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Politica de Requisitos de las Pruebas de Aptitud

1.0 INTRODUCCION

1.1

1.2

1.3

1.4

Un Organismo de Evaluacién de la Conformidad (CAB por sus siglas en inglés) que solicite o
mantenga su acreditacion debera participar en actividades de Pruebas de Aptitud (PT por sus
siglas en inglés) o de Comparacién entre Laboratorios (ILC por sus siglas en inglés)
relacionadas con su alcance de actividades solicitadas o acreditadas.

Esta politica describe los requisitos para el uso de PT, ILC o actividades alternativas
aprobadas en el proceso de acreditacion para todos los CAB; laboratorios de pruebas,
muestreo, calibracion y médicos; organismos de inspeccion; proveedores de PT (que utilizan
un laboratorio interno o subcontratado no acreditado para la asignacion de valor); y
productores de materiales de referencia (que utilizan un laboratorio interno o subcontratado
no acreditado para la asignacion de valor).

Esta politica se ha desarrollado para cumplir los requisitos de la norma ILAC-P9:01/2024.

Para las definiciones de pruebas de aptitud, comparacion interlaboratorios y comparacion
intralaboratorios, consulte la clausula 3 de la norma ISO/IEC 17025.

2.0 ENFOQUES APROBADOS

21

22

Las siguientes actividades (enumeradas por orden de preferencia y aceptabilidad) han sido
aprobadas por PJLA para la demostracion de aptitud:

e  participacion en programas de pruebas de aptitud en un alcance ofrecido por un
proveedor acreditado de terceras partes;

e participacién en programas de pruebas de aptitud en un alcance de aplicacion ofrecido
por otros proveedores de terceras partes;

e comparaciones interlaboratorios en un alcance de aplicaciéon organizado de conformidad
con la norma ISO/IEC 17043;

e comparaciones interlaboratorios en un alcance de aplicaciéon organizadas por grupos
industriales, v;

e comparaciones interlaboratorios en un alcance organizado por los propios laboratorios.

2.1.1  Alrealizar una de las actividades anteriores, el CAB pondra a disposicion del PJLA,
previa solicitud, los registros de la actividad de PT, el rendimiento de PT y las
medidas correctivas cuando sea necesario. Pueden aplicarse requisitos adicionales
del programa.

Cuando la organizacion considere que los métodos aprobados anteriormente para un campo
no estan disponibles o no son apropiados, podran utilizarse los siguientes enfoques listados
por orden de preferencia, previa aprobacion de PJLA:

e comparaciones intralaboratorio, y;
e estudios de repetibilidad.

2.21  Siel CAB procede con uno de los medios mencionados, debera declarar por escrito
por qué los enfoques identificados en el punto 2.1 no son viables y proporcionar un
procedimiento que incluya los criterios de aceptacion para el enfoque enumerado en
el punto 2.2 que el CAB utilizara. Estos documentos, junto con un plan de PT, se
presentaran a la sede de PJLA para su revision y aprobacion.

2.2.2 Este CAB conservara la evidencia de la aprobacion de la PJLA.
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3.0 PLANIFICACION, PARTICIPACION, REQUISITOS DE REGISTRO

3.1 Plan de Prueba de Aptitud

3.1.1

3.1.5

3.2 Frecuencia

3.21

El CAB mantendra un plan documentado que garantice la participacion para el aio
en curso y al menos los tres afos siguientes, que cubra una muestra representativa
de actividades para cada campo de acreditacion identificado.

El CAB determinara un muestreo representativo de entre los siguientes:

e las tecnologias o técnicas, tal y como se identifican en el alcance de la
acreditacion de los laboratorios de pruebas para cada campo acreditado;

e el equipo de calibracion o los patrones de referencia utilizados, identificados
en el alcance de la acreditacion de los laboratorios de calibracién para cada
campo acreditado;

¢ la especificacion, el método estandar o la técnica utilizada, tal y como se
identifica en el alcance de la acreditacion de los organismos de inspeccion
para cada campo de acreditacidon que se posea;

¢ las tecnologias o técnicas utilizadas para los proveedores de PT que utilicen
un laboratorio interno o subcontratado no acreditado para la asignacion de
valores, v;

¢ las tecnologias o técnicas utilizadas para los productores de materiales de
referencia que utilicen un laboratorio interno o subcontratista no acreditado
para la asignacién de valor.

PJLA se reserva el derecho de exigir actividades adicionales, si el plan presentado
por el CAB no es adecuado para el alcance de la acreditacion.

El CAB evaluara el riesgo de las actividades asociadas al alcance de la acreditacion
e incorporara dicho analisis de riesgos como parte del plan de PT. La evaluacion de
riesgos podra incluir:

Complejidad de la prueba o calibracion

Numero de pruebas o calibraciones de clientes realizadas
Experiencia del personal

Importancia del uso final del cliente

Fuente de trazabilidad metrolégica

Alcance de la validacion o verificacion

El CAB podra utilizar el formulario LF-81 de la PJLA o un documento equivalente.
Este documento se mantendra actualizado y se basara en un calendario cuatrienal
renovable.

Los programas adicionales pueden requerir una actividad PT adicional. Revise el
SOP 001 relacionado con el programa solicitado o para el cual esta acreditado.

Requisitos de frecuencia para CAB distintos de las pruebas médicas (ISO 15189)

3.2.1.1 Acreditacion inicial para las normas siguientes: ISO/IEC 17025; ISO/IEC
17020 (para actividades de prueba o calibracion relacionadas); ISO 17034
CAB que utiliza un laboratorio interno o subcontratado no acreditado para la
asignacion de valores; ISO/IEC 17043 CAB que utiliza un laboratorio interno
o subcontratado no acreditado para la asignacion de valores).

Politica
PL-1 Pruebas de Aptitud

Emitida 12/00 Rev. 1.17
Revisada: 9/24 Pagina 3 de 6



# Politica de Requisitos de las Pruebas de Aptitud

3.2.1.1.1 Antes de que se pueda conceder la acreditacion, el CAB solicitante
debera haber realizado satisfactoriamente al menos una actividad
PT/ILC o una actividad alternativa aprobada en los 12 meses
anteriores.

3.2.1.1.2 El CAB solicitante debera proporcionar los resultados comunicados,
tal y como se demuestra en un informe preliminar o final emitido por
un proveedor aprobado. La prueba de participacion en PT/ILC o
actividades alternativas aprobadas y la presentacién de datos
pueden ser suficientes para la acreditacion inicial. Los resultados
deberan ser enviados a PJLA una vez recibidos por el CAB.

3.2.1.2 Frecuencia de participacion tras la acreditacion para las siguientes normas:
ISO/IEC 17025; ISO/IEC 17020 (para actividades de prueba o calibracion
relacionadas); ISO 17034 CAB que utiliza un laboratorio interno o
subcontratado no acreditado para la asignacién de valores; ISO/IEC 17043
CAB que utiliza un laboratorio interno o subcontratado no acreditado para la
asignacion de valores).

3.2.1.2.1 El CAB participara en al menos una actividad aprobada de PT/ILC o
alternativa aprobada cada afio calendario. Los campos para los
alcances de la acreditacion se pueden encontrar en PJLA PL-4.

3.2.1.2.2 En el caso de un CAB con cuatro o menos campos, el CAB debera
realizar PT/ILC o una actividad alternativa aprobada que cubra una
muestra representativa de actividades dentro de cada campo en el
alcance de la acreditacion para cada periodo cuatrienal renovable.
Por ejemplo, un CAB con tres campos en su alcance de
acreditacion realizaria las tres actividades los tres primeros afios
del plan y repetiria al menos una actividad para el cuarto afio.

3.2.1.2.3En el caso de un CAB con mas de cuatro campos, el CAB debera
realizar un PT/ILC o una actividad alternativa aprobada que cubra
una muestra representativa de actividades dentro de cada campo
en el alcance de la acreditacion para cada periodo cuatrienal
renovable. Por ejemplo, un CAB con cinco campos en su alcance
de acreditacion podra realizar una actividad los tres primeros afos
del plan y realizar dos campos restantes para el cuarto afio.

3.2.1.3 Ampliaciones del alcance que implican un nuevo campo en el alcance de la
acreditacion (excepto ISO 15189)

3.2.1.3.1 En el momento de la evaluacion para una ampliacion del alcance
qgue implique un nuevo campo o subcampo, el CAB dispondra de un
plan de actualizacién.

3.2.1.3.2 Si procede, debe estar disponible la aprobacion PJLA identificada
en 2.2.2.

3.2.2 Requisitos de frecuencia para los CAB médicos (ISO 15189)
3.2.2.1 Reaquisitos iniciales de acreditacion (ISO 15189)

3.2.2.1.1 Antes de que se pueda conceder la acreditacion, los CAB deberan
haber participado en PT/ILC o en una actividad alternativa
aprobada para todos los campos y subcampos en los 6 meses
anteriores. Los campos y subcampos para los alcances de la
acreditacion pueden consultarse en PL-4.
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3.2.2.1.2 EI CAB solicitante debera proporcionar los resultados comunicados,
tal y como se demuestra en un reporte preliminar o final emitido por
un proveedor aprobado. La evidencia de participacién en PT/ILC o
actividades alternativas aprobadas y la presentacion de datos
pueden ser suficientes para la acreditacion inicial. Los resultados
deben ser enviados a PJLA una vez recibidos por el CAB.

3.2.2.2 Frecuencia de participacion tras la acreditacion de los CAB médicos
(ISO 15189)

3.2.2.2.1 EI CAB participara en PT/ILC o en una actividad alternativa
aprobada para todos los campos y subcampos dos veces al afo,
con una frecuencia no superior a seis meses.

3.2.2.3 Ampliaciones del alcance que implican un nuevo campo o subcampo en el
alcance de la acreditacion (ISO 15189)

3.2.2.3.1 En el momento de la evaluacion para una ampliacion del alcance
que implique un nuevo campo o subcampo, el CAB actualizara el
plan PT y debera estar disponible.

3.2.2.3.2 Si procede, la aprobacion PJLA identificada en 2.2.2 debe estar
disponible.

3.3 Acciones cuando los resultados estan fuera de los criterios de rendimiento predefinidos

3.3.1  EI CAB investigara cualquier resultado que se encuentre fuera de los criterios de
rendimiento predefinidos, como los resultados insatisfactorios. Cuando proceda, se
adoptaran acciones correctivas. Se conservara un registro del resumen y las
conclusiones de la investigacion.

3.3.2 PJLA se reserva el derecho de tomar medidas adicionales en caso de un bajo
rendimiento constante. Estas acciones pueden incluir, entre otras, la exigencia de
una actividad de PT adicional o la realizacion de una evaluacion extraordinaria.

34 Registros

3.4.1 EI CAB conservara los registros de su participacion durante un minimo de cuatro
anos.

3.4.2 EI CAB garantizara que las actividades de PT no sean realizadas siempre por la
misma persona si otro personal cualificado del sistema realiza el trabajo acreditado.

3.4.3 EI CAB pondra a disposicion el plan de PT y los registros relacionados con la
actividad identificada dentro, antes o durante la evaluacion.

PJLA evaluara la aplicacién del plan de PT, y los registros relacionados con
la actividad identificada dentro, durante la evaluacion.

3.4.3.1 Los registros de las pruebas de aptitud incluiran, como minimo:

Instrucciones para los participantes
Datos brutos de los valores comunicados
Reportes preliminares y/o finales

Criterio de evaluacion

Accidn correctiva, si procede
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3.4.3.2 Los registros interlaboratorios incluiran, como minimo:

Instrucciones para los participantes

Datos brutos de los valores notificados

Numero de participantes

Criterio de evaluacion

Puntuacion del laboratorio (es decir, puntuacioén Z, puntuacioén z'
puntuacion En, rango de resultados, etc.)

e Accion correctiva, si procede

3.4.3.3 Los registros de los estudios intralaboratorios o de repetibilidad incluiran,
como minimo:

e Procedimiento operativo normalizado o instrucciones de trabajo
para estudios intralaboratorios o de repetibilidad

¢ Datos brutos de los valores notificados

e Numero de participantes

e Criterio de evaluacion

e Puntuacion del laboratorio (es decir, puntuacién Z, puntuacion z
puntuacion En, rango de resultados, etc.)

e Accion correctiva, si procede

4.0 PRUEBAS DE APTITUD DEL ESQUEMA INTERNACIONAL

4.1 Los CAB de PJLA pueden ser requeridos para participar en programas de pruebas de aptitud
patrocinados por organismos de reconocimiento incluyendo (pero no limitados a) APAC
(Cooperacion de Acreditaciéon Asia Pacifico) e ILAC (Cooperacién Internacional de
Acreditacion de Laboratorios). PJLA identificara a los participantes potenciales de su lista de
organizaciones acreditadas o solicitantes y nominara a las personas que cumplan con las
calificaciones basadas en la Capacidad de Calibracién y Mediciéon (CMC por sus siglas en
inglés) para la calibracion o el elemento de alcance relevante para la prueba. No habra ningun
coste para la organizacioén, excepto el tiempo para realizar la prueba. Las organizaciones seran
seleccionadas en primer lugar de forma voluntaria, sin embargo, PJLA se reserva el derecho
de exigir la participacién de cualquier organizacion.
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