
	[image: ]
	UNIVERSIDAD NACIONAL
ESCUELA DE _____________________
LABORATORIO ______________________
	

Logo de la Organización

	
	
	Página 9 de 9

	Fecha de emisión: __________
	Código del procedimiento
	Versión: _____




	




Procedimiento de Selección, verificación y validación de métodos de ensayo





	Elaborado por:

	Revisado por:
	Aprobado por:

	Fecha:
	Fecha:
	Fecha:

	Puesto
	Puesto
	Puesto



Contenido
1.	OBJETIVO	3
2.	ALCANCE	3
3.	DEFINICIONES	3
4.	RESPONSABILIDADES	4
5.	PROCEDIMIENTO	4
6.	REGISTROS	7
7.	REFERENCIAS	7
8.	CONTROL DE CAMBIOS	8





[bookmark: _gjdgxs]






1. [bookmark: _30j0zll]OBJETIVO
[bookmark: _1fob9te]Establecer los lineamientos para la selección, verificación y validación de los métodos necesarios para el desarrollo de las mediciones en el Laboratorio ___________________ de la Universidad Nacional.

2. [bookmark: _3znysh7]ALCANCE
   Este procedimiento aplica a todos los métodos de ensayo a utilizar en el Sistema de Gestión de la Calidad del Laboratorio ___________________.

3. [bookmark: _2et92p0]DEFINICIONES
3.1. Método de medición: Secuencia lógica de las operaciones, descritas de manera genérica, utilizada en la ejecución de las mediciones, considerado también como procedimiento de medición.
3.2. Método de referencia: Método ampliamente investigado, que describe clara y exactamente las condiciones y procedimientos necesarios, para la medición de uno o más valores de la propiedad, que han demostrado tener exactitud y precisión de acuerdo con su propósito de uso y que puede, por lo tanto, ser usado para evaluar la exactitud de otros métodos por la misma medición, permitiendo además en particular la caracterización de un Material de Referencia.
3.3. Método no normalizado: Método desarrollado por un tercero (organismo no reconocido a nivel internacional), o que ha sido adaptado por el laboratorio a partir de un método normalizado.
3.4. Método normalizado: Método desarrollado por un organismo de normalización u otro organismo reconocido a nivel internacional, cuyos métodos son generalmente aceptados por el sector técnico correspondiente.
3.5. Método normalizado modificado: Método normalizado al cual, por diversas razones, se le realiza una o varias modificaciones que pudiesen influenciar de manera significativa los resultados obtenidos.
3.6. Verificación: aportación de evidencia objetiva de que un ítem dado satisface los requisitos especificados.
3.7. Validación: cuando los requisitos especificados son adecuados para un uso previsto. 
4. [bookmark: _tyjcwt]RESPONSABILIDADES
4.1. Encargado del  Laboratorio: es el responsable de:
· Proponer con criterio técnico, los métodos de referencia a utilizar en el Laboratorio.
· Las actividades para la supervisión de las actividades del Laboratorio respecto a la ejecución de los métodos de ensayo.
· Aprobar los estudios de validación realizados.
· Autorizar al personal respectivo para el desarrollo de los métodos de análisis en el Laboratorio.
4.2. Encargado de Calidad: es el responsable de:
· Coordinar con el personal técnico respectivo las actividades de validación de los métodos de ensayo.
· Realizar el tratamiento estadístico de los resultados obtenidos en los estudios de validación, con el fin de que puedan brindar criterios para la toma de decisiones.

5. [bookmark: _3dy6vkm]PROCEDIMIENTO

5.1. Selección de los métodos de ensayo.
5.1.1. El Encargado de Laboratorio debe definir las metodologías de ensayo para el propósito del Laboratorio tomando en cuenta los siguientes parámetros:
· Tipo de matriz
· Acceso a versiones actuales
· Especificaciones del cliente
· Ámbito de mediciones posibles
· Tecnología necesaria
· Impacto sobre el medio ambiente
· Agregar más de ser necesario
5.1.2. Se debe completar el registro código del Plan de Desarrollo de Métodos donde se debe asignar lo siguiente:
· Responsables del desarrollo
· Destinación de recursos necesarios
· Plazos para el desarrollo: incluye programación de las actividades para la validación.
· Revisiones necesarias
· Agregar más de ser necesario 
5.1.3. Según los tipos de referencia a utilizar se definen los procedimientos como sigue:
· Método normalizado
· Método no normalizado
· Método normalizado con modificaciones
· Método desarrollado por el Laboratorio
Ver definiciones en el apartado 3.
5.1.4. Los métodos de referencia seleccionados, así como los procedimientos de medición, registros y formularios derivados de los mismos, deben ser documentados según lo dispuesto en el procedimiento de Control de Documentos código.
5.1.5. Cuando se deba realizar un cambio a algún procedimiento de ensayo, que no se vea contemplado en la metodología de referencia, se deberán hacer las pruebas determinadas en el punto 5.3.

5.2. Verificación de los métodos de ensayo.
5.2.1. Inicialmente en el Plan de Desarrollo de Métodos código se deben determinar los parámetros de desempeño que serán utilizados para la validación y establecer los criterios de aceptación para su evaluación, estos se determinan según el cuadro 1.
5.2.2. La verificación de los parámetros de desempeño debe realizarse contra los valores meta establecidos en la norma o referencia del método. En caso de que el método de referencia no cuente con valores meta para parámetros de desempeño, estos se deben establecer, por parte del laboratorio, con base en documentos técnicos, publicaciones o en consenso con su cliente.
5.2.3. El laboratorio debe documentar una justificación técnica cuando alguno de los parámetros de desempeño, indicados anteriormente, no apliquen debido a la naturaleza del método.

5.2.4. El Encargado de Calidad es el responsable de la coordinación de las actividades para las pruebas de desempeño del procedimiento y de comunicar al personal respectivo que se vea involucrado.



Cuadro 1. Alcance de la validación según el tipo de método.
	Método
	Alcance de validación

	Normalizado
	Verificación de los siguientes parámetros: 
Precisión (repetibilidad y reproducibilidad), Veracidad, linealidad, límite de detección y cuantificación, sensibilidad, especificidad, falsos positivos o falsos negativos, recuperación, incertidumbre y robustez

	Normalizado modificado, no normalizado o desarrollado por el laboratorio 
	Verificar al menos los siguientes parámetros:
Precisión (repetibilidad y reproducibilidad), Veracidad, linealidad, límite de detección y cuantificación, sensibilidad, especificidad, falsos positivos o falsos negativos, recuperación, incertidumbre y robustez
Adicionalmente lo indicado en el cuadro 2, según el cambio realizado.


Fuente: ECA, 2018.   
Cuadro 2. Parámetros de validación para métodos normalizados modificados según la modificación realizada
	Modificación
	Parámetros de desempeño mínimos a revalidar 

	Método de extracción
	Selectividad y recuperación

	Matriz de la muestra o inclusión de analitos
	Selectividad, límite de detección, límite de cuantificación, ámbito de trabajo.

	Extensión de ámbito
	Linealidad

	Cambios en condiciones experimentales
Por ejemplo: Temperatura de la muestra, tiempo de agitación, condiciones ambientales, entre otros
	
Robustez

	Sistema de detección
	Selectividad, linealidad, ámbito de trabajo

	Cambio de patrones, equipos, reactivos o medios de cultivo
	Nivel de incertidumbre, y cuando aplique: límite de detección, límite de cuantificación, ámbito de trabajo (linealidad) y selectividad.



5.3. Validación de los métodos de ensayo.
5.3.1. Para la validación de los métodos de ensayo y muestreo del Laboratorio deben estar disponibles los procedimientos para el muestreo, manipulación y transporte de los ítems de ensayo; según corresponda.
5.3.2. Los resultados obtenidos de los ensayos de los parámetros de desempeño deben ser documentados en una Bitácora de Trabajo de Laboratorio debidamente identificada, se debe incluir la fecha, responsable del desarrollo de los ensayos y material de referencia utilizado.
5.3.3. Una vez que se realizaron los ensayos establecidos para la prueba de desempeño en el registro código, se debe proceder a elaborar el Informe de Validación.
5.3.4. Se debe utilizar el registro código del Informe de Validación de los procedimientos del Laboratorio, para documentar lo que se definió como pruebas de desempeño y de los criterios de aceptación según el tipo de método de referencia que se vaya a utilizar.
5.3.5. Los Informes de Validación deben ser completados con la siguiente información:
· Objetivo del informe
· Alcance del método
· Participantes de la validación
· Detalle de los equipos, patrones y reactivos
· Metodología utilizada: incluye método de referencia utilizado
· Parámetros de desempeño o especificación de los requisitos
· Resultados de las pruebas de desempeño
· Conclusiones: incluye el resumen de los resultados, tratamiento estadístico y declaración de aptitud para el uso previsto del procedimiento en el Laboratorio.
· Revisión y aprobación del informe.
· Agregar más de ser necesario
5.3.6. El Encargado de Calidad es el responsable del montaje de los Informes de Validación y el Encargado del Laboratorio, de la aprobación de los Informes una vez que han sido concluidos.
5.3.7. Se debe informar al personal respectivo sobre la aprobación de los Informes de Validación.
5.3.8. Los registros utilizados durante todo el proceso de Validación de un método deben ser conservados y almacenados según el procedimiento de Control de Documentos código.

5.4. Revalidación o reverificación de los métodos
5.4.1. Un método se debe de revalidar o reverificar cuando alguna de las siguientes situaciones se presente, siempre y cuando se encuentre alguna afectación a los resultados:
•Cambio del personal que realiza el ensayo, calibración o muestreo.
•Cambio parcial o total del equipo y/o patrones críticos para el ensayo, calibración o muestreo.
[bookmark: _GoBack]•Recalibración de equipo o patrón crítico
•Si el método es modificado por el organismo que lo publicó.
•Si se realizan cambios en el método validado o verificado.

6. [bookmark: _1t3h5sf]REGISTROS
Colocar el código y el respectivo nombre

7. [bookmark: _4d34og8]REFERENCIAS
7.1. Norma INTE ISO/IEC 17025:2017. Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibración. INTECO, Costa Rica, 22 de diciembre del 2017.
7.2. Norma INTE/ISO 31000:2011.  Gestión del riesgo. Principios y directrices. INTECO, Costa Rica, 04 de noviembre del 2011.
7.3. Política de validación de métodos ECA-MC-PO01. Versión 3. Ente Costarricense de Acreditación, Costa Rica, 18 de febrero del 2014.
7.4. Guía de validación de métodos ECA-MC-PO01-G01. Versión 3. Ente Costarricense de Acreditación, Costa Rica, 18 de febrero del 2014.


8. [bookmark: _2s8eyo1]CONTROL DE CAMBIOS
	Apartado
	Cambio

	NA
	NA




9

image1.png
NACIONAL

COSTA RICA




