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INTRODUCCION

CALA, una asociacioén sin fines de lucro, se fundd en 1989 como resultado de los intereses
conjuntos de los laboratorios publicos y privados de Canada. Uno de los objetivos principales
de la asociacion es promover y mantener un alto nivel de seguridad de los datos de los
ensayos analiticos. CALA ofrece programas de acreditacion, pruebas de competencia, y
capacitacion que cumplen con las normas internacionales.

El Programa de Acreditacion proporciona el reconocimiento formal de la competencia de un
laboratorio para gestionar y efectuar ensayos especificos o tipos de ensayos que aparecen en
la lista del alcance de la acreditacion. No constituye una garantia de que los resultados de los
ensayos cumplirdn con las normas o acuerdos entre un laboratorio y sus clientes o que los
resultados sean aceptables para cualquier organizacidén o persona en particular. Las operaciones
comerciales entre un laboratorio acreditado y sus clientes son cuestiones juridicas entre ambas
partes.

Como parte del proceso de acreditacion, los laboratorios deberdn someterse a una
evaluacion de las instalaciones en la que se valora el cumplimiento con la norma ISO/IEC
17025 (Requisitos generales relativos a la competencia de los laboratorios de ensayo y
calibracion). El presente documento, AO2 - Guia para la calificacion de la evaluaciéon, es un
resumen de los requisitos de esta norma internacional. La acreditacién se fundamenta en la
participacion satisfactoria en una evaluacidon, ademas de la participacion satisfactoria en
pruebas de competencia, conforme a la Clausula restrictiva para la correlacion de CALA
(véase P02 - Descripcion del programa). En el sitio web de CALA, www.cala.ca, se publica una
lista de cada laboratorio acreditado, con un resumen de sus capacidades acreditadas por
grupo de pruebas y pardmetros de ensayo, junto con una lista del alcance detallado del
ensayo.

El Programa de Pruebas de Competencia se concentra en ensayos de alto volumen en las
principales disciplinas de quimica inorganica, quimica organica, toxicologia, salud ocupacional
y microbiologia. En la actualidad este programa incluye las siguientes matrices: agua, aceite
residual, medios de recoleccidon de suelo/sedimento y aire (p. ej., filtros de cuarzo, filtros de
éster celuldsico y tubos de carbdén vegetal).

El servicio de capacitacion de CALA ofrece capacitacion en materia de competencia a los
miembros de CALA y apoya el programa de acreditacién proporcionando capacitacion a los
asesores. La capacitacion se imparte a las organizaciones de Canadad y del extranjero. La
capacitacion se ofrece como apoyo a los esfuerzos canadienses e internacionales por
desarrollar e implementar programas y sistemas de acreditacion que reconocen la
competencia en la realizacidon de ensayos de laboratorio. Para la mayoria de los temas que
ofrece el servicio de capacitaciéon de CALA se dispone de capacitacidn en linea.

Los detalles de todos los programas de CALA se encuentran en el documento P02 -
Descripcion del programa, el cual se puede descargar desde el sitio web de CALA,
www.cala.ca o bien poniéndose en contacto con CALA a la siguiente direccion:

Canadian Association for Laboratory Accreditation
Suite 310 - 1565 Carling Avenue

Ottawa, ON K1Z 8R1

CANADA

teléfono: (613) 233-5300
fax: (613) 233-5501

Rev 2.8 i



I /02 - Guia para la calificacién de la evaluacién

NOTAS DEL EVALUADOR SOBRE EL USO DE A02 - GUIA
PARA LA CALIFICACION DE LA EVALUACION DE CALA

Elementos que se evaluardn en esta Guia para la calificacién

e Seccién 4 (Requisitos de gestion)
e Secciéon 5 (Requisitos técnicos)

Explicacion de los encabezados de columna utilizados en esta Guia para la
calificacion

1. Punto: identificador Unico que se usa en el software de apoyo a la evaluacién y en las
aplicaciones de bases de datos
2. Clausula: cldusula especifica proveniente de ISO/IEC 17025:2005

a) Encabezado del resumen de requisitos usado en la norma (ISO/IEC 17025:2005)

b) Numero de la cldusula a la que se hace referencia en la norma (ISO/IEC
17025:2005)

ejemplo,
Alcance del verificar que el sistema de gestion abarque
sistema de las actividades de las instalaciones
gestion permanentes del laboratorio, las de los sitios
413 que no estdan en dichas instalaciones vy
o aquellas que son de caracter temporal o
moviles.
3. Requisito (detalle especifico de la norma relacionada con una observacidon)

a) Requisitos numerados (1, 2, 3);
aana

i T cumple con el requisito
ii) 2....no cumple con el requisito
iii) 3.....el requisito no corresponde a este laboratorio

b) Requisitos con vifietas (Si, No, NC);

i) Si.... cumple con el requisito
i) No.....no cumple con el requisito
ii) NC.....el requisito no corresponde a este laboratorio

4. Comentarios: notas del evaluador sobre la observacién planteada - detalles
especificos. La columna “revision de documentos” es para el registro de conclusiones
y preguntas que surjan durante la revision de documentos. Este es un espacio ideal
para escribir notas como “solicitar ver los registros”. No se cubriran forzosamente
todos los puntos durante la revision de documentos. También es probable que
durante la revision de documentos parezca que si se cumple con el requisito de la
norma, mientras que ya en el laboratorio las pruebas indiquen lo contrario, dando

Rev 2.8 1ii



I /02 - Guia para la calificacién de la evaluacién

lugar a una situacién de no conformidad. La columna “observacion” es para el registro
de pruebas recogidas cuando el equipo se encuentre en el laboratorio.

Tipos de acciones

Requeridas (Tipo A): No conformidad de acuerdo al estandar ISO/IEC 17025, requerimientos
de CALA, los procedimientos mismos de el laboratorio o una condicién que afecte la validez
de los resultados de los ensayos. Una respuesta en las acciones tomadas y evidencia que
soporte esta accidn es requerida dentro de un tiempo especifico (90 dias de la reunidon de
clausura para nuevos laboratorios y 45 dias de la reunion de clausura para laboratorios ya
acreditados).

Requeridas (Tipo B): No conformidad que es casual o infrecuente (por ejemplo algunos
registros estan perdidos o no estan al dia) o se a considerado como “en fase de” de acuerdo a
los requerimientos de CALA, o una condicidon por la cual el laboratorio tiene evidencia minima
para respaldar la implementacion completa de el requerimiento. Una respuesta en la accidon
tomada o el plan de accién debe ser proporcionada, pero pruebas de apoyo de esta accidén no
serdn requeridas. Accidén tomada en respuesta a algun item de las acciones requeridas tipo “B”
serdn revisadas en la proxima evaluacion.

Comentarios (Tipo C): Los comentarios pueden ser utilizados para documentar las
preocupaciones o las zonas de relieve que la distingue de laboratorio. Use los comentarios con
criterio, y siempre hablar con el representante del laboratorio. No utilice esta opcion para
hacer sugerencias para el laboratorio. Los comentarios deben enlace a las politicas de la
norma ISO/IEC 17025 o CALA politicas.

Grave no-conformidades: Si alguna no conformidad en serio poner en duda los resultados de
la prueba de acreditacidn presentada a los clientes, el grado como de tipo A, y notificar
inmediatamente a la oficina de CALA por escrito. Incluir toda la informacién pertinente, vy si es
posible, copias de las pruebas objetivas. Una respuesta antes de 45 dias puede ser necesaria,
o el pardmetro(s) puede ser suspendido.

Texto resaltado

El texto resaltado se refiere al texto nuevo o modidficado.

Documentos CALA con referencia cruzada en la Guia para la calificacién de
la evaluaciéon (A02):

AG61-Politica de trazabilidad de CALA
PO2-Descripcion del programa de CALA
PO7-Interpretacidn de los requisitos de CALA en ISO/IEC 17025:2005

P19-Politica de CALA sobre el calculo de la incertidumbre de las mediciones en los ensayos
ambientales

PT-15-Politicas y procedimientos del programa de PC de CALA
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4.0

Requisitos de gestidn

A.01 4.1 Organizacion
Revisién de documentos Observacién
ITEM CLAUSULA REQUISITOS 12 3 COMENTARIOS 12 3 COMENTARIOS
01 Entidad juridica Verificar que el laboratorio es aoaa auaa
411 legalmente responsable
02 Responsabilidad Verificar que el laboratorio realiza aana auaa
del laboratorio sus actividades de ensayo y
412 calibraciéon de tal manera que
cumple con los requisitos de la
ISO/IEC 17025:2005, y satisface las
necesidades del cliente, de las
autoridades reguladoras o del
organismo que otorga la
acreditacion.
03 Alcance del verificar que el sistema de gestidn aoaa auaa
sistema de cubre las actividades en el local
gestion permanente del laboratorio, en
413 lugares fuera de este o en
instalaciones moviles o provisionales.
04 Conflicto de Verificar que el laboratorio, cuando aoaa auaa
intereses forme parte de una organizacién que
414 no se concentra en actividades de
ensayos, defina las responsabilidades
del personal clave a fin de identificar
potenciales conflictos de interés.
Rev 2.8 Pagina 5 de 46
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ITEM

CLAUSULA

REQUISITOS

evision de documentos

COMENTARIOS

bservacidn

COMENTARIOS

05

Personal técnico y
administrativo

4.1.5a

Verificar que el personal
administrativo y técnico cuenta
con la autoridad y recursos
necesarios, independientemente de
otras responsabilidades, para llevar
a cabo sus funciones, entre ellas:

Implementacién del Sistema de
Gestion de Calidad (SGO);

Mantenimiento del SGC;

Mejoras continuas.

N/C

o
1 2 3
aad

N/C

06

Presidn excesiva

4.1.5b

Verificar que se hayan establecido
arreglos de modo que la
administracion y el personal estan
libres de presiones internas y
externas, comerciales y financieras,
y otras que pudieran afectar
negativamente la calidad de su
trabajo.

aad

aad

07

Confidencialidad
del cliente

4.1.5¢

Verificar que existen politicas y
procedimientos relativos a la
confidencialidad del cliente,
incluidos el almacenamiento
electrénico y la transmision de
resultados.

Rev 2.8
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Revisién de documentos Observacién
ITEM CLAUSULA REQUISITOS 1 2 3 COMENTARIOS 1 2 3 COMENTARIOS
08 Integridad Verificar que el laboratorio dispone auaa aana
operacional de politicas y procedimientos para
evitar la participaciéon en actividades
4.1.5d gue comprometan la confianza en su
competencia, imparcialidad, juicio o
integridad operacional.
09 Estructura Verificar que el laboratorio definala |4 U aana
organizacional estructura de la organizacién y
administracion, la posiciéon del
4.15e laboratorio en cualquier
organizacion central, y las relaciones
entre la gestidn de calidad,
operaciones técnicas y servicios de
apoyo.
10 Responsabilidad Especificar la responsabilidad y auaa aana
y autoridad autoridad de todo el personal que
administra, efectua y verifica el
4.1.5f trabajo que afecta la calidad.
1 Supervision del Verificar que el laboratorio ofrezcala | 4 1 U aana
laboratorio supervision adecuada del personal
de actividades de calibraciéon y
4159 ensayo.
12 Administracion Verificar que el laboratorio tenga auaa aaa
técnica una administracion técnica con la
responsabilidad general de los
4.1.5h recursos y operaciones técnicas.
Rev 2.8 Pagina 7 de 46
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Revisién de documentos Observacioén
ITEM CLAUSULA REQUISITOS 1 2 3 COMENTARIOS 1 2 3 COMENTARIOS
13 Gerente de Nombrar gerente de calidad a un aana aana
calidad miembro del personal con autoridad
4.1.5i y responsabilidad definidas para
garantizar que el sistema de calidad
se implemente y se cumpla en todo
momento y con acceso directo al
mas alto nivel de gestion en el que
se toman las decisiones.
14 Reemplazo de la | Verificar que se disponga de aana aana
gerencia personal designado para sustituir al
4.1.5j personal directivo clave.
15 Funcion del Verificar que el personal del auaa auaa
personal en los laboratorio reconozca la relevancia e
objetivos de la importancia de sus actividades y la
organizacion manera en que ellos contribuyen al
4.1.5k logro de los objetivos del sistema de
gestion.
16 Responsabilidad Verificar que la alta direccién aana aana

de la
comunicacion
4.1.6

establezca procesos de
comunicacién adecuados dentro del
laboratorio respecto a la eficacia del
sistema de gestion.

Rev 2.8
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A.02 4.2 Sistema de calidad

Revisién de documentos Observacién
ITEM CLAUSULA REQUISITO 12 3 COMENTARIOS 12 3 COMENTARIOS
01 Politicas y Documentar politicas y o aad
procedimientos procedimientos relacionados con el
491 sistema de gestion y asegurar su

difusiéon, comprensiéon y aplicacion.

02 Manual de calidad | Mantener un manual de calidad (o aad aad
422 423, 424, | COMOSseaquiera denominar) que:

425,426 Si No N/C Si No N/C

¢ documente el compromiso de la
alta direccidn al desarrollo e
implementacién del sistema de
gestion;

¢ documente el compromiso de la
alta direccién de mejorar
continuamente su eficacia;

¢ documente la importancia de
satisfacer las exigencias del
cliente al igual que los requisitos
reglamentarios y reguladores;

¢ documente una declaracién de
politica de calidad autorizada
por la alta direccidn y que apoya
los objetivos de calidad;
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Revisién de documentos

Observacioén

ITEM CLAUSULA REQUISITOS 1 2 3 COMENTARIOS 1 2 3 COMENTARIOS
02 Manual de * incluye o hace referencia a todos
Calidad los procedimientos, dentro de
una estructura documental
definida. - - - - - -
= define las funciones y
responsabilidades de la direccidn
técnica y del gerente de calidad. | ____ _ _ _ _ _
= resume la estructura de la
documentacién usada en el
sistema de gestion. _ _ _ - _ N
03 Declaracion de Verificar que la declaracién sobrela | U aana
politica de politica de la calidad incluye:
calidad Si No N/C Si No N/C
422 = el compromiso de la direccion
del laboratorio con las buenas
practicas profesionales y la
calidad en la prestacion de sus
servicios. _ _ - _ _ -
= una declaracién de la norma de
servicio del laboratorio. _ _ _ - _ -
= ¢l propdsito del sistema de
gestioén relacionado con la
calidad (objetivos). _ _ - N - -
= un requisito que exija que el
personal esté familiarizado con
la documentacion de la calidad y
que la aplique. _ _ _ - - N
= el cumplimiento, por parte del
laboratorio, de la norma ISO/IEC
17025; _ _ _ _ _ _
Rev 2.8 Pagina 10 de 46
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Revisién de documentos Observacioén
ITEM CLAUSULA REQUIREMENT 1 2 3 COMENTARIOS 1 2 3 COMENTARIOS
04 Cambios Verificar que la alta direccién aana aana
planificados garantize la conservacion de la
4.2.7 integridad del sistema de gestién al
planear e implementar cambios a
éste.
A.03 4.3 Control de documentos
01 Politicas y Verificar que se establezcan y aana aana
procedimientos mantengan los procedimientos para
431 controlar toda la documentacion
"~ (interna y externa) del sistema de
calidad.
02 Aprobacién y Verificar que los documentos sean aana aana
emision revisados y aprobados por el
439 per_sc_)pal autorizado a_ntes de su
emisién, y que se revisen
periddicamente a fin de garantizar su
idoneidad y cumplimiento con los
requisitos.
03 Lista maestra Tener disponible una lista maestra (o | W U aana
4391 equivalente) de toda la
B documentacioén interna y externa,
gue contenga las revisiones actuales
y la distribucion.
04 Disponibilidad Verificar que toda la documentacién | U aana
4322 sobre calidad (instrucciones, normas,
e manuales y datos de referencia) se
encuentre disponible cuando se
requiera.
Rev 2.8 Pagina 11 de 46
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ITEM

CLAUSULA

REQUISITOS

Revisién de documentos
1 2 3 COMENTARIOS

Observacién

1 2 3 COMENTARIOS

05

Documentos
obsoletos

4322

Verificar que se descarten los
documentos obsoletos o que se
marcan adecuadamente aquellos
gue se conservan ya sea para fines
legales o de preservacion del
conocimiento.

aad

aad

06

|dentificacidn

4.3.2.3

Verificar que toda la documentacién
sobre calidad se identifique con:

= fecha de emisidon o numero de
revision;

=  numeracion de paginas;

=  numero total de paginas o una
marca que indique el final del
documento;

= |as autoridades que emiten el
documento.

aad

Si No N/C

aad

Si No N/C

o7

Cambios al
documento

4.3.3.1

Verificar que los cambios realizados
a los documentos sean revisados y
aprobados por quienes llevaron a
cabo la revision original o por
alguien designado y comprobar que
esta persona tenga o haya tenido
acceso a la informacioén pertinente.

aad

08

Texto alterado o
nuevo

4.3.3.2

Verificar que en el documento se
identifique el texto alterado o nuevo,
o0 en los anexos correspondientes
cuando sea factible.

aad

Rev 2.8
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ITEM

CLAUSULA

REQUISITOS

Revisién de documentos
1 2 3 COMENTARIOS

Observacién

1 2 3 COMENTARIOS

09

Enmiendas
escritas a mano

4.3.3.3

Definir los procedimientos y
autoridad para realizar enmiendas
escritas a mano en los documentos;
y gque incluyan los requisitos para:

= seflalar con claridad, poner las
iniciales y la fecha de las
enmiendas;

= volver a emitir formalmente los
documentos en cuanto sea
factible.

aad

Si No N/C

aad

Si No N/C

10

Enmiendas en
version
electrdnica

4.3.3.4

Establecer los procedimientos para
el control y los cambios de
documentos electrénicos

aad

aad

Rev 2.8
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A.04 4.4 Revision de solicitudes, licitaciones y contratos
Revisién de documentos Observacién
ITEM CLAUSULA REQUISITOS 1 2 3 COMENTARIOS 1 2 3 COMENTARIOS
01 Politicas y Verificar que se establezcan y aana auaa
procedimientos mantengan politicas y
4.4 procedimientos referentes a la
o revision de solicitudes, licitaciones y
contratos; los procedimientos Si No N/C Si No N/C
deberan garantizar:
= |a definicion, documentacién y
comprension de los requisitos; - - - - - -
= que la capacidad y recursos del
laboratorio cumplen con los
requisitos; - - _ _ - -
= |a seleccidn del método
apropiado. - - - - _ _
02 Registros de las Mantener el registro de las aana auaa
revisiones revisiones, que incluyan:
4423443 _ _ Si No N/C Si No N/C
= conversaciones pertinentes con
el cliente; _ _ N - - -
=  subcontratacion de trabajo; - - - _ _ _
= cambios significativos. - - - - - -
03 Notificacion al Verificar que se informa al clientede | U aana
cliente cualquier desviaciéon del contrato.
4.4.4
04 Enmiendas del Verificar que se repita el mismo Qoo Qoo
contrato proceso de revisidn del contrato y
4.4.5 gue las enmiendas se comuniquen a
todo el personal.
Rev 2.8 Pagina 14 de 46
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A.05 4.5 Subcontratacion de ensayos y calibraciones
Revisién de documentos Observacién
ITEM CLAUSULA REQUISITOS 1 2 3 COMENTARIOS 1 2 3 COMENTARIOS
01 Competencia Verificar que los subcontratistas aana aana
sean competentes (que cumplan con
4.51,4.5.4 la norma 17025:2005) y que
mantengan registros de los
subcontratistas empleados.
02 Notificacion al el laboratorio debe: aaa auaa
cliente
452 Si No N/C Si No N/C
= notificard por escrito al cliente
sobre la subcontratacion; - _ _ - - _
=  obtener la aprobacién del cliente
cuando corresponda y, de
preferencia, por escrito, o llevar
registros de las conversaciones. - - - - - -
03 Responsabilidad Verificar que el laboratorio es aana aana
453 responsable del trabajo
" subcontratado, a menos que el
cliente o la autoridad reguladora
especifigue el subcontratista que se
va a emplear.
04 Resultados Verificar que el subcontratista aana aana
5106 elabore un informe de los resultados,
T por escrito o electréonicamente.
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A.06 4.6 Adquisicion de servicios y suministros
Revisién de documentos Observacién
ITEM CLAUSULA REQUISITOS 1 2 3 COMENTARIOS 1 2 3 COMENTARIOS
01 Politicas y Documentar politicas vy aana aana
procedimientos procedimientos relacionados con:
4.6 Si No N/C Si No N/C
= |a adquisicidon de suministros y
servicios; N - - - _ -
= |arecepcidon y almacenamiento
de suministros. _ _ _ _ _ _
02 Verificaciéon Verificar que todos los servicios y los | [ W aana
462 suministros comprados que afectan
o la calidad no se usan hasta
inspeccionado o verificado cumple
con las especificaciones y mantener
el registro de los mismos.
03 Documentos de Verificar que el contenido técnicode | U aana
compra los documentos de compra es
463 revisado y aprobado antes de su
e emision.
04 Proveedores Mantener registros de la aana aana
aprobados investigacion sobre los proveedores
164 y una lista de todos los aprobados.
A.07 4.7 Servicio al cliente
01 Colaboracién con | Verificar que el laboratorio este aana aana
los clientes dispuesto a colaborar con los
471 clientes, y cuente con
e procedimientos para proteger la
confidencialidad de otros clientes
(véase la seccion 4.1.5¢).
Rev 2.8 Pagina 16 de 46




_ AO2 - Guia para la calificacidn de la evaluacidon

Revisién de documentos

Observacién

ITEM CLAUSULA REQUISITOS 1 2 3 COMENTARIOS 1 2 3 COMENTARIOS
02 Sugerencias y Verificar que se obtengan reacciones | 1 W aana
comentarios y sugerencias y que estas se analizen
4792 con el fin de mejorar el sistema de
e gestion, las actividades de ensayos y
el servicio al cliente (NOTA: el
laboratorio tomara la iniciativa para
solicitar reacciones y comentarios;
véase CALA PO7, Seccién 4.7).
A.08 4.8 Reclamos
01 Politicas y Documentar las politicas y auaa aana
procedimientos procedimientos para la resolucién de
48 reclamos de clientes u otras
) personas.
02 Registros Mantener registros de los reclamos, aana aaa
las investigaciones y, donde
4.8 .
corresponda, de las acciones
correctivas (véase la seccion 4.11).
A.09 4.9 Control de no conformidades en los ensayos vy el trabajo de calibracion
01 Politicas y Verificar que se implementan aaQ I
procedimientos politicas y procedimientos
49 relacionados con el trabajo o
’ resultados que no se ajustan a los
procedimientos o requisitos del X
cliente; los procedimientos deberan | Si No N/C Si No N/C
garantizar que:
=  se definan las responsabilidades
y autoridades; o o o —_— —_— —_—
= serealice la evaluacion de la
importancia de la no
conformidad; o o o —_— —_— —_—
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ITEM CLAUSULA REQUISITOS

Revisién de documentos
1 2 3 COMENTARIOS

Observacién
1 2 3 COMENTARIOS

01 Politicas y = se tomen las medidas
procedimientos correctivas de inmediato;

= se notifique al cliente y se
suspenda el trabajo, si es
necesario;

=  se defina la responsabilidad para
autorizar la reanudacion del
trabajo;

=  se implementen de inmediato las
acciones correctivas cuando sea
necesario (por ejemplo, cuando
pueda volver a ocurrir una
situacion de no conformidad o si
el laboratorio no sige sus propias
politicas y procedimientos).

A.10 410 Mejoras

01 Politicas y Verificar que se haya establecido un
procedimientos sistema de mejoras continuas como
410 pal_'te_de la poll't_ica de cali_dad y con
objetivos de calidad, con insumos
del analisis de datos, auditorias
internas y externas, acciones
correctivas y preventivas y la
revisiones de la direccion.
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A.11 411 Acciones correctivas

Revisién de documentos Observacién
ITEM CLAUSULA REQUISITOS 1 2 3 COMENTARIOS 1 2 3 COMENTARIOS

01 Politicas y Documentar las politicas y auaa aana
procedimientos procedimientos y designar a las
autoridades apropiadas para

implementar las acciones correctivas; | §j No N/C Si No N/C
los procedimientos deberan incluir:

4m

. analisis causal; - - N _ _

] la identificacion de posibles
acciones correctivas, y la
seleccion e implementacion de las
acciones correctivas mas
apropiadas; J— J— J— J— J— J—

= documentacidn e implementacién
de los cambios necesarios, y el
monitoreo de su eficacia; — N - - N N

=  implementacion de auditorias
adicionales, cuando sea necesario. | — S S N N —

A.12 4,12 Acciones preventivas

01 Identificacion de | Verificar que se identifiquen las auaa aana
la acciéon mejoras necesarias y las fuentes

4.12.1 potenciales de no conformidad.

02 Planes de accidn Verificar el desarrollo e aaa aaog
4121, 412.2 |mplemgntaC|on de planes de accidén

preventiva y el monitoreo de la
eficacia de los mismos.
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A3 413 Control de registros

Revisién de documentos Observacién
ITEM CLAUSULA REQUISITOS 1 2 3 COMENTARIOS 1 2 3 COMENTARIOS
01 Procedimientos Establecer y mantener auaa aad
4131 procedimientos relacionados con el
B control de la calidad y registros Si No N/C Si No N/C
técnicos:
= jdentificacion; - _ _ N - -
= recopilacion; - - N N N -
= indexacion; - _ _ N - -
= acceso; _ _ _ _ _ _
= archivo; - _ _ N - -
= almacenamiento y tiempo de
retencion; _ - - _ N N
= mantenimiento; _ _ _ - I I
=  proteccioén, copia de seguridad y
acceso a los registros
electrdénicos; _ _ - _ _ N
= descarte. - - _ _ N N
02 Integridad de los | Verificar que todos los registros sean: | 1 1 1 auaa
registros Si No N/C Si No N/C
4131 = J|egibles; - N N N - -
= facilmente recuperables; - - - N N N
=  mantenidos en un ambiente
apropiado; - - - - N N
= mantenidos en forma seguray
confidencial. - - _ N - -
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Revisién de documentos

Observacién

ITEM CLAUSULA REQUISITOS 1 2 3 COMENTARIOS 1 2 3 COMENTARIOS
03 Registros Verificar que el laboratorio archive los | [ 1 U a0
técnicos siguientes registros técnicos:
413.2 Si No N/C Si No N/C
= todas las observaciones
originales; _ _ _ —_— —_— —_—
= datos complementarios; —_— —_— —_— _ _ JR—
=  suficiente informacién para
establecer la secuencia de la
auditoria (por ejemplo,
suministros, reactivos, normas,
etc.); —_— —_— —_— — — —_—
=  registros de calibracién; —_— —_— —_— _ _ —
=  registros del personal; —_— —_— —_— _ _ JR—
= copias de cada informe de ensayo
o certificado de calibracion; —_— —_— —_— _ _ —
= personal responsable de la toma
de muestras; —_— —_— —_— _ _ —
=  personal responsable de los
ensayos Vy la calibracion; —_— —_— —_— _ _ _
=  personal responsable de revisar
los resultados. —_— —_— —_— _ _ —
04 Informacion de Verificar que los registros contengan | W U aana
los registros suficiente informacién para: Si No N/C Si No N/C
4.13.2
= dentificar los factores que
afectan la incertidumbre; —_— —_— —_— _ _ —
= permitir la repeticion de las
condiciones del método original
(por ejemplo, suministros,
reactivos, etc...asociadas con un
resultado). —_— —_— —_— _ _ —
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Revisién de documentos

Observacién

ITEM CLAUSULA REQUISITOS 1 2 3 COMENTARIOS 1 2 3 COMENTARIOS
05 Elaboracion de Verificar que las observaciones, datos | < W U aaa
los registros y calculos se registren en el momento
413.2.2 en que se realizan y que sean
identificables con la tarea especifica.
06 Correccion de los | Verificar que cualquier cambio en los oo aaa
registros registros originales se efectten de tal | Si No N/C Si No N/C
413.2.3 manera que:
= no se confunda el registro
original; — — — — — —
= seintroduzca el valor correcto al
lado; — — — I I I
= se autoricen las modificaciones
con las iniciales correspondientes. | — _ —_— —_— —_— —_—
07 Correcciones de Verificar que se tomen medidas para oo oo
los registros evitar la pérdida o cambio de los
electronicos datos originales almacenados
electrénicamente (por ejemplo, el
413.2.3 registro original no se extravid y el
cambio se atribuye a una persona en
particular)
A.14 4.14 Auditorias internas
01 Requisitos Verificar que las auditorias internas se | [ 1 U auaa
414 realizan periddicamente* para
comprobar que las operaciones
cumplen con todos los elementos del
sistema de calidad y los requisitos de | g No N/C S No N/C
la norma 17025:2005; se debe
comprobar que:
*El requisito de CALA es anual;
¢ las auditorias sigan un programa
y procedimiento predeterminado; | — - - - - -
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Revisién de documentos

Observacién

ITEM CLAUSULA REQUISITOS 1 2 3 COMENTARIOS 1 2 3 COMENTARIOS
01 414 = ¢l gerente de calidad planifique y
Requisitos organice las auditorias; - - - - N N
= |as auditorias sean efectuadas por
personal calificado y capacitado,
independiente de la actividad que
se va a auditar si los recursos lo
permiten; - - _ _ _ _
= las acciones correctivas se
implementen de manera
oportuna; - _ _ _ I I
= se notifique al cliente por escrito
de los resultados que se han visto
afectados; _ - - _ N N
= se mantengan los registros de las
auditorias y las acciones
correctivas; - - _ N N -
= |as auditorias de seguimiento
comprueben la eficacia de las
acciones correctivas.
NOTA: Para una mayor orientacion,
véase CALA PO7, Seccidén 4.14 - - - - - -
A.15 4.15 Revisiones por parte de la direccion
01 Objetivos Verificar que la alta direccion lleve a aana aana
4151 cabo revisiones periddicas* del
T sistema de calidad, basadas en un
programa y procedimiento
predeterminado a fin de garantizar la
idoneidad y eficacia continua y para
introducir los cambios y mejoras
necesarias
*El requisito de CALA es anual
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Revisién de documentos

Observacién

ITEM CLAUSULA REQUISITOS 1 2 3 COMENTARIOS 1 2 3 COMENTARIOS
02 Contenido Verificar que el contenido de la aana aana
4151 revision de la direccién incluya:
o Si No N/C Si No N/C
= jdoneidad de las politicas y
procedimientos; —_— —_— —_— —_— —_— —_—
= informes del personal directivo y
de supervision; —_— —_— —_— —_— —_— —_—
= resultados de las recientes
auditorias internas ; e e e e e e
= acciones correctivas y
preventivas; e e e e e e
=  evaluaciones por organismos
externos; —_— —_— —_— —_— —_— —_—
= resultados de comparaciones
entre laboratorios o pruebas de
competencia; e e e e e e
= cambios en el volumen y tipo de
trabajo; e — — — — —
=  reacciones y sugerencias de los
clientes; e e e e e e
= reclamos; e e e e e e
= recomendaciones para la
realizacion de mejoras —_— —_— —_— —_— —_— —_—
= otros factores importantes (por
ejemplo, actividades de control
de calidad, recursos y
capacitacion del personal).
NOTA: Para una mayor orientacion,
véase CALA PO7, Seccidén 4.15 —_— —_— —_— —_— —_— —_—
03 Medidas tomadas | Verificar que las acciones se lleven a aana aana
cabo dentro de un cronograma
4.15.2 .
apropiado y acordado.
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Revisién de documentos

Observacién

ITEM CLAUSULA REQUISITOS 1 2 3 COMENTARIOS 1 2 3 COMENTARIOS
04 Registros Mantener registros de las revisiones aana aana
415.2 de la direccidn y de las medidas
tomadas.
B.O1 5.0 Requisitos técnicos
5.2 Personal
01 Calificaciones Verificar que el personal que o aad
521 desempefa tareas especificas esté
o calificado en cuanto a educacion,
capacitacion, experiencia y aptitudes
comprobadas.
02 Personal en Verificar que el personal en etapade | [ O aad
capacitacion capacitacion cuenta con la
521 supervision adecuada.
03 Capacitacion Verificar que la direccién haya o aad
522 formulado metas de capacitacion, y
- que existen politicas y
procedimientos para identificar las
necesidades de capacitaciény la
provisidon de ésta - realizdndose la
evaluacidon de la eficacia de dicha
capacitacion.
04 Empleados Verificar que el personal sea o aad
593 empleado del laboratorio o que éste
- lo contrate y comprobar que el
personal contratado este supervisado,
sea competente y trabaje de acuerdo
con el sistema de calidad.
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Revisién de documentos

Observacién

ITEM CLAUSULA REQUISITOS 1 2 3 COMENTARIOS 1 2 3 COMENTARIOS
05 Descripciones de | mantener al dia las descripciones de aana aana
puestos de los puestos de trabajo del personal
trabajo administrativo, técnico y de apoyo
524 clave.
06 Personal Verificar que la administracién ha auaa auaa
autorizado autorizado personal especifico para: Si No N/C Si No N/C
525 =  realizar muestreo especifico,
ensayos y calibraciones; - - - N N -
= elaborar informes de los ensayos
y calibraciones; _ _ _ _ _ _
=  proporcionar opiniones e
interpretaciones; - - - - - -
=  operar determinado tipo de
equipos. - _ _ N - -
07 Registros Verificar que el laboratorio tenga aana aana
525 disponibles en todo momento los
- registros de todo el personal técnico
(incluido el personal contratado) Si No N/C Si No N/C
relativos a:
= autorizaciones importantes y
fechas confirmadas; _ _ _ _ _ _
= desempefioy fechas
confirmadas; _ _ _ _ _ _
=  preparacion académicay
calificaciones profesionales. - - - N N N
= capacitacion, aptitudes y
experiencia. - - _ _ I I
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B.02 5.3 Alojamiento y condiciones ambientales
Revision de documentos Observacién
ITEM CLAUSULA REQUISITOS 1 2 3 COMENTARIOS 1 2 3 COMENTARIOS
01 Requisitos Verificar que esten documentados los | [ 1 U aaa
técnicos requisitos técnicos del alojamiento y
531 condiciones ambientales que puedan
~ afectar los resultados.
02 Instalaciones Verificar que el alojamiento y auaa aana
condiciones ambientales del
5.3 laboratorio o instalaciones externas
no comprometan la calidad de los
resultados.
03 Monitoreo Verificar que se apliquen, donde auaa aana
532 corresponda, monitoreos, controles y
" registros de las condiciones
ambientales.
04 Terminacion Verificar que los ensayos y auaa aana
calibraciones se interrumpan cuando
5.3.2 los resultados se vean amenazados
por las condiciones ambientales.
05 Actividades Verificar que exista una separacion auaa aana
incompatibles eficaz entre dreas de actividades
incompatibles, y que se tomen las
5.3.3 medidas para prevenir la
contaminacioén cruzada.
06 Acceso Verificar que este controlado el auaa aana
534 acceso a las areas de oficinas y
" laboratorio.
07 Mantenimiento Verificar que sean adecuadas las auaa aoaa
medidas de mantenimiento y que se
5.3.5 preparan procedimientos especiales
cuando es necesario.
NOTA: Véase CALA PO7, Seccién 1.5
para obtener orientacién sobre los
riesgos de accidentes.
Rev 2.8 Pagina 27 de 46




_ AO2 - Guia para la calificacidn de la evaluacidon

B.03 5.4 Métodos de ensayo y calibracion y validacion de métodos
Revisién de documentos Observacién
ITEM CLAUSULA REQUISITOS 1 2 3 COMENTARIOS 1 2 3 COMENTARIOS
01 Métodos vy Verificar que el laboratorio use aana aana
procedimientos métodos y procedimientos
adecuados para los ensayos y
5.4.1 - . . . A
calibraciones, incluidos segun
convenga, el calculo de la
incertidumbre y técnicas estadisticas
para el analisis de datos.
02 Instrucciones Verificar que el laboratorio cuente auaa auaa
sobre el equipo con instrucciones adecuadas para el
541 funcionamiento del equipo, ya que la
o ausencia de las mismas afectaria el
trabajo.
03 Desviaciones del | Verificar que las desviaciones de los auaa auaa
método métodos de ensayo y calibracion Si No N/C Si No N/C
541 esten:
= documentadas; - - - - - -
= técnicamente justificadas; - - - _ _ _
= autorizadas; - - - _ _ _
=  aceptadas por el cliente. - - - - - -
04 Seleccién de Verificar que el laboratorio seleccione | W U auaa
métodos métodos de ensayo y calibracidon que:
5.4.2 = satisfagan las necesidades del
cliente; y _ - - _ N N
= seah apropiados para el ensayo y
calibracion; _ _ - - _ _
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Revisién de documentos

Observacién

ITEM CLAUSULA REQUISITOS 1 2 3 COMENTARIOS 1 2 3 COMENTARIOS
04 Seleccién de ¢ estan basadas en las ultimas
Metodos normas internacionales,
regionales o nacionales (a menos
gue no sea pertinente o posible);
la norma se debe suplementar
con detalles adicionales para
asegurar una aplicacion uniforme. | = - - - - -
05 Seleccidén de Para los métodos no especificados auaa auaa
método no por el cliente, compruebe que el
especificado por laboratorio informe al cliente sobre el
el cliente método elegido y seleccione métodos | gj No N/C Si No N/C
542 que son:
¢ métodos de referencia
publicados; o - - - - - -
¢ métodos desarrollados y
validados en laboratorios; o - - - - - -
¢ meétodos validados adoptados
por el laboratorio. - - - - - -
06 Métodos Verificar que el laboratorio le informe | 1 U a0
inapropiados al cliente si el método que éste
542 propone es inapropiado u obsoleto.
07 Métodos de Para los métodos de referencia auaa auaa
referencia publicados (o métodos estandar),
publicados comprobar que el laboratorio: Si No N/C Si No N/C
(o métodos
estandar) .
542 * ha confirmado que puede
emplear debidamente métodos
estandar; - - - - - -
* harepetido la confirmacion si
cambid el método estdndar. - - - - - -
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Revisién de documentos

Observacién

ITEM CLAUSULA REQUISITOS 1 2 3 COMENTARIOS 1 2 3 COMENTARIOS
08 Métodos Verificar que los métodos auaa aana
desarrollados en desarrollados en el laboratorio sean
el laboratorio planificados y asignados a personal
calificado; actualizar planes conforme
5.4.3 e
avanza el desarrollo y verificar la
comunicacioén con el personal
involucrado.
09 Métodos no Cuando los métodos usados no estan auaa aana
estandar incluidos en los métodos estandar,
544 asegurese de que: Si No N/C Si No N/C
= se haya obtenido la aprobacién de
los clientes; N N - - N N
=  se cumplan las especificaciones de
los requisitos de los clientes; — - S - _ _
= seidentifiquen la finalidad del
ensayo y calibracion; N - - N - -
= se valide el método antes de
usarlo. N - S N - _
10 Validacion del Verificar que la validacién del método | A 1 U aaa
método incluya: Si No N/C Si No N/C
545 =  registros de validacion; N - - N - -
= procedimiento usado; - - N - _ _
= una declaracién de que el método
es adecuado para el uso previsto.
NOTA: El método debera ser validado
para poder ser evaluado (véase CALA
AOB6, Seccion 3.2.2) N - - - N N
1 Alcance y Verificar que el laboratorio asegure auaa aana
exactitud que el alcance y exactitud de los
545 valores obtenidos con métodos de
o validacion (por ejemplo, MU, limite de
deteccidn, etc.) sean validos para las
necesidades del cliente.
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Revisién de documentos

Observacién

ITEM CLAUSULA REQUISITOS 1 2 3 COMENTARIOS 1 2 3 COMENTARIOS
12 Incertidumbre de | Verificar que el laboratorio tenga vy aana aana
la medicidn apliqgue un procedimiento para
calcular la incertidumbre de la
5.4.6 medicidn que representan los
componentes de incertidumbre
pertinentes y que use métodos
adecuados. NOTA: Consulte la
politica de CALA sobre el calculo de
la incertidumbre (P19).
13 Calculos Verificar que el laboratorio elaboreun | 1 U aana
razonables célculo razonable y prepare un
informe de dicho calculo de tal
5.4.6 manera que no transmita una
impresion equivocada de la
incertidumbre, en situaciones en las
gue la naturaleza del ensayo no
permite un cdlculo estadistico de la
incertidumbre de la medicidn.
14 Calibraciones Verificar que el laboratorio tenga y aana aana
apliqgue un procedimiento para
546 calcular la incertidumbre de la
medicion de todas las calibraciones, al
realizar sus propias calibraciones.
15 Calculos y Verificar que los calculos vy las aana aana
transferencias de transferencias de datos se
datos comprueben de manera sistematica.
5.4.7
16 Computadoras o | Verificar que en las computadoras o aana aana
equipo equipo automatizado que se usa: Si No N/C Si No N/C
automatizado
= El software desarrollado en el
5.4.7 laboratorio esta suficientemente
documentado y validado; _ _ _ _ _ N
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Revisién de documentos

Observacién

ITEM CLAUSULA REQUISITOS 1 2 3 COMENTARIOS 1 2 3 COMENTARIOS
16 5.4.7 = Las computadoras y equipo
c tad automatizado reciben
omputadoras o mantenimiento a fin de asegurar
equipo ) ) :
. su adecuado funcionamiento; - - - _ _ _
automatizado
=  Se propician las condiciones
ambientales y operativas
apropiadas. - - - - - -
17 Proteccidn de Verificar que se establezcan y se aana auaa
datos apliqguen los procedimientos para la
5.4.7,510.7 proteccion d.e datos y que Si No N/C Si No N/C
comprendan:
= integridad y confidencialidad de
la captura o recopilaciéon de
datos; _ - - _ N N
= almacenamiento; _ _ N - - -
= transmision; - - - - - -
=  procesamiento. _ _ _ - - -
B.04 5.5 Equipo
01 Operacion Verificar que todo el equipo (incluso aana auaa
el que se encuentra fuera del control
5.51a554 del laboratorio) necesario para el
ensayo y procedimiento de Si No N/C Si No N/C
calibracion:
=  estd disponible y funcionando
adecuadamente; _ - - _ N N
= tiene la capacidad de lograr la
exactitud necesaria; - - - - - -
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Revisién de documentos Observacién
ITEM CLAUSULA REQUISITOS 1 2 3 COMENTARIOS 1 2 3 COMENTARIOS
01 =  cumple con las especificaciones; _ _ _ _ - -
=  esrevisado y calibrado antes de
su uso (véase la seccién 5.6.1); - _ _ - - _
= es operado por personal
autorizado; _ _ - _ _ N
=  es operado segun lo indican las
instrucciones de uso y
mantenimiento disponibles; - - - - N N
= estd identificado individualmente,
donde sea posible. - - - N N -
02 Registros Verificar el mantenimiento de los aag aad
registros del equipo, los cuales deben | Si No N/C Si No N/C

5.55 incluir:
= jdentificacion del equipo y su
software;

=  nombre del fabricante, modelo y
ndmero de serie u otra
identificacion unica;

= verificacion de que el equipo
cumple con los requisitos del
laboratorio y las especificaciones
de la norma;

= ubicacién actual, donde
corresponda;

= instrucciones del fabricante, si
existen, o la referencia de su
ubicacion;
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_ AO2 - Guia para la calificacidn de la evaluacidon

Revisién de documentos Observacién
ITEM CLAUSULA REQUISITOS 1 2 3 COMENTARIOS 1 2 3 COMENTARIOS
02 = hijstorial de la calibracién y fecha
de la préxima calibracion; _ _ _ - - -
= plan de mantenimiento, donde
corresponda, y el mantenimiento
realizado hasta el momento; _ _ _ _ _ _
= cualquier dafio, mal
funcionamiento, modificacién o
reparacion del equipo. - - - - - -
03 Procedimientos Verificar el establecimiento de auaa auaa
procedimientos para el manejo del
5.5.6,5.5.10, 5.5.11 equipo de medicién y que incluyen: Si No N/C Si No N/C

=  manejo seguro; N N N - - -
. transporte; _ _ _ - - -

= almacenamiento; - _ N - - -
= USso; _ _ _ _ _ _

=  mantenimiento planificado; - - - - N N

=  controles intermedios de
calibraciéon para asegurar que el
equipo siga funcionando
satisfactoriamente; _ _ _ N N N

= actualizacién de documentos (por
ejemplo, software de informatica)
cuando se generan factores de
correccion - - _ - _ _
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_ AO2 - Guia para la calificacidn de la evaluacidon

Revisién de documentos Observacién
ITEM CLAUSULA REQUISITOS 1 2 3 COMENTARIOS 1 2 3 COMENTARIOS
04 Fuera de servicio | Verificar que se retire del servicio el aana aana

557 equipo sometido a sobrecarga o mal
manejo, que proporcione resultados
dudosos, que muestre ser defectuoso

0 que estd fuera de los limites Si No N/C Si No N/C
especificados y que:

e seaisle;

¢ se identifigue claramente como
fuera de servicio;

¢ se examine para ver la
consecuencia del defecto o de la
desviacion de los limites
especificados;

¢ se considere bajo el
procedimiento de “Control de
trabajo de no conformidad”.

05 Estado de la Verificar que se identifique el estado auaa aana
calibracion de la calibracién del equipo, que
5.5.8 incluya la fecha de la ultima

calibracién y fecha de vencimiento o
la fecha de la siguiente calibracion,
donde sea factible, (por ejemplo, para
el equipo que no se calibra conforme

se usa).
06 Retorno al Verificar que el equipo que haya auaa aana
servicio estado fuera del control directo del
5.5.9 laboratorio, sea revisado y validado
antes de volver al servicio.
07 Ajustes Verificar que el equipo este aprueba | U U aana
5.5.12 de ajustes o cambios que podrian

invalidar los resultados.
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B.05

ITEM

5.6

CLAUSULA

Trazabilidad de las mediciones

REQUISITOS

Revisiéon de documentos
1 2 3 COMENTARIOS

Observacioén

1 2 3 COMENTARIOS

01

Programa de
calibracion

5.6.1,5.6.2

Verificar que el laboratorio de ensayo
y calibracién cuente con un programa
de calibracién para sus mediciones y
equipo de prueba. NOTA: Los
laboratorios deberan satisfacer los
requisitos de trazabilidad conforme a
la politica de trazabilidad de CALA
(ABY).

aad

aad

02

Trazabilidad al Sl
56.2

Verificar que el programa de
calibracién garantize la trazabilidad
de las mediciones del laboratorio en
relacién con las unidades del sistema
internacional SI:

Al realizar calibraciones internas,
asegurese de que;

+ hay registros de capacitacidén para el
personal;

+ hay procedimientos incluida la
propagacion de las incertidumbres;
+ los registros se mantienen.
Cuando use servicios de calibraciéon
externa, verifique:

+ la competencia comprobada, la
capacidad de medida y la
trazabilidad;

+ que los certificados incluyan los
resultados de las mediciones;

+ que los certificados incluyan la
incertidumbre de la medicién y/o la
declaracion de cumplimiento.

[ R

Si No N/C

aad

Si No N/C

03

Trazabilidad
56.2

Cuando la trazabilidad de las
mediciones no se pueda hacer
estrictamente a las unidades del S|,
compruebe que la confianza en las
mediciones se establezca por medio
de:

aad

Si No N/C

aad

Si No N/C
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_ AO2 - Guia para la calificacidn de la evaluacidon

Revisién de documentos Observacién
ITEM CLAUSULA REQUISITOS 1 2 3 COMENTARIOS 1 2 3 COMENTARIOS
03 5.6.2 =  materiales de referencia
certificados; o JR— JR— JR— — — —
=  meétodos especificados (validados
mediante la comparacidn entre
laboratorios, donde sea factible);
le) - - - - - -
= normas de consenso (validadas
mediante la comparacidn entre
laboratorios, donde sea factible). JR— JR— JR— JR— JR— JR—
04 Normas de Verificar que el laboratorio de aana auaa
referencia ensayos y calibraciones: Si No N/C Si No N/C

5.6.3 = tiene procedimientos para la
calibracién de sus normas de
referencia por un organismo
competente, al igual que para el
transporte y almacenamiento de
las normas de referencia. J— N — — N N

= calibra las normas de referencia
antes y después de cualquier
ajuste JR— JR— JR— JR— JR— JR—

= ytiliza las normas de referencia
Unicamente para la calibracion (a
menos que se pueda demostrar
que el rendimiento no se puede
invalidar como norma de
referencia) —_— _ _ —_— —_— —_—

= |leva a cabo controles
intermedios necesarios para
mantener la confianza en el
estado de calibracidn segun los
procedimientos y programas
definidos. J— J— J— J— J— J—
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Revision de documentos Observacién
ITEM CLAUSULA REQUISITOS 1 2 3 COMENTARIOS 1 2 3 COMENTARIOS
05 Materiales de Verificar que el laboratorio haya aana auaa
referencia establecido las siguientes medidas: Si No N/C

Si No N/C
5.6.3

= |os materiales de referencia
tienen trazabilidad a las unidades
del Sl, donde sea factible, 0 a
materiales de referencia
certificados;

=  se revisan los materiales de
referencia internos, hasta donde
lo permitan los aspectos técnicos
y econdmicos; - - - - - -

= se llevan a cabo revisiones
intermedias a fin de mantener la
confianza en el estado de la
calibracién de los materiales de
referencia segun los
procedimientos y programas
determinados;

=  procedimientos para el transporte
y almacenamiento de materiales
de referencia. - _ _ N N -
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B.06

ITEM

5.7 Elaboracion de muestras

CLAUSULA

REQUISITOS

Revisién de documentos
COMENTARIOS

1 2 3

Observacién

1 2 3

COMENTARIOS

01

Procedimientos y

plan
5.7.1

Verificar que los procedimientos de
muestreo esten disponibles en el
lugar donde se necesitan, e incluyen:

¢ un plan de muestreo (basado en
métodos estadisticos apropiados,
donde sea razonable);

¢ factores que se deben controlar
para comprobar la validez de los
resultados;

* seleccidn de muestras;

* retiro y preparacion de muestras.

aad

Si No

N/C

aad

Si No

N/C

02

Desviaciones
572

Verificar que las desviaciones del plan
de muestreo solicitadas por el cliente
esten documentadas y que se
comuniquen al personal
correspondiente.

aad

aad

03

Registros
573

Verificar que el laboratorio tenga
procedimientos para registrar los
datos de muestreo y las operaciones;
los registros deben incluir:

¢ procedimiento del muestreo;

¢ identificacién del muestreador;
¢ condiciones ambientales (si es
pertinente);

¢ |ugar del muestreo;

* base para la estadistica del
procedimiento de muestreo, si es
apropiado.

aad

Si No

N/C

aad

Si No

N/C
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_ AO2 - Guia para la calificacidn de la evaluacidon

B.07

ITEM

5.8 Manejo de ensayos y elementos de calibracion

CLAUSULA

REQUISITOS

Revisién de documentos
1 2 3 COMENTARIOS

COMENTARIOS

01

Procedimientos

581,584

Documentar los procedimientos de la
gestion de ensayos y de los
elementos de calibracion:

. transporte;

= recepcion;

=  manejo y preparacion;
=  proteccion;

= almacenamiento;

= retencidn o eliminacion.

Qaa

Si No N/C

N/C

02

|dentificacidn

5.8.2

Verificar que el laboratorio cuente
con un sistema para identificar los
elementos de ensayo y calibracidn.

aad

03

Deficiencias

5.8.3

Verificar que se registre cualquier
anormalidad y deficiencia en la
recepcion de los elementos; si hay
dudas acerca de la idoneidad de los
elementos, aseglrese de contactar al
cliente y anotar las instrucciones.

aad

o4

Instalaciones

584

Verificar que el laboratorio tenga
instalaciones apropiadas para
mantener la integridad de los
elementos y la proteccién de los que
requieran seguridad.

aad
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_ AO2 - Guia para la calificacidn de la evaluacidon

ITEM

CLAUSULA

REQUISITOS

Revisién de documentos
1 2 3

COMENTARIOS

Observacién
1 2 3

COMENTARIOS

05

Condiciones
ambientales

584

Verificar que las condiciones
ambientales necesarias para los
elementos se mantienen, se vigilan 'y
registran, segun convenga.

aad

aad

06

Instrucciones de
manejo

584

Verificar que se siguan todas las
instrucciones de manejo provistas con
el elemento de ensayo o calibracidn.

aad

B.08

5.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayos y calibraciones

01

Control de
calidad

5.9

Verificar que el laboratorio haya
planificado procedimientos de control
de calidad para monitorear la validez
de los ensayos y calibraciones; el
monitoreo puede incluir, pero no esta
limitado a:

= uso de materiales de referencia
certificados y materiales de
referencia secundarios;

= participacion en la comparacion
entre laboratorios o en
programas de pruebas de
competencia; (NOTA: el
laboratorio trata las muestras de
PC como de rutina conforme a
PT-15);

= reproducciones;

=  reevaluacidon o recalibracién de
elementos retenidos;

= correlacion de resultados
correspondientes a caracteristicas
distintas de un elemento.

aad

Si

No

N/C

aad

Si No

N/C

Rev 2.8

Pagina 41 de 46
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Revisién de documentos

Observacién

ITEM CLAUSULA REQUISITOS 1 2 3 COMENTARIOS 1 2 3 COMENTARIOS
02 Datos del control | Verificar que se registren los datos aana aana
de calidad del control de calidad a fin de
5.9.1 detectar tendencias y, donde sea
factible, se apliquen técnicas
estadisticas para examinar los
resultados.
03 Anélisis de los Verificar que se analizen los datos del | 1 U aana
datos del control control de calidad vy, si se encuentren
de calidad fuera de los criterios preplanificados,
5.9.2 se tomen las medidas establecidas
para corregir el problema y para
impedir la elaboraciéon de informes de
resultados incorrectos.
B.09 5.10 Informes de los resultados
01 Informes de los Proporcionar informes de resultados aana aana
ensayos y en un formato idéneo para el tipo de
certificados de ensayo y para minimizar la posibilidad
calibracion de malinterpretacion y abuso. Los
5.10.2, 5.10.6, informes o certificados deberan
5.10.8 incluir, como minimo, las siguientes
caracteristicas, a menos que el
laboratorio tenga razones validas S No N/C S No N/C
para no hacerlo:
e titulo; - - - - - -
¢ nombre y direccion del
laboratorio; - - - - - -
¢ |ugar donde se realizd el ensayo o
calibracién, si fuera diferente; - - - - - -
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ITEM

CLAUSULA REQUISITOS

1

Revisién de documentos

2 3

COMENTARIOS

1 2

Observaciéon

3

COMENTARIOS

01

identificacion individual del
informe o certificado en cada
pagina, y una clara identificaciéon
del final del informe o certificado;

nombre y direccion del cliente;
identificacion del método
utilizado;

|dentificacidon, descripcidon y
condicién del elemento Unicas;
fecha de recepcion del elemento,
donde resulte critico para la
validez;

fecha del ensayo o de la
calibracion realizada;

plan de muestreo y
procedimientos usados, donde
corresponda;

resultados del ensayo y
calibracién, con unidades;
nombres, cargos y firmas o
identificacidon equivalente de las
personas que autorizan el informe
o certificado;

declaracion en el sentido de que
los resultados se relacionan soélo
con los elementos sometidos a
ensayos o calibrados, donde
corresponda;

clara identificacion de los
resultados subcontratados.

si cualquiera de los puntos antes
mencionados no se encuentra en
el informe, agregar una nota
indicando que la informacion esta
disponible.
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Revisiéon de documentos Observacién

ITEM CLAUSULA REQUISITOS 1 2 3 COMENTARIOS 1 2 3 COMENTARIOS
02 Interpretacion de | Donde sea necesario para la aad aad

los resultados de interpretacion de los resultados,

los ensayos verificar que los informes sobre los Si No N/C Si No N/C

5.10.3 ensayos incluyan lo siguiente:

* variaciones de los métodos de
ensayo; - - - - - -

¢ informacidon sobre condiciones
especificas del ensayo;

¢ declaraciéon de cumplimiento;

¢ declaracién de la estimacion de la
incertidumbre cuando tenga
relacién con la validez o
aplicacion del resultado, cuando
la exija un cliente, o cuando la
incertidumbre afecta el
cumplimiento del limite de una
especificacion;

e opiniones e interpretaciones, que
se marcan claramente;

* informacion adicional solicitada;

¢ fecha del muestreo;

¢ identificacién de la sustancia,
material o producto muestreado;
¢ |ugar del muestreo;

¢ condiciones ambientales durante
el muestreo;

¢ método de muestreo o
procedimiento usado y
desviaciones.
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Revisiéon de documentos Observacién
ITEM CLAUSULA REQUISITOS 1 2 3 COMENTARIOS 1 2 3 COMENTARIOS
03 Interpretacién del | De ser necesario para la aaa a0
resultado de interpretacion de resultados,
calibracion asegurese de que los certificados de Si No N/C Si No N/C
5.10.4 calibracién incluyan lo siguiente:
e condiciones de la calibracion; - - - - - -
* incertidumbre de las mediciones; - - - - - -
¢ declaracién del cumplimiento con
una clausula o especificacion
metroldgica identificada; - - - - - -
¢ declaracién de la trazabilidad de
la medicion. - - - - - -
04 Registros de los | Verificar que el laboratorio lleve auaa aana
datos sobre el registros de los resultados de las
cumplimiento mediciones e incertidumbres
5.10.4.2 asociadas, cuando estos elementos se
omitan en la declaracion de
cumplimiento.
05 Declaracion de Verificar que se presente la aana aana
cumplimiento incertidumbre de las mediciones
5.10.4.2 cuando se hagan las declaraciones de
cumplimiento.
06 Reparaciones y Verificar que se notifiquen los aana aana
ajustes resultados de la calibracion antes y
5.10.4.3 después de realizar ajustes y
reparaciones, si estan disponibles
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Revisién de documentos

Observacién

ITEM CLAUSULA REQUISITOS 1 2 3 COMENTARIOS 1 2 3 COMENTARIOS
07 Intervalos de Verificar que los certificados o oo [
calibracion etiquetas de calibraciéon no
5.10.4.4 recomienden intervalos de calibraciéon
a menos que el cliente lo solicite o
esté legalmente reglamentado.
08 Opiniones e Verificar que el laboratorio oo [
interpretaciones documente los fundamentos que
5.10.5 respaldan sus opiniones e
interpretaciones, cuando sea factible.
09 Enmiendas Expedir, cuando sea necesario, oo [
5.10.9 informes revisados de ensayos y
certificados de calibracion que: Si No N/C Si No N/C
o hacen referencia al original; o o o L L L
¢ seidentifican como suplementos; | ___ N N N — —
¢ reunan los requisitos de los
informes de ensayos o
certificados de calibracion de
ISO/IEC 17025:2005. L o o o . .
10 Informe Cuando los resultados se reportande | 1 1 oo
simplificado manera simplificada (es decir, para
5.10.1 clientes internos, o en el caso de un
convenio con el cliente), asegurese de
que se incluya la informacién que
normalmente se presenta al cliente.
n CALA PO2, Las declaraciones con respecto a la [ oo
Seccién 7 acreditacion y/o el uso de | simbolo
de acreditacién y/o el uso de la
marca MRA combinada del
laboratorio se ciflan a las directrices
de publicidad.
- FIN DE LA GUIA PARA LA CALIFICACION DE LA EVALUACION DE CALA (A02)
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