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VIM 2012:

Validacion:

“.. verificacion de que los requisitos
especificados son adecuados para un uso
previsto. ...” (Numeral 2.45)
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QU DEFINICION
- ALUD

NTC ISO/IEC 17025:2005:

Validacion:

“... Confirmacion, a través del examen y el
aporte de evidencias objetivas, de que se
cumplen los requisitos particulares para un
uso previsto especifico. ...” (Numeral 5.4.5.1)
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NTC ISO/IEC 17025:2005:

Validacion:

“... Confirmacion, a travées del examen y el
aporte de evidencias objetivas, de que se
cumplen los requisitos particulares para un
uso previsto especifico. ...” (Numeral 5.4.5.1)
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o POR QUE VALIDAR?

e Confiabilidad
e Certeza
e Valor agregado

Aseguramiento de Calidad
de los Resultados

e Evidencia objetiva

Uso previsto :
e Demostrar competencia

e Acreditacion

e Requerimientos
especificos del cliente

Requisitos Legales y/o del
Cliente

e Determinacion de los
parametros de
desempeno

Desarrollo de nuevos
métodos
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o REQUISITOS TECNICOS

Los requisitos técnicos se dirigen a aquellos factores, que en el
caso de un laboratorio, contribuyen a la exactitud, fiabilidad y
validez de los ensayos y calibraciones que realiza.
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INsTITUTO
NACIONAL DE
SALUD

OPTIMIZACION DE CONDICIONES

-

Personal (5.2. NTC ISO/IEC
17025:2005)

e Competencia Técnica
¢ Formacioén

e Experiencia

e Autorizaciones

Instalaciones y Condiciones
Ambientales (5.3. NTC
ISO/IEC 17025:2005)

¢ Infraestructura

¢ Monitoreo de Condiciones
¢ Control de Condiciones

e Contaminacion cruzada

® Orden y Limpieza

Equipos (5.5. NTC ISO/IEC
17025:2005)

e Disponibilidad

¢ Capacidad de Medicién
¢ Plan Metrolégico

¢ Trazabilidad
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I: 5.2 PERSONAL

- Personal competente para el manejo de equipos, realizacion
de ensayos, evaluacion de resultados, aprobaciéon de informes
y certificados de ensayo.

- Plantear objetivos en educacion y programarse la formacion
en funcion de las necesidades detectadas.

- Plantear los diferentes puestos de trabajo y las funciones y
responsabilidades para cada uno de ellos.

ROLES
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PERSONAL - COMPETENCIA

ENTRENAMIENTO
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INsTITUTO

Nucronut o PERSONAL - PERFILES

SALUD

u CRITERIOS DEFINIDOS

FRENTE A FORMACION-
U‘RESPONSABILIDADES EXPERIENCIA
FRENTE A DESARROLLO Y

VALIDACION

\ /NIVEL DE AUTORIZACION

" RESPONSABILIDADES
LIGADAS

EDUCACION - FORMACION - EXPERIENCIA
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N 5.3 CONDICIONES AMBIENTALES

- Las instalaciones donde se realicen los ensayos y/o
calibraciones, incluidas las condiciones ambientales, luz y
fuentes de energia, deben permitir realizarlos de un modo
adecuado.

-Se deben adoptar medidas de mantenimientoy
conservacion del laboratorio y en caso necesario
se elaboraran procedimientos para tal efecto.
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s Nusona CONDICIONES AMBIENTALES

PREVENIR CONTAMINACION
CRUZADA

CONTROL DE ACCESO

ORDEN Y LIMPIEZA

2

BIOSEGURIDAD EN
LABORATORIO
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i 5.5 EQUIPOS

-Se debe contar con todos los equipos y medios necesarios para
la adecuada realizacion de los ensayos y deben cumplir con |la
especificacion requerida respecto al método

-En caso de subcontratar equipos debe asegurarse por otros
medios los adecuados mantenimientos y estado de los mismos.

- Deben desarrollarse programas de calibracion para valores
claves sobre los instrumentos cuyo efecto sea significativo en el
desarrollo de las actividades.

- El equipo debe ser calibrado y/o verificado previo a su uso
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INsTITUTO
NACIONAL DE
SALUD

EQUIPOS

PERSONAL

IDENTIFICA
CION

REGISTROS
PARA
SEGUIMIEN
10

INSTRUCCIO
NES DEUSO

PROCEDIVII
ENTOPARA'
IVIANEJONY:
EUNCIONA
IVIIENTIO;

VERIFICACI
ONES
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ot EQUIPOS - TRAZABILIDAD

\ NECESIDADES
ESPECIFICACIONES TECNICAS

INVENTARIO

EQUIPOS

TIPOS DE INTERVENCIONES
Jieaawa| FRECUENCIA DE LAS INTERVENCIONES

INTERVENCIONES

PATRONES DE REFERENCIA.
iy i TRAZABILIDAD A PATRON DE MAYOR JERARQUIA

DE LAS
IVIEDICIONES

CEA-4.1-02, Version 04 (Antes CEA-02)
ONAC
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INsTITUTO
NACIONAL DE
SALUD

OPTIMIZACION DE CONDICIONES

(

Trazabilidad (5.6. NTCISO/IEC || Manipulacién item de Ensayo Aseguramiento de la Calidad

17025:2005) (5.8. NTCISO/IEC de los Resultados (5.9. NTC
« Calibraciones 17025:2005) ISO/IEC 17025:2005)
* Materiales de Referencia * Recepcidn de las Muestras e Controles internos (MRCs o Mat.
e Almacenamiento y disposicién. Secundarios)
¢ |dentificacidn e Participacién en pruebas de

aptitud
* Repeticion de Ensayos
e Correlacién de Resultados

* Estado de la Muestra

I N\
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o oo 5.6 TRAZABILIDAD

SALUD

EQUIPO -
(o:\]:1:7:Xe [0))]

IVIATERIAL

REFERENCIA TRAZABILIDAD

PATRONES
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SALUD

OPTIMIZACION DE CONDICIONES

(

Trazabilidad (5.6. NTCISO/IEC || Manipulacién item de Ensayo Aseguramiento de la Calidad

17025:2005) (5.8. NTCISO/IEC de los Resultados (5.9. NTC
e Calibraciones 17025:2005) ISO/IEC 17025:2005)
* Materiales de Referencia * Recepcidn de las Muestras e Controles internos (MRCs o Mat.
* Almacenamiento y disposicion. Secundarios)
e |dentificacidon e Participacién en pruebas de
* Estado de la Muestra aptitud

* Repeticion de Ensayos
e Correlacion de Resultados
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: Nactoxat os 5.8 MANIPULACION ITEM DE ENSAYO
1

SALUD

TRANSPORTE

ALMACENAMIENTO

CONSERVACION
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INsTITUTO

Nactoxat os 5.8 MANIPULACION ITEM DE ENSAYO

SALUD

- Metodologia para identificar los objetos de ensayo.

- La identificacion debe permanecer a lo largo del tiempo que
exista el laboratorio.

- La identificacion debe ser univoca, de tal forma que nunca se
confundan objetos ni tanto fisicamente como cuando se haga
referencia a ellos en registros u otros
documentos.
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5.8 MANIPULACION ITEM DE ENSAYO

IDENTIFICACION

CONSERVACION
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OPTIMIZACION DE CONDICIONES

(

Trazabilidad (5.6. NTCISO/IEC || Manipulacién item de Ensayo Aseguramiento de la Calidad

17025:2005) (5.8. NTCISO/IEC de los Resultados (5.9. NTC
« Calibraciones 17025:2005) ISO/IEC 17025:2005)
* Materiales de Referencia * Recepcidn de las Muestras e Controles internos (MRCs o Mat.
e Almacenamiento y disposicién. Secundarios)
¢ |dentificacidn e Participacién en pruebas de

aptitud
* Repeticion de Ensayos
e Correlacién de Resultados

* Estado de la Muestra

I\ )\

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD ©



INsTITUTO
NACIONAL DE

SaLoo CALIDAD DE 1.LOS RESULTADOS

5.9 ASEGURAMIENTO DE LA

- Disponer de un procedimiento de control de calidad para
corroborar |la validez de los ensayos realizados

- Los resultados obtenidos deberan registrarse y a través de un
analisis de los mismos pueden detectarse tendencias, para ello
en la medida de lo posible se emplearan técnicas estadisticas.
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Q VT 5.9 ASEGURAMIENTO DE LA

‘ CALIDAD DE 1.OS RESULTADOS

ANALISIS DE DATOS PARA ACCION
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Informe de Resultados
(5.10. NTC ISO/IEC
17025:2005)

e Estructura del reporte
e Correcciones al reporte
e Medio de envio
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INsTITUTO
NACIONAL DE
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OPTIMIZACION DE CONDICIONES

Informe de Resultados
(5.10. NTC ISO/IEC
17025:2005)

e Estructura del reporte
e Correcciones al reporte
e Medio de envio
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:N 5.10 INFORME DE RESULTADOS

- Los resultados deben notificarse y contener toda la informacion
requerida por los clientes y necesaria para la interpretacion de los
resultados del ensayo requerido, con el método empleado.

Los informes de ensayo/certificados de calibracién deben contener:

Nombre e identificacion del laboratorio Fecha de la recepcién del objeto a calibrar y la
fecha de realizacion de cada ensayo

Identificacidon uUnica del informe de ensayo Referencia al plan de muestreo y a los
procedimientos utilizados por el laboratorio

Nombre y direccion del cliente Resultados del ensayo, junto con las unidades de
medida, cuando proceda

Descripcion, estado e identificacion, sin Nombre (s), cargo (s) y firma (s) o identificacion
confusidn del objeto u objetos sometidos a equivalente de la (s) persona (s) autorizada el
ensayo informe de ensayo
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N vt ot Identificar la Necesidad
SALUD

Que quiero
medir?

Por qué lo
quiero medir?

En que matriz?
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INsTITUTO

NACIONAL DE SCIGCCiéﬁ del MétOdO

SALUD

Tipo de Método

Normalizado No Normalizado

Método usado
tradicionalmente

Método Nuevo
(Desarrollado)

Validacién Prospectiva Validacion
Retrospectiva

Normalizado

Normalizado Modificado

La modificacion es

Verificacion P
significativa?

Validacion
Prospectiva
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INsTITUTO

Que voy a medlir?

NACIONAL DE Obj etiVO y Alcaﬁce
SALUD

En que voy a medir?
Rango?
Limite deseado?
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INsTITUTO . ’
B o Definir parametros a Evaluar
— SALUD
PARAMETRO A p .
EVALUAR CARACTERISTICAS DEFINICION
L _ Capacidad de respuesta (cualitativa o cuantitativa) del método ante la
Selectividad Identificacidon Analito presencia del analito
Interferencia de Matriz
Evaluacidn en presencia de interferencias (de la matriz)
Linealidad e Lineel Capa_clldad de un ‘metodo de generar una respuesta linealizable con
relacidn a la cantidad de analito.
Sensibilidad Pendiente Medlo!a de la variacion de la respuesta ante cambios en la concentracién
(pendiente)
- LC - Concentracién en la cual la probabilidad de error es superior a un
Critico (LC) . . .
Limites Deteccién (LOD) valor estadistico definido
Cuantificacion (LOQ) LOD - Minima cantidad detectable (no cuantificable)
LOQ > Minima cantidad cuantificable (dentro de limites de confianza)
Precision Repetibilidad Bajas condiciones de Variacion
Reproducibilidad Madximas condiciones de Variacion
Exactitud Error Diferencia entre el valor asignado de una sustancia y el experimental
Recuperacion Métodos con muchas etapas previas a la obtencion del resultado
Robustez Test de Youden Steiner | Evaluacidon de la respuesta del método a variaciones deliberadas
Incertidumbre
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¢ Una por cada tipo de
matriz incorporada al
ejercicio

Muestras
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INsTITUTO

NACIONAL DE CfOﬂOgrama

SALUD

Actividad

Obtencidén de
Muestras

Fase Analitica

Analisis de
Datos

Elaboracion
del Informe
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INsTITUTO
NACIONAL DE AGENDA
SALUD

e Definicion

e Por qué validar?

e Previo a la Validacion

¢ Diseno de la Validacion

e Fase Experimental

e Andlisis de los Resultados

e Informe de Validacion
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INsTITUTO

NACTONAL DE Fﬁ.S@ EXpeﬂmﬁﬂtal

SALUD

Longitudes de onda del espectro visible.
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380 430 590
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INsTITUTO

NACIONAL DE AﬂéhSlS de IOS R@SUltadOS

SALUD

e Test de Grubbs
e Test de Dixon
Inspeccién Visual

Xvs.Y, Xvs. logV, Xvs. 1/Y, Otros
Regresion por Minimos cuadrados
Pruebas de validez del ajuste (t, Lack-of-fit)

Linealizacion
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SALUD
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INsTITUTO

SALUD

NACIONAL DE Iﬁf()l"me de VﬂhdaCiéﬂ

e Objeto, Alcance, Responsables

e Pardmetros a Estudiar

e Muestras

e Reactivos, Equipos, Materiales de Ref

e Marco Teodrico

e Resultados y Analisis

e Conclusiones

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD ©



GRACIAS

Direccion de Redes en Salud Publica
Subdireccion de Gestidn de Calidad de
Laboratorios de Salud Publica

Luis Carlos Martinez Avila
lcmartinez@ins.gov.co

Instituto Nacional de Salud
Correo electrénico: vagudelo@ins.gov.co
Teléfono: (57-1) 220 77 00 Extension 1201 — 1538
Bogota, COLOMBIA
WWW.INS.goV.Cco
Linea gratuita nacional: 01 8000 | |3 400




