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1. OBJETIVO

Establecer los requisitos que deben cumplir los organismos acreditados y en proceso de acreditacion
cuando utilicen laboratorios de ensayo, laboratorios de calibracion, laboratorios clinicos, productores
de materiales de referencia, organismos de inspeccion, organismos de certificacion de productos,
procesos o servicios, organizadores de ensayos de aptitud o comparaciones interlaboratorio, entre
otros con respecto a la trazabilidad en las mediciones, para asegurar el cumplimiento de los
requisitos referentes a la trazabilidad establecidos en la Politica de ILAC sobre Trazabilidad de las
Mediciones (ILAC P10 en su version vigente).

2. ALCANCE

Este criterio técnico de trazabilidad en mediciones aplica a los ensayos, la calibracién y a las
actividades de evaluacion de la conformidad donde se llevan a cabo mediciones (por ejemplo:
muestreo, produccién de materiales de referencia, ensayo de aptitud) por organismos acreditados o
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en proceso de acreditacion, asi como en calibraciones llevadas a cabo por un organismo acreditado
0 en proceso de acreditacion para asegurar la trazabilidad metroldgica para sus propias actividades
y que no son parte del alcance de acreditacidon del organismo.

3. INTRODUCCION

Como parte de los requisitos que debe cumplir el ODAC como miembro del IAAC, se describe a
continuacién los requisitos y formas aceptables de obtener trazabilidad metrolégica que deben
cumplir los OEC indicados en el alcance del presente documento, en cumplimiento de lo establecido
en la politica de ILAC P10 en su version vigente.

4. DOCUMENTOS DE REFERENCIA.
ILAC P10 07/2020 Politica ILAC de sobre la Trazabilidad metrologica de los Resultados de Medicion.

NORDOM I[SO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayos y calibracion.

NORDOM ISO/IEC 17020:2012 Evaluacion de la conformidad — Requisitos para el funcionamiento
de los diferentes tipos de organismos que realizan la inspeccién.

ISO 15189:2012 Laboratorios Clinicos — Requisitos particulares para la calidad y la competencia.

Vocabulario Internacional de Metrologia — Conceptos fundamentales y generales y términos
asociados, 3?2 edicion, JCGM 200:2012 (JCGM 200:2008 con correcciones menores) disponible en
la pagina web del BIPM (version en inglés'), www.bipm.org, o ISO/IEC Guide 99:2007 disponible a
través de I1SO.

5. DEFINICIONES

5.1. Organizacion acreditada: A lo largo de este documento, el término "organizacién
acreditada", que incluye a los OEC, se utiliza para referirse a las organizaciones cubiertas
por el Acuerdo de ILAC. Siempre que se utilice el término "organizacién acreditada” en el

" La version en espafiol se encuentra en la pagina web del CEM, www.cem.es
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5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

Nota 1:

texto, se aplicara tanto al solicitante como a la organizacién acreditada, a menos que se
especifique lo contrario.

Oficina Internacional de Pesas y Medidas (BIPM): BIPM es la organizacion
intergubernamental a través de la cual los estados miembros actian juntos en asuntos
relacionados con la ciencia de la medicion y los estandares de medicion.

Organismo de evaluacion de la conformidad (OEC): Organismo que realiza actividades
de evaluacion de la conformidad y que puede ser objeto de acreditacion.

Comité Internacional de Pesas y Medidas — Acuerdo de Reconocimiento Mutuo (CIPM
— MRA): EI CIPM — MRA - es un acuerdo entre los institutos nacionales de metrologia que
proporciona el marco técnico para asegurar el reconocimiento mutuo de los patrones de
medicién nacionales y para el reconocimiento de la validez de los certificados de calibracion
y medicion emitidos por los institutos nacionales de metrologia.

Material de referencia certificado (MRC): Material de referencia caracterizado por un
procedimiento metrolégicamente valido para una o mas propiedades especificadas,
acompanado de un certificado de material de referencia que proporcione el valor de la
propiedad especificada, su incertidumbre asociada y una declaracion de trazabilidad
metroldgica (ISO 17034:2016).

Comité Conjunto para la Trazabilidad en Laboratorios Clinicos (JCTLM): EI JCTLM esta
formado por BIPM, la Federacion Internacional de Quimica Clinica y Medicina de
Laboratorio (IFCC) e ILAC, proporciona una plataforma mundial para promover y brindar
orientacion sobre la equivalencia de mediciones reconocida y aceptada internacionalmente
en medicina de laboratorio y la trazabilidad a los estandares de medicién apropiados.

Base de Datos de Comparacién Clave (KCBD): El KCDB es un recurso web gratuito
disponible al publico relacionado con el CIPM — MRA. Contiene informacion sobre los
participantes del CIPM — MRA, resultados de comparaciones clave y complementarias y
capacidades de medicibn y calibracion (CMC) revisadas por pares
(http://kcdb.bipm.org/appendixc/).

Trazabilidad metrolégica (VIM 3 clausula 2.41): Propiedad de un resultado de medicion
por la cual el resultado puede relacionarse con una referencia a través de una cadena
ininterrumpida documentada de calibraciones, cada una de las cuales contribuye a la
incertidumbre de la medicion.

Para esta definicién, una "referencia" puede ser una "definicion de una unidad de medida a
través de su realizacion practica, o un procedimiento de medida que incluye la unidad de
medida para una cantidad no ordinal, o un estandar de medida”. NORDOM ISO/IEC
17025:2017 e ISO 15189:2012 se refieren al término del VIM de “trazabilidad metrolégica”.

Este documento se distribuye como COPIA NO CONTROLADA, favor confirmar su vigencia en
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5.9. Cadena de trazabilidad metrolégica (VIM 3 clausula 2.42): Secuencia de patrones de
medicion y calibraciones que se utiliza para relacionar un resultado de mediciéon con una

referencia.

5.10. Trazabilidad metrolégica a una unidad de medida (VIM 3 clausula 2.43): Trazabilidad
metrologica donde la referencia es la definicion de una unidad de medida a través de su
realizacién practica.

Nota 2: La expresion "trazabilidad al SI" significa "trazabilidad metrolégica a una unidad de medida
del Sistema Internacional de Unidades’.

5.11. Instituto nacional de metrologia (INM): El instituto nacional de metrologia (INM) y los
institutos designados (DI) mantienen patrones de medicion en paises (o regiones) de todo
el mundo. A lo largo de este documento, el término “INM” se usa para cubrir tanto un instituto
nacional de metrologia como un instituto designado.

5.12.  Material de referencia (MR): Material suficientemente homogéneo y estable con respecto
a una o mas propiedades especificadas, que se ha establecido como apto para su uso
previsto en un proceso de medicion (ISO 17034:2016).

5.13. Productor de material de referencia (PMR): Organismo (organizacion o empresa, publica
o privada) que es plenamente responsable de la planificacion y gestion del proyecto;
asignacion y decisiéon sobre el valor de la propiedad y las incertidumbres relevantes;
autorizacién de valores inmobiliarios; y emision de un certificado de material de referencia
u otras declaraciones para los materiales de referencia que produce (ISO 17034:2016).

6. REQUISITOS GENERALES DE TRAZABILIDAD

6.1. Los requisitos generales para la trazabilidad son los establecidos en la clausula 6.5 de la
norma NORDOM ISO/IEC 17025:2017.

7. POLITICA DE TRAZABILIDAD METROLOGICA DE LOS RESULTADOS DE MEDIDA PARA
LOS EQUIPOS

71. Cuando se requiere trazabilidad metrolégica, la politica ILAC es que el equipo de medicion?
debera ser calibrado por:

7.1.1.  Un instituto nacional de metrologia (INM) cuyo servicio es adecuado para el uso
previsto y esta cubierto por el Acuerdo de Reconocimiento Mutuo del Comité

2 El término “equipo” se menciona como se interpreta en la norma NORDOM ISO/IEC 17025:2017 (es decir,
también incluye patrones y materiales de referencia.)

Este documento se distribuye como COPIA NO CONTROLADA, favor confirmar su vigencia en
www.odac.gob.do antes de hacer uso de esta versién, por si ha sido modificada.
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Internacional de Pesas y Medidas (CIPM — MRA). Los servicios cubiertos por el
CIPM — MRA se pueden ver en la base de datos de comparacion clave de la Oficina
Internacional de Pesas y Medidas (BIPM KCDB) que incluye capacidad de
calibracion y medicion (CMC) para cada servicio listado.

7.1.1.1. Cuando un OEC utilice los proveedores de servicios de calibracion de un INM debe
garantizar que el servicio brindado, tanto en magnitud, equipo, ambito de trabajo e
incertidumbre, se encuentra dentro de lo publicado en la CMC del INM (Apéndice
C del BIPM KCDB, http://kcdb.bipm.org/), y cubiertas por el acuerdo del CIPM —
MRA.

Nota 3: Algunos INM también podrian indicar que su servicio esta cubierto por el CIPM — MRA al
incluir el logotipo del CIPM — MRA en sus certificados de calibracion, sin embargo, la
colocacion del logotipo no es obligatoria y el BIPM KCDB sigue siendo la fuente autorizada
de verificacion.

Nota 4: Los INM de los estados miembros que participan de la Convencién del Metro podrian tomar
la trazabilidad metrolégica directamente de las mediciones realizadas en el BIPM. EIl KCDB
suministra un enlace automatico a los servicios de calibracion relevantes del BIPM
(incluyendo el rango y la incertidumbre). También se enumeran los certificados de
calibracion individuales emitidos por el BIPM.

7.1.2.  Un laboratorio de calibracién acreditado cuyo servicio es adecuado para el uso
previsto (es decir, el alcance de acreditacion cubre especificamente la calibracion
adecuada) y el organismo de acreditacion esta cubierto por el arreglo de ILAC o
acuerdos regionales reconocidos por ILAC.

7.1.2.1. Cuando un OEC utilice los proveedores de servicios de calibracion de un
laboratorio de calibracion acreditado debe tener a disposicion la siguiente
documentacion:

- Certificados de calibracion de acuerdo con la Norma NORDOM
ISO/IEC 17025:2017.

- Para laboratorios de calibracion acreditados, evidencia de la
acreditacion, por ejemplo, certificado de acreditacion del laboratorio
proveedor de la calibracion que incluya en su alcance la calibracion
realizada, y el simbolo de acreditacion o la marca combinada ILAC
MRA, vigente para la fecha cuando se realiza la calibracion.

Nota 5: Solo los certificados que lleven el simbolo de acreditacion o un texto que haga referencia a
la acreditacion pueden beneficiarse plenamente del reconocimiento que aportan ILAC MRA
y sus homologos regionales. Los laboratorios de calibracién pueden indicar que su servicio
esta cubierto por el Acuerdo ILAC al incluir en el certificado de calibracién:

Este documento se distribuye como COPIA NO CONTROLADA, favor confirmar su vigencia en
www.odac.gob.do antes de hacer uso de esta versién, por si ha sido modificada.
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Nota 6:

- La marca combinada ILAC MRA, o
- La marca de acreditacién del Organismo de Acreditacion (que es signatario del Acuerdo
de ILAC) o la referencia a su estado de acreditacion.

Ambas opciones pueden tomarse como evidencia de trazabilidad metrolégica (ILAC P8).

Las Organizaciones Acreditadas que han demostrado la trazabilidad metroloégica de sus

resultados de medicion mediante el uso de los servicios de calibracién ofrecidos de
acuerdo con las clausulas 7.1.1 0 7.1.2, han hecho uso de servicios que han sido objeto
de revisiones por pares o acreditacion pertinente.

8. CASOS ESPECIALES:

8.1.

8.2.

Las formas de obtener trazabilidad indicadas en el apartado 7 corresponden a servicios que
han sido sujetos a una revision par o acreditacién, por lo que cuando no exista un proveedor
que cumpla con lo establecido en este apartado es posible obtener trazabilidad a:

8.1.1.

8.1.2.

INM cuyo servicio de calibracion es adecuado para el uso previsto (ambito e
incertidumbre), pero no estd cubieto por e CIPM - MRA
(http://kcdb.bipm.org/appendixc/).

Un laboratorio de calibracion acreditado por un organismo de acreditacién que no
esta cubierto por el Acuerdo de ILAC o por los acuerdos regionales reconocidos
por ILAC o un laboratorio de calibracion no acreditado, cuyo servicio de calibracién
es adecuado para el uso previsto.

Los casos especiales solo pueden ser aplicados si:

8.2.1.

8.2.2.

Si se utilizan laboratorios externos los casos especiales solo pueden ser aplicados
cuando no sea posible para una calibracion particular cumplir lo establecido en los
apartados 7.1.1 0 7.1.2, para lo cual el OEC debe demostrar al ODAC mediante la
presentacion de evidencia objetiva, de que no existen proveedores internos o
externos de servicios de calibracién que cumplan con lo indicado en dichos
apartados. Asimismo, la eleccion de los casos especiales no debe justificarse en
razones puramente econémicas, y es mas probable que sea un ultimo recurso, si
otras vias no estan disponibles. Para estos casos se tendra en consideracién lo
establecido en el apartado 8.3.

Los organismos de evaluacion de la conformidad en algunos casos necesitan (por
ejemplo, cuando las calibraciones es necesario realizarlas cada vez que se usa un
equipo o cada dia o con una frecuencia muy alta, lo que haria inviable en la practica
contratar externamente el servicio) y en otros les conviene (por ejemplo, por
razones de disponibilidad de equipos, de dificultad de encontrar laboratorios
externos adecuados, etc.) calibrar internamente sus equipos. Para cumplir con la

Este documento se distribuye como COPIA NO CONTROLADA, favor confirmar su vigencia en
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8.3.

politica de trazabilidad es necesario que estas calibraciones internas den unas
garantias equivalentes a las calibraciones realizadas por un laboratorio de
calibracién que cumpla con lo indicado en los puntos 7.1.1 o 7.1.2 por lo que es
necesario que se evalue que el laboratorio de calibracién interna del OEC es
competente y obtener evidencias apropiadas de su competencia técnica. Para
estos casos se tendra en consideracién lo establecido en el apartado 8.4.

Este tipo especial de proveedores de servicios de calibracién, no han demostrado su
competencia, para ejecutar las calibraciones requeridas, y deben ser evaluados para
proveer la evidencia de su competencia en la realizacién de las calibraciones, su trazabilidad
y estimacion de la incertidumbre, para lo cual el OEC que haga uso de estos casos
especiales debe:

8.3.1.

En caso de un INM cuyo servicio es adecuado para el uso previsto (ambito e
incertidumbre), pero no esta cubierto por el CIPM — MRA. Cuando un organismo
de evaluacion de la conformidad prevea utilizar este servicio de calibracion debe
verificar la competencia técnica y la trazabilidad metrolégica del INM utilizado, en
la calibracion requerida, para lo cual debe contar con evidencia objetiva de:

a) cadena de trazabilidad y copia de los certificados de los patrones utilizados en
dicha cadena de trazabilidad;

b) capacidad de medicion y calibracién (CMC), para el servicio de calibracion
requerido. Es decir, declaracion del ambito de medicion, incertidumbre
expandida, condiciones de medicién (Parametros y especificaciones, referencia
del proceso de calibracién);

c) procedimiento de calibracion para la calibracién requerida;

d) registros de instalaciones y controles de condiciones ambientales;

e) documentacion y registros de los resultados para el aseguramiento de la validez
de los resultados para la calibracion requerida, incluyendo resultados con
desempenio satisfactorio de intercomparaciones clave o suplementarias para el
servicio requerido 0, en su caso, de otras comparaciones adecuadas. (Ver
requisito 7.7.1 de la norma NORDOM ISO/IEC 17025:2017);

f) registros de validacion o verificacion de los métodos de calibracion, segun
aplique, para el servicio de calibracion requerido;

g) procedimientos para la estimacion de la incertidumbre de medicion para la
calibracién requerida;

h) registros de evaluacién de la competencia del personal;

i) registros de equipos que pueden influir en las actividades del laboratorio;

j) resultados de la ultima auditoria interna o externa realizada que incluya en su
alcance el servicio de calibracion requerido y, en su caso, situacién del
tratamiento de las no conformidades detectadas en la misma.

Las evidencias anteriores deberan ser evaluadas por personal del ODAC con
competencia para realizar dicha evaluacion.

Este documento se distribuye como COPIA NO CONTROLADA, favor confirmar su vigencia en
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8.3.2.

Un laboratorio de calibracion acreditado por un organismo de acreditacién que no
esta cubierto por el Acuerdo de ILAC o por los acuerdos regionales reconocidos
por ILAC o un laboratorio de calibracion no acreditado, cuyo servicio de calibracién
es adecuado para el uso previsto. Cuando un organismo de evaluacion de la
conformidad prevea utilizar este servicio de calibracién debe verificar la
competencia técnica y la trazabilidad metrologica del INM utilizado, en la calibracion
requerida, para lo cual debe contar con evidencia objetiva de:

cadena de Trazabilidad y copia de los certificados de los patrones en dicha
cadena para la calibracion requerida;

capacidad de medicion y calibracion (CMC) para el servicio de calibracion
requerido;

procedimiento de calibracion para la calibracion requerida;

registros de validacién o verificacion de los métodos de calibracion, segun aplique,
para el servicio de calibracién requerido;

controles de condiciones ambientales para la calibracién requerida;
procedimientos para la estimacién de la incertidumbre para la calibracion
requerida;

documentacién y registros de los resultados para el aseguramiento de la validez
de los resultados para la calibracion requerida, incluyendo resultados con
desempefio satisfactorio de intercomparaciones clave o suplementarias para el
servicio requerido o, en su caso, de otras comparaciones adecuadas. (Ver
requisito 7.7.1 de la norma NORDOM ISO/IEC 17025:2017);

resultados de la ultima auditoria interna o externa realizada que incluya en su
alcance el servicio de calibracién requerido y, en su caso, situacion del tratamiento
de las no conformidades detectadas en la misma.

Las evidencias anteriores deberan ser evaluadas por personal del ODAC con
competencia para realizar dicha evaluacion.

Nota 7: En caso de que los métodos utilizados para la calibracién sean métodos normalizados o
publicados en normas internacionales, regionales o nacionales o por organizaciones
técnicas reconocidas, o en textos o revistas cientificas pertinentes, o como lo especifique el
fabricante se evaluaran registros de la verificacion del método. En caso de métodos no
normalizados, los métodos desarrollados por el laboratorio o INM, y los métodos utilizados
fuera de su alcance previsto o modificados de otra forma se evaluaran los registros de
validacién del método.

8.3.2.1. EI OEC debe ser capaz de demostrar, mediante la realizacién de una auditoria y la

presentacion de evidencia objetiva, la competencia del proveedor del servicio de
calibracién; asi como la competencia del grupo auditor que realiza la auditoria al
proveedor del servicio.

Este documento se distribuye como COPIA NO CONTROLADA, favor confirmar su vigencia en
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8.3.2.2.

8.3.2.3.

8.3.2.4.

8.3.2.5.

ODAC requiere que dicha auditoria sea como minimo equivalente al nivel de la
evaluacion, que ODAC realiza, es decir, que en el grupo auditor debe haber un
numero de integrantes calificados, tanto en la norma NORDOM ISO/IEC 17025 en
su version vigente, como en los criterios de ODAC aplicables a laboratorios de
calibracion, que incluya expertos en las calibraciones que puedan auditar el
proceso de calibracion, la validacion o verificacion del método, los equipos, los
patrones, la estimacion de incertidumbre, y el aseguramiento de la validez de los
resultados.

El OEC debe mantener los registros de competencia del grupo auditor y de todas
las auditorias realizadas al proveedor del servicio de calibracion. Estos registros
deben estar disponibles en las instalaciones del OEC y deben presentarse durante
las evaluaciones que el ODAC realice.

El OEC debe verificar durante las auditorias, al menos el cumplimiento de los
siguientes requisitos por parte del proveedor de calibracion, para el servicio de
calibracion requerido:

a) cumplimiento de la norma NORDOM ISO/IEC 17025 en su version vigente, ver

las condiciones para este requisito en el apartado 8.3.7 de este criterio técnico;

b) cumplimiento de ODAC-DT-CT-01: Criterio Técnico Para la Aplicacion de la

Politica Sobre la Trazabilidad de los Resultados de Medicion;

c) cumplimiento de ODAC-DT-CT-02: Criterio Técnico Para la Aplicaciéon de la

Politica Sobre Incertidumbre en la Calibracion, y la respectiva declaracién de su
CMC o alcance de calibracion, segun lo establecido en dicho criterio técnico;

d) cumplimiento de ODAC-DT-CT-04: Criterio Técnico Para la Participaciéon en

Ensayo/Pruebas de Aptitud y otras Comparaciones para los laboratorios;

e) cumplimiento de ODAC-DT-G-01: Guia de Validacién de Métodos.

La auditoria de la Norma NORDOM ISO/IEC 17025 en su versién vigente, debe
realizarse de la siguiente manera:

a) Si el proveedor de calibracion no esta acreditado para ningun servicio de

calibracion con algun Organismo de Acreditacion, deben evaluarse todas las
clausulas de la norma NORDOM ISO/IEC 17025:2017.

b) Si el proveedor de calibracidn, cuenta con algin servicio de calibracién

acreditado, diferente al requerido, por un Organismo de Acreditacion, solamente
deben evaluarse los siguientes requisitos, de la norma NORDOM ISO/IEC 17025
en su version vigente, para el servicio de calibracion requerido:

- Registros de la verificacion del método, si aplica. (7.2.1.5)
- Registros de validacion del método de calibracion, si aplica. (7.2.2.4)
- Procedimientos para estimacién de la incertidumbre (7.6)

Este documento se distribuye como COPIA NO CONTROLADA, favor confirmar su vigencia en
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8.3.2.6.

8.3.2.7.

8.3.2.8.

8.3.2.9.

- Trazabilidad metrolégica de las medidas (6.5)

- Aseguramiento de la validez de los resultados (7.7)
- Personal (6.2)

- Instalaciones y condiciones ambientales (6.3)

- Auditorias del laboratorio de calibracién (6.6 y 8.8)

c) Si un laboratorio acreditado, realiza la calibracion interna de sus patrones, el
proceso de auditoria interna que se realiza anualmente es valido como
cumplimiento de este requisito, siempre y cuando dicho proceso de auditoria
interna considere todos los requisitos indicados en el apartado 8.3.6 de este
documento. El laboratorio sélo debe asegurar que en el grupo auditor participan
expertos con competencia para la calibracién requerida.

El seguimiento al proveedor de calibracion debe ser realizado por el Organismo
acreditado en intervalos de tiempo no mayor a 24 meses. En el caso de laboratorios
de calibracion interna la auditoria interna debe ser realizada por personal
competente en las calibraciones en cuestion, ha de ser realizada en intervalos de
tiempo no mayores a 12 meses.

El ODAC durante las evaluaciones verifica, pero sin limitarse a los siguientes
aspectos:

- Registros de la competencia del personal que realiza la auditoria al proveedor
del servicio.

- Registros de las auditorias realizadas a los proveedores del servicio.

- Certificados de calibracion emitidos por el proveedor.

- Registros del cierre y tratamiento, por parte del proveedor de servicios de
calibracion, de las no conformidades que sean detectadas en los procesos
de auditoria.

Es responsabilidad del OEC presentar las evidencias mencionadas al equipo
evaluador del ODAC durante las evaluaciones.

ODAC podria requerir incluir miembros adicionales que aporten competencia
técnica a los equipos de evaluadores, con el fin de verificar lo establecido en el
apartado 8.3.2.7 (Por ejemplo, organismos de inspeccién, organismos de
certificacion, entre otros).

En caso de que se considere necesario es posible, que se requiera incluir dentro
de la evaluacién la testificacion in situ de la auditoria. Para lo cual el OEC debera
asegurar que el laboratorio de calibracion permita la participacion del personal de
ODAC en calidad de testificadores de las auditorias que se les realizan a los
proveedores del servicio de calibracion. El OEC se debe hacer responsable por los
costos que esto pueda generar. En el caso de Organismos acreditados estos

Este documento se distribuye como COPIA NO CONTROLADA, favor confirmar su vigencia en
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8.4.

deben notificar al ODAC con anterioridad las auditorias programadas, al menos
con un mes de anticipacioén a la realizacion de la auditoria, asi como indicar, quién
sera el grupo auditor (con los respectivos atestados), que participara en dicha
auditoria.

8.3.2.10.Para que un proveedor de servicios de calibracion cumpla con lo establecido en
este criterio técnico, para este caso especial, debe subsanar todos los
incumplimientos detectados durante las auditorias internas o externas, antes de
brindar el servicio de calibracion solicitado por el respectivo OEC. Es
responsabilidad del OEC, que solicita los servicios de calibracién, presentar la
evidencia, al equipo evaluador del ODAC, de lo indicado anteriormente.

El OEC que desee acreditarse y tenga que calibrar sus equipos asegurando la trazabilidad
metroldgica, y necesite o desee calibrar algunos de ellos internamente debera:

8.4.1. Comunicar al ODAC las calibraciones internas que desea realizar de forma que
permita identificar de forma clara los equipos del OEC que van a obtener
trazabilidad por esta via.

Nota 8: Se considerara calibracion interna la realizada por un laboratorio de calibracion que
sea parte del OEC; asimismo se considerara calibracion interna la realizada por un
laboratorio de calibracién que pertenezca a la organizacién matriz a la que pertenece
el OEC siempre que dicho laboratorio tenga una relacion definida de dependencia
funcional respecto al OEC declarada por la direccién de la entidad legal a efectos de
dichas calibraciones internas.

8.4.2. Presentar al ODAC adjunta a la comunicacién indicada en el apartado anterior
evidencia objetiva de:

a. Procedimientos del sistema de gestidn aplicables a las calibraciones internas.

b. Procedimientos de calibracién interna, incluyendo el calculo de incertidumbres
en las calibraciones.

c. Listado de equipos utilizados en las calibraciones internas. (Tomar en
consideracion el apartado 9.3)

d. registros de validacion o verificacion de los métodos de calibracién, segun
aplique, para las calibraciones requeridas;

e. Programa de calibraciones.

f. Certificados de calibracién de sus patrones de referencia y patrones de trabajo,
en su caso.

g. Unregistro de cada tipo de calibraciones internas realizadas.

h. documentacion y registros de los resultados para el aseguramiento de la
validez de los resultados para la calibracion requerida, incluyendo resultados
con desempefio satisfactorio de intercomparaciones clave o suplementarias

Este documento se distribuye como COPIA NO CONTROLADA, favor confirmar su vigencia en
www.odac.gob.do antes de hacer uso de esta versién, por si ha sido modificada.
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9.

9.1.

para el servicio requerido o, en su caso, de otras comparaciones adecuadas.
(Ver requisito 7.7.1 de la norma NORDOM ISO/IEC 17025:2017);

i. Informe de auditoria que incluya el alcance especifico de las calibraciones
internas.

j- Informe de Revisién por la Direccién en el que se consideren dentro de las
actividades de la revision las calibraciones internas.

8.4.3. Enlas evaluaciones se evaluara especificamente para las calibraciones internas el
cumplimiento con los siguientes requisitos de la norma ISO/IEC 17025:

a. Seleccion, verificacion y validacion de métodos incluyen registros de
validacion, o de verificacion si fuese aplicable, del método de calibracion (7.2)
Evaluacién de la incertidumbre de medicién (7.6)

Trazabilidad metrolégica de las medidas (6.5)

Aseguramiento de la validez de los resultados (7.7)

Personal (6.2)

Instalaciones y condiciones ambientales (6.3)

Auditorias del laboratorio de calibracion (6.6 y 8.8)

@*eoo0o

Nota 9: Esta evaluacion de cumplimiento de requisitos de la NORDOM ISO/IEC 17025 no
implica en modo alguno que la entidad esté acreditada de acuerdo a esta normayy,
por tanto, no debera presentarse al mercado como acreditada para NORDOM
ISO/IEC 17025, ni hacer uso del Simbolo de Acreditacion de ODAC para estas
calibraciones, salvo el caso de que sea acreditada para desempeiar esta actividad.

8.4.4. En las evaluaciones se evaluara asimismo el cumplimiento con los criterios técnicos
de ODAC u otros documentos con requisitos de acreditacién aplicables a los
apartados indicados en 8.5.3 para las calibraciones internas. Por otra parte, ODAC
evaluara la aplicacién de los requisitos del sistema de gestién del OEC a las
actividades de calibracién interna que realice (control de documentacién, control de
registros, acciones correctivas, etc.).

POLITICA DE TRAZABILIDAD METROLOGICA DE LOS RESULTADOS PARA LOS
MATERIALES DE REFERENCIA Y MATERIALES DE REFERENCIA CERTIFICADOS

La politica de ILAC con respecto a la trazabilidad metrolégica proporcionada por los PMR a
través de MRC es que se considera que los valores certificados asignados a los MRC han
establecido una trazabilidad metroldgica valida cuando:

9.1.1. Los MRC son producidos por INM utilizando un servicio que se incluye en el BIPM
KCDB. O los MRC son producidos por un PMR acreditado bajo la norma ISO
17034, y el Organismo de Acreditacién esta cubierto por el acuerdo ILAC o por los
acuerdos regionales reconocidos por ILAC.

Este documento se distribuye como COPIA NO CONTROLADA, favor confirmar su vigencia en
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9.1.2. Los valores certificados asignados a los MRC que estan cubiertos por entradas en
la base de datos del JCTLM.

9.1.3. Reconociendo que la acreditacion de PMR aun se esta desarrollando y es posible
que los MRC no estén disponibles por parte de PMR acreditados, cuando los MRC
son producidos por PMR no acreditados, los organismos de evaluacién de la
conformidad deberan demostrar que los MRC han sido proporcionados por un PMR
competente y son adecuados para su uso previsto.

9.2. Los MR y MRC, producidos por otros productores de materiales de referencia diferentes a
los indicados en 9.1.1 y 9.1.2, se consideran como suministros y servicios criticos, por lo
que el laboratorio debe aplicar los requisitos de evaluacion de proveedores de insumos y
servicios criticos descritos en las normas NORDOM ISO/IEC 17025, NORDOM ISO/IEC
17020 e ISO 15189, segun corresponda.

9.3. Cuando la trazabilidad metroldgica al Sl no es técnicamente posible, es responsabilidad del
Organismo de Evaluacién de la Conformidad proporcionar evidencia objetiva de que cumple
con una de las siguientes clausulas:

9.3.1. El uso de valores certificados de materiales de referencia certificados
proporcionados por un productor idéneo.

9.3.2. Los resultados de una comparacion adecuada con procedimientos de medicion de
referencia, métodos especificados o normas de consenso voluntarias que se
describen claramente y son aceptados para proporcionar resultados de medicion
adecuados para su uso previsto.

Las evidencias anteriores deberan ser evaluadas por personal de ODAC con
competencia para realizar dicha evaluacion.

Nota 10: Cuando la trazabilidad metroldgica unicamente a unidades del Sl no es apropiada o
aplicable a lo solicitado, se deberia seleccionar un mensurando claramente definido. Por
ende, establecer la trazabilidad metroldgica incluye tanto la evidencia de la identidad de la
propiedad medida como la comparacién de los resultados con una referencia indicada como
apropiada. La comparacion se establece asegurando que los procedimientos de medicién
estén debidamente validados y/o verificados, que el equipo de medicién esté debidamente
calibrado y que las condiciones de medicién (tales como las condiciones ambientales) estén
bajo suficiente control para proporcionar un resultado confiable.

Nota 11: Los materiales de ensayo excedentes a menudo estan disponibles a través de
proveedores de ensayos de aptitud (EA). Se deberia comprobar si el proveedor de EA puede
proporcionar informacién de estabilidad adicional para demostrar la estabilidad continua del
valor de la propiedad y matriz del material de ensayo. Si esto no puede ser proporcionado,
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estos materiales de ensayo no deberian considerarse como una forma alternativa de
asegurar la validez de los resultados.

94. Para los OEC acreditados bajo la norma NORDOM ISO/IEC 17020:2012 se debe cumplir lo
indicado en el apartado 6.2.10 de la norma anteriormente citada.

9.5. Para los OEC acreditados con la norma NORDOM ISO/IEC 17025:2017 o ISO 15189:2012,
la evaluacion de proveedores indicada en el apartado 9.2 para el caso de productores de
MRC y MR, debe contemplar el cumplimiento del certificado o documentos provistos por el
productor del MR o del MRC, con los siguientes requisitos:

a) Informacion sobre homogeneidad y estabilidad del material.

b) Informacion sobre preparacion u origen y composicion del material.

c) Informacion sobre el método de asignacion del valor de las propiedades del material.
d) Para el caso de materiales de referencia certificados, se debe contar con el valor e
incertidumbre expandida de cada una de las propiedades certificadas del material, asi
como su declaracion de trazabilidad metrologica.

10. IDENTIFICACION DE CAMBIOS

Cambios realizados

En los apartados 8.3.1 inciso f, 8.3.2 inciso d, 8.3.4 y 8.3.7 se consideran los lineamientos
establecidos en ODAC-DT-G-01 Guia para la Verificacion y Validacion de Métodos, en los
apartados que estén relacionados con solicitar registros sobre la validacién de métodos,
estableciendo que en caso de métodos normalizados o publicados en normas internacionales,
regionales o nacionales o por organizaciones técnicas reconocidas, o en textos o revistas cientificas
pertinentes, o como lo especifique el fabricante que se deba conservar registros de la verificacion
del método.

Se incluye la nota 7 clarificando los casos en los cuales se tomara en cuenta registros de validacion
de métodos y cuando se tomaran en cuenta los de verificacion de métodos segun lo establecido en
ODAC-DT-G-01 Guia para la Verificacion y Validacion de Métodos.

Se discrimina en los casos especiales cuando los laboratorios desean demostrar trazabilidad al Sl
mediante calibraciones internas.

11. ANEXOS

N/A
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