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Los cambios mas importantes se dieron en la
estructura de la norma . Se cambi6 de una norma
con 5 apartados 2 de estos de requisitos a una con
8 apartados 5 de los cuales corresponde a
requisitos y 2 anexos, adaptandose a la estructura
de las normas para sistemas de gestion de I1SO.

En los requisitos generales, se pondera la
imparcialidad y compromiso de confidencialidad

de todo el personal y en los requisitos estructurales
se indica como debe organizarse el laboratorio e
interactuar con las partes interesadas.

En los requisitos de recursos, lo mas relevante es la
calificacion del personal, las instalaciones y sus
condiciones ambientales, la trazabilidad y la compra
de productos y servicios.

También desaparecen algunos términos, como el
de accion preventiva y subcontratacion

Posee un mayor enfoque en los procesos, y
menor exigencia documental

; 5 Algunos cambios a destacar:

La norma hoy exige la identificacion y

tratamiento de los riesgos y oportunidades

Esto implica un serie de cambios que afectan directa
e indirectamente a requisitos que ya existian en
versiones anteriores: imparcialidad, confidencialidad,
acciones correctivas, aseguramiento de la validez de
los resultados, etc.

El objetivo de controlar los registros  es asegurar el
mantenimiento adecuado de los mismos, como
evidencia del cumplimiento de los requisitos, tanto de
la norma como del laboratorio y de los clientes; y
permitir la reconstruccion de los procesos que aporten
a la trazabilidad y andlisis de los mismos.

Este control alcanza a los registros técnicos y de
gestion establecidos por el laboratorio (los que
pueden incluir correos electronicos, registros externos
como certificados de calibracién o calificacion,
solicitudes o contratos con especificaciones por parte
del cliente, entre otros).




Validacion de métodos

Método Normalizado «Verificacion (verificar especificaciones de la norma)

*Validacion (enfasis en los cambios respecto al
método normalizado)

Método alterno Validacion (considerar informacion técnica del
fabricante)

*Validacion completa

Ejecucion de

Establecer Analisis (estudio Comparar contra Informe de

Plan de validacion

especificaciones de pardmeteos de especificaciones validacién
desemperio)




Parametros

Caracteristica(s)

Identificacion de

Cualitativo

Tipo de método

Normalizado

Cuantitativo

Modificado

Desarrollado
por
ellaboratorio

Especificidad/s analito x | - X X
electividad Interferencia de la
matriz
Sélo para Soélo para Solo para
. . Rango lineal |  _______ métodos con métodos con métodos con
Linealidad )
Intervalo de trabajo curva de curva de curva de

calibracion calibracion calibracion

Sélo para Soélo para Soélo para
N . métodos con métodos con métodos con

Sensibilidad Pendiente | T
curva de curva de curva de

calibracion calibracion calibracion

No aplica a No aplica a No aplica a
Limite de deteccion X componentes componentes componentes

mayoritarios mayoritarios mayoritarios

Limites
Lo No aplica a No aplica a No aplica a
Limite de P P P
o X componentes componentes componentes
cuantificacion o o -
mayorltarlos mayorltarlos mayorltarlos




Tipo de método

. .. Cuantitativo
Parametros Caracteristica(s)

Cualitativo Desarrollado

Normalizado Modificado por
ellaboratorio

Repetibilidad | 77777 X X X

Precisién Precisién intermedia [ 7777 X X X

Reproducibilidad | =777 X X X

. Sesgo | __.____
Veracidad i X X X
Recuperacion
Robustez X X X
Aplicabilidad | T X X X X




Validacion de métodos

Considerando la hipotesis nula de que el
promedio de los valores obtenidos es igual al valor
de referencia aceptado:

Heterogeneidad

Incertidumbre en la
de muestreo medicion

Incertidumbre

En este caso pees el valor de referencia
aceptado, se acepta la hipotesis nula en el caso
que:

|t] < t(a;n — 1)(Habitualmente a es de un 5%)

Incertidumbre de
andlisis

TEST Il): Ho: la pendiente es igual a 1

H1 no Ho

Con:
o ) -
Objeto de 10.6 de objetos d‘e estudio (n >§)
Varianza entre objetos de estudio

: b1-1
Estadistico: £ = —— |

shl
Varianza entre muestras
Muestra 1 Muestra 2

Varianza entre analisis

estudio

Se acepta la hipotesis si: t<t{i-2)n-2)

s (y/x) Anlisis 1 Analisis 2 Analisis 1 Analisis 2

Shl = (Z(xi — %)) /.
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Se podra descargar a través de la
Web del Ministerio de Ambiente

Muchas gracias
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