Pasos para alcanzar la acreditacién de los ensayos en un laboratorio

Autores: Elsa Susana Cajiao Buitron, Héctor Samuel Villada Castillo y Alcy René Cerén Mosquera

g =TT =Y o) T o o TSR 9
LT e Yo [T T o2 e o RS PPPPP 11
N = T Lo =P 13
8\ Lo 4 g =1 7= o o T o 1P PUPPRRR 13
22871 1T F- To S UEEERRRRR 13

1.3 Sistema de gestion de la calidad................oooiiiiiie e 14

R Y A o3 =T [ =T T o TP PPPRRRR 14

R N (1 = T o o P UPURRR 14

1.4.2 Evaluacion de tercera parte...........ooooeeuuii i 14

1.4.3 COMPEIENCIA. .. euueieei ittt e e e e e e e e e e e e e e e eeeeeeeeaaaaaaas 14

1.4.4 Evaluacion de la conformidad.............ooooiiiiieeeeee e 15

LR O1=Y 1= T3 T o T UEERURRR 15

2. Acreditacion en Colombia..............oooiii e 17
3. Norma ISO/IEC 17025 de 20065............cooiiieeie et e e e e e e e e e e e e e e e e e s s eeeaeeeeeeees ennnreeneenees 21
3.1 ReqUISItOS A€ GESHION.... ..ottt e e e e e e e e e e e 24

K 20t It O o =T o 2= Lo o o PR 24

3.1.2 Sistema de gestion de la calidad............ccccumiiiiiiiiiiiee e 25

3.1.3 Control de dOCUMENTOS. ........cooiie e e e e e e e e e s 25

3.1.4 Revision de los pedidos, ofertas y contratos...........ccccovviiiiiiiiiiiiiiiiies e 26

3.1.5 Subcontratacion de ENSAYOS. ...t e aaaans 26

3.1.6 Compras de servicios y de SUMINISIFOS. ........ccovviiiiiiieiiieiie e 26

3.1.7 ServiCio @l ClIENTE........coi e a e e e 26

K Tt I U= = 1P 27

3.1.9 Control de trabajos de ensayo y calibraciones no conformes................ cccevveee... 27

3.1 10 ACCIONES COIMEBCIIVAS . . .. ceeeeeeeee e e et 27



3.2 REQUISITOS TECNICOS. ... .ottt e e e e e e e e e e e e e s e e e e ea e e e e e aeeeeees 28

B I B =T =T ) o - | PR 28
3.2.2 Instalaciones y condiciones ambientales..............ccccooiiiiiiiiiiiiiiiii e 28
3.2.3 Métodos de ensayo y calibracion y validacion de los métodos..........cccocoeeeeeeeee. 28
B I o [ 1] oo PRSP 29
3.2.5 Trazabilidad de 1as MediCIONES...........oovvuiiiiiiiiiiie e 29
3.2.8 MUEBSIIO. ...ttt e e e e e e e e e e e e et e e e e — e e aaaaaaaaes 30
3.2.7 Manipulacion de los items de ensayo o de calibracion...............cccccoee e, 30
3.2.8 Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y de

(o7= 111 o] 7= o1 o T o 1R PPPUPPRRR 30
3.2.9 Informe de 10S reSUItadOS. ........ccoeeiieeeeeee e 31

4. Etapas para la implantacion de un sistema de gestion de calidad para
= Tod =Y 11 - Lo Lo o TR SO PPPPPPR 33

4.1 Primera etapa: establecimiento de la acreditacion como obijetivo de la

=] L= o [ (= Toto1 o] o NSRRI 33
4.1.1 ldentificacion de las necesidades de mercado............ccooevviiiieiiiiiiiiiieeee e, 34
4.1.2 Evaluacion de los beneficios de la acreditacion..............ccooovveeiiiiiiiciiies e 34
4.1.3 Diagnostico del estado actual del laboratorio.................eeeeiiiiiiiiiiiiiiiiee 36
4.2 Segunda etapa: disefio e implantacion del sistema de gestién de
calidad bajo los requisitos de la norma ISO/IEC 17025...........ooommiiiiiiiiieeeeeeee e 36
T O T o = o1 = Lo o ] 1P PRPPPPPPPRR 36
4.2.28€NSIDIIZACION. ..o 37
4.2.3 DOCUMENTACION. ...ttt et e e e et e e e e e e e e e e e e ea e 37
4.2.4 Validacion de 10s mé&todos de €NSAYO0.........uuuuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiee e 37
4.2.5 Puestaen marcha del SGC..........ooouuiiiiiiiiiic e e 38
4.3 Tercera etapa: VEIfICACION. .......uuee et e e e e e e e e e e eeees 38
4.3.1 AUItOria INEINA... ..o e e s 39
4.3.2 Ensayos de aptitud o comparaciones inter-laboratorios.............ccccccceeeiiiiiiiiiinnnns 39
4.4 Cuarta etapa: disefio e implementacion de un plan de mejora............ccoovvvvvvvviii eeeeeeeeee, 39
5. Proceso de acreditacidon ante el organismo acreditador................cccccccoiiiiiiiin 41
5.1 Revision de la solicitud y elaboracion de la cotizacCion..........ccoovveeieiiiiiiiiiiiicce e 43
5.2 Cotizacion de 1a acreditaCion..............oouuuiiiiiiiiiiie e 43
5.3 Designacion del equipo evaluador y programacion de la evaluacion............cccceeeeeeieeeeeen... 43
5.4 ProCes0 A€ EVAlUACION. ........ccoiiiiiii ettt et e e e e et e e e e e et e e e e e e e era e 43
5.5 Decision sobre [a acreditaCion...............uiiiiiiiiiiie e 44
5.6 Uso del simbolo de acreditaCion..........ccoooo i 45
5.7 Certificado de acreditaCion...............ouuuiiiiiiiiiiiie e e 45
5.8 Vigencia de 1a acreditaCion.............oo i 46
6. Mantenimiento de la acreditacion...................ooooomiiii i 47
Referencias Citadas..............cooooiiiiiii i e 49

o Y-F: 10| (o] (=X TR 53



