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Cómo trabajamos

Oct 21 Nov 21 Mar 22

Revisión final
Definicón de caratula

Reunión final

Revisión de lo redactado. 
Reunión intermedia

Presentación del desafio
Distribución de tareas

Reunión inicial

Revisión OUA
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Algunos cambios a destacar:

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 reconstrucción de los procesos que aporten 
a la trazabilidad y análisis de los mismos. 
Este control alcanza a los registros técnicos y de 
gestión establecidos por el laboratorio (los que 
pueden incluir correos electrónicos, registros externos 
como certificados de calibración o calificación, 
solicitudes o contratos con especificaciones por parte 
del cliente, entre otros).

En los requisitos generales, se pondera la
imparcialidad y compromiso de confidencialidad 
de todo el personal y en los requisitos estructurales
se indica cómo debe organizarse el laboratorio e 
interactuar con las partes interesadas.
En los requisitos de recursos, lo más relevante es la 
calificación del personal, las instalaciones y sus 
condiciones ambientales, la trazabilidad y la compra 
de productos y servicios.

La norma hoy exige la identificación y
tratamiento de los riesgos y oportunidades .
Esto implica un serie de cambios que afectan directa 
e indirectamente a requisitos que ya existían en 
versiones anteriores: imparcialidad, confidencialidad, 
acciones correctivas, aseguramiento de la validez de 
los resultados, etc.

Los cambios más importantes se dieron en la 
estructura de la norma . Se cambió 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, adaptándose a la estructura 
de las normas para sistemas de gestión de ISO.

También desaparecen algunos términos, como el 
de acción preventiva y subcontratación .
Posee un mayor enfoque en los procesos, y
menor exigencia documental



Validación de métodos
•Verificación (verificar especificaciones de la norma)Método Normalizado

•Validación (enfásis en los cambios respecto al 
método normalizado)

Método Normalizado 
modificado

•Validación (considerar información técnica del 
fabricante)

Método alterno

•Validación completaMétodo desarrollado en el 
laboratorio

Establecer 
especificaciones Plan de validación

Ejecución de  

Análisis (estudio 
de parámeteos de 

desempeño)

Comparar contra 

especificaciones

Informe de 

validación



Parámetros  Característica(s)  

Tipo de método  

Cualitativo  

Cuantitativo  

Normalizado  Modificado  
Desarrollado 

por 
ellaboratorio 

Especificidad/s
electividad  

Identificación de 
analito 

Interferencia de la 
matriz 

X ------ X X 

Linealidad  
Rango lineal 

Intervalo de trabajo 
------- 

Sólo para 
métodos con 

curva de 
calibración  

Sólo para 
métodos con 

curva de 
calibración  

Sólo para 
métodos con 

curva de 
calibración 

Sensibilidad  Pendiente ------- 

Sólo para 
métodos con 

curva de 
calibración  

Sólo para 
métodos con 

curva de 
calibración 

Sólo para 
métodos con 

curva de 
calibración 

Límites  

Límite de detección X 
No aplica a 

componentes 
mayoritarios 

No aplica a 
componentes 
mayoritarios 

No aplica a 
componentes 
mayoritarios 

Límite de 
cuantificación 

X 
No aplica a 

componentes 
mayoritarios 

No aplica a 
componentes 
mayoritarios 

No aplica a 
componentes 
mayoritarios 



 

Precisión  

Repetibilidad ------- X X X 

Precisión intermedia ------- X X X 

Reproducibilidad ------- X X X 

Veracidad  
Sesgo 

Recuperación 
------- X X X 

Robustez   X  X X 

Aplicabilidad  ------- X X X X 



Validación de métodos
Heterogeneidad

Incertidumbre 
de muestreo

Incertidumbre de 
análisis

Incertidumbre en la 
medición



Divulgación de la Guía

Se podrá descargar a través de la
Web del Ministerio de Ambiente

Muchas gracias


