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Servicio de Acreditacion Ecuatoriano - SAE
PO06 R0O6 Procedimiento Operativo Muestreo de testificacion para laboratorios de ensayo, clinicos y de calibracion.

1. OBJETO
Este procedimiento tiene por objeto describir la sistematica para realizar el muestreo de ensayos y

calibraciones que seran testificados durante la evaluacion in situ de un laboratorio dentro del proceso de
acreditacion.

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica a todas las Evaluaciones de Laboratorios de Ensayo, Clinicos y de Calibracion
en las que se realicen testificaciones.

3. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Los documentos utilizados como guias para la elaboracién del presente documento son:
ISO/IEC 17011:2017 Evaluacién de la conformidad — Requisitos
para los organismos de acreditacion que

realizan la acreditacion de organismos de
evaluacion de la conformidad.

4. DEFINICIONES

LAB: Laboratorios

OA: Organismo de Acreditacion.

OEC: Organismo evaluador de la Conformidad.

Testificacion: Observar al OEC realizando actividades de evaluacion de la conformidad dentro de su
alcance de acreditacion.

Ciclo de acreditacion: El ciclo de creditacion comienza en la misma fecha o una posterior a la decision
de otorgar la acreditacion inicial o la decision después de la reevaluacion y no debe ser superior a 5 afios.

Riesgo: Efecto de la incertidumbre.

Servicio de Acreditacion Ecuatoriano — SAE: Organismo oficial de acreditacion de evaluacién de la
conformidad en el Ecuador, conforme lo establece la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad.

5. RESPONSABILIDADES
Director/a de Laboratorios:

v" Implementar este procedimiento.

v/ Contribuir en la elaboracién y revisién de los planes de muestreo de testificaciéon de los
laboratorios de ensayo, clinicos y de calibracion.

v Supervisar el cumplimiento del plan de muestreo de testificacion.

Personal técnico de laboratorios del SAE:

v' Elaborar los planes de muestreo de testificacion de los laboratorios de ensayo, clinicos y de
calibracién de acuerdo a este procedimiento.

v/ Comunicar al Equipo Evaluador las testificaciones a realizarse en las evaluaciones de acuerdo al
plan de muestreo.
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6. DESCRIPCION

La evaluacion in situ es una parte del proceso de acreditacion que permite verificar en las instalaciones
del laboratorio que se estan cumpliendo con los requisitos de la Norma NTE INEN- ISO/IEC 17025:2018
o la Norma ISO 15189:2012 segun corresponda, esta actividad se realiza de acuerdo a lo descrito en el
procedimiento PA06 Acreditacién Organismos de Evaluacion de la Conformidad y PO0O4 Evaluacion de
Organismos de Evaluacién de la Conformidad.

Durante la evaluacion es necesario testificar un nimero representativo de ensayos o calibraciones con
el objeto de asegurarse de la competencia técnica del laboratorio para la realizacién de los mismos, este
namero va a depender de:

La complejidad del alcance de acreditacion.

El sector o sectores acreditados.

El tipo de evaluacion (inicial, vigilancia, seguimiento, extraordinaria, reevaluacion)

Numero de unidades técnicas / sucursales del laboratorio (aplica para el caso de laboratorios
clinicos)

¢ Numero de técnicas/magnitudes incluidas en el alcance de acreditacion.

El plan de muestreo de testificacion de laboratorios es elaborado por un técnico de la Direccién de
Acreditacion en Laboratorios con base en los criterios anteriormente mencionados en el formato F PO06
01 Plan de muestreo de testificacion de laboratorios, este plan es revisado y aprobado por el Director del
Area de Laboratorios y presentada al equipo evaluador, el evaluador lider incluira en el plan de Evaluacion
F POO04 04 correspondiente las testificaciones a realizarse.

Durante la evaluacion, el Equipo Evaluador debera testificar las calibraciones o ensayos establecidos en
el plan; si por alguna razon no se pudo testificar alguno de ellos, se deberd comunicar en el informe de
evaluacion lo sucedido.

El Equipo Evaluador no puede aumentar ensayos o calibraciones al alcance de acreditacion indicado en
la solicitud de acreditacion. El Equipo Evaluador Gnicamente aceptara modificaciones en rangos y
matrices/instrumentos de acuerdo a las evidencias e informes de validacion o confirmacion presentados
por el laboratorio durante la evaluacion in situ; esto debe ser documentado en el informe de evaluacion y
de mutuo acuerdo con el laboratorio.

Cada unidad técnica del laboratorio debera completar al menos dos visitas durante el ciclo de
acreditacion.

Para laboratorios Clinicos: durante un ciclo de acreditacion debe evaluarse el 100% de las sucursales
con sus alcances respectivos.

6.1 Muestreo de testificaciones para laboratorios de ensayos y clinicos

El técnico de la Direccion de Acreditacion en Laboratorios seleccionard el nimero de ensayos a testificar
con base al numero de unidades técnicas / sucursales, campos, matrices y técnicas, incluidas en el
alcance de acreditacion de acuerdo al siguiente esquema:

6.1.1. Determinar el nimero de unidades técnicas/ sucursales.

6.1.2. Determinar el nimero de campos comprendidos en el alcance, gj: fisico quimico de alimentos,
microbiologia de aguas, fisico quimico de suelos, quimica clinica, inmunologia, etc.

6.1.3. Definir las diferentes matrices dentro de cada campo de aplicacién del alcance, ej: en el campo
fisico quimico de alimentos, las matrices podrian incluir: lacteos, carnicos, cereales, frutas,
etc. En laboratorios clinicos: suero, sangre, plasma, etc.

6.1.4. Definir las diferentes técnicas que comprende el alcance, ej: gravimetria, volumetria,
espectrofotometria por absorcion atomica, cromatografia liquida de alta presién, PCR
convencional, Quimioluminiscencia, Espectrometria UV-VIS, Citometria de flujo, muestreo,
etc.

6.1.5. Determinar el nimero de ensayos comprendidos en la testificacion.
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6.1.5.1 Para Evaluaciones Iniciales, Ampliacion o Reevaluacion:

a)

b)

<)

d)

e)

Se deben visitar todas las unidades técnicas / sucursales del laboratorio e incluir en el
plan de testificacion cada unidad / sucursal por separado independiente de la
organizaciéon mayor, para cada unidad técnica / sucursal se tendra el mismo
procedimiento al momento de definir los ensayos a testificar.

Si el alcance no es extenso ni complejo se podran realizar las testificaciones del 100%
de métodos de ensayo comprendidos en el mismo.

En el caso de alcances grandes, se debera cubrir todas las técnicas y al menos del 15%
al 25 % del total de ensayos comprendidos en el alcance tomado como criterio base mas
no limitativo por aspectos relevantes del laboratorio y o factores de riesgo que se
detecten para el calculo de nimero de dias evaluador (de una a dos técnicas por dia)
En la medida de lo posible, cada técnica debe ser verificada en matrices diferentes dentro
de cada campo.

La seleccién de las testificaciones dentro de una técnica serd al azar a menos que
existieran matrices amplias, ej: lacteos, alimentos, o un nimero extenso de ensayos en
cuyo caso, se deberan hacer dichas testificaciones, aunque se repitieran las técnicas de
ensayo.

6.1.5.2. Para evaluaciones de Vigilancia:

a)
b)

d)

e)

Siempre debera ejecutarse testificaciones durante las vigilancias.

Si en la evaluacion inicial o reevaluacion no se han cubierto el 100% del total de los
ensayos incluidos en el alcance, se programara en las evaluaciones de vigilancia del ciclo
de acreditacién. Siempre que sea posible se debera cubrir el alcance total, caso contrario,
se deberan programar en el siguiente ciclo.

Para las vigilancias se debe testificar minimo el 30% de las técnicas de ensayo definidas
en el alcance de acreditacidn, considerando resultados de evaluaciones o testificaciones
ejecutadas anteriormente tomado como criterio base mas no limitativo por aspectos
relevantes del laboratorio y o factores de riesgo que se detecten para el calculo de
namero de dias evaluador (de una a dos técnicas por dia)

La seleccion de las testificaciones dentro de una técnica sera al azar a menos que
existieran matrices amplias, o un nimero extenso de ensayos, en cuyo caso, se deberan
hacer dichas testificaciones, aunque se repitieran las técnicas de ensayo.

El muestreo se debe considerar como una técnica, la seleccion de las testificaciones sera
de acuerdo al campo en el que se aplica el muestreo, por ejemplo: tipo de aguas, suelos,
alimentos, junto a por lo menos un ensayo acreditado.

6.1.5.3 Para evaluaciones de Seguimiento:

En el proceso de toma de decision, de acuerdo a la situacion del expediente, se definira
sobre la realizacion o no de testificaciones.

6.1.5.4 Para evaluaciones Extraordinarias:

En el proceso de toma de decision, de acuerdo a la situacion del expediente, se definira
sobre la realizacién o no de testificaciones.

6.2 Muestreo de testificaciones para laboratorios del sector calibracion

El técnico de la Direccién de Laboratorios seleccionara el nimero de calibraciones a testificar con base
al nUmero de unidades técnicas, magnitudes, métodos y tipos de instrumentos de medida incluidas en el
alcance de acreditacion, de acuerdo al siguiente esquema:

6.2.1
6.2.2

6.2.3
6.2.4

Determinar el nimero de unidades técnicas.

Determinar el nimero de magnitudes comprendidas en el alcance, ej: masa, volumen, presion,
caudal, longitud, temperatura, etc.

Determinar el nUmero de métodos comprendidos en cada magnitud en el alcance.

Definir los diferentes Instrumentos de Medida dentro de cada magnitud de aplicacion del
alcance, €j: en la magnitud masa, los instrumentos de medida podrian incluir: balanzas clase
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6.2.5

1, balanzas clase 2, pesas F1, pesas EZ2, etc., en temperatura podrian ser termémetro digital,
termémetro de columna, termémetro bimetalico con resolucién <0,5 °C, etc.

Determinar el nimero de calibraciones comprendidas en la testificacion.

6.2.4.1 Para Evaluaciones Iniciales, Ampliacién o Reevaluacion:

a)

b)

d)

Se deben visitar todas las unidades técnicas del laboratorio e incluir en el plan de
testificacion cada unidad por separado independiente de la organizacion mayor, para cada
unidad técnica se tendra el mismo procedimiento al momento de definir las calibraciones
de las magnitudes a testificar.

Si el alcance no es extenso ni complejo se podran realizar las testificaciones del 100% de
las métodos de calibraciones comprendidas en el mismo.

En el caso de alcances grandes, por lo menos se debera cubrir todos los métodos y al
menos del 15% al 25 % del total de las instrumentos comprendidos en el alcance tomado
como criterio base mas no limitativo por aspectos relevantes del laboratorio y o factores
de riesgo que se detecten para el célculo de niumero de dias evaluador (de uno a dos
métodos por dia) .

En la medida de lo posible, se debe testificar la calibracion de al menos un instrumento de
medida en cada magnitud definida.

La seleccion de las testificaciones sera al azar a menos que existiera un nimero extenso
de instrumentos, en cuyo caso, se deberan hacer dichas testificaciones aunque se repita
la magnitud.

6.2.4.2 Para evaluaciones de Vigilancia:

a)
b)

c)

d)

Siempre debera ejecutarse testificaciones durante las vigilancias.

Si en la evaluacion inicial o reevaluaciébn no se han cubierto el 100% del total de los
instrumentos incluidos en el alcance, se programara en las evaluaciones vigilancia del
ciclo de acreditacion. Siempre que sea posible se deberd cubrir el alcance total, caso
contrario, se deberan programar en el siguiente ciclo.

Para las vigilancias se debe testificar minimo el 30% de los métodos definidos en el
alcance de acreditacién, considerando resultados de evaluaciones o testificaciones
ejecutadas anteriormente; tomado como criterio base mas no limitativo por aspectos
relevantes laboratorio y o factores de riesgo que se detecten para el calculo de nimero
de dias evaluador (de uno a dos métodos por dia) .

La seleccion de las testificaciones dentro de una magnitud serd al azar a menos que
existieran un nimero extenso de instrumentos, en cuyo caso, se deberan hacer dichas
testificaciones aunque se repita la magnitud.

7. REGISTROS

F PO06 01
F PO04 04
F PG10 05

Plan de muestreo de testificacion de laboratorios
Plan de evaluacion in situ
Analisis de Riesgos y Programa de Laboratorios
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CONTROL DE CAMBIOS
Seccion Cambios
General Adicidn del término sucursal que aplica en el caso de laboratorios clinicos en lugar de

unidades técnicas que aplica para laboratorios de ensayos y calibracion.

6.2.4.3 Se elimina, Para evaluaciones de Seguimiento:En el proceso de toma de decisién, de

acuerdo a la situacién del expediente, se definird sobre la realizacion o no de
testificaciones.

6.2.4.4 Se elimina, Para evaluaciones Extraordinarias: El proceso de toma de decisién, de
acuerdo a la situacion del expediente, definird sobre la realizacién o no de testificaciones,
previo informe de la Direccidn de Laboratorios.
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