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CURSO:
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ISO/IEC 17025

INTRODUCCION

El Programa de Formacién “Experto en
Sistemas de Gestion de Laboratorios -
ISO/IEC 17025” busca proporcionar a
profesionales, personal administrativo vy
técnico de laboratorios una sdlida
formacidn en aspectos criticos relacionados
con la mejora de la confiabilidad en las
operaciones de laboratorios, asegurando al
mismo tiempo la validez de los resultados
gue entregan a sus clientes.

Este Programa ha sido disefiado sobre la
base de una permanente interaccién con
laboratorios, lo que ha permitido identificar
competencias clave que los profesionales
deben desarrollar para planificar, disefar,
implementar, controlar y mejorar un
sistema de gestidon en laboratorios basado
enla Norma I1SO/ IEC 17025.

OBIJETIVO DEL PROGRAMA

e Formar profesionales capaces de liderar los
procesos de disefio, implementacién vy
mejora continua de los sistemas de gestién
en laboratorios de ensayo y calibracidn,
orientados a la calidad del servicio y la
confiabilidad de los resultados que se
entrega a los clientes.

e Desarrollar capacidades relacionadas con:
Disefio y desarrollo de documentacién para
sistemas de gestion de laboratorios.
Aplicacién de herramientas de gestion para
el analisis de informacion.
Validacion/confirmacion de métodos de
ensayo. Control metroldgico de equipos.
Control de calidad interno y programas de
evaluacién externa de la calidad.
Metodologias de autoevaluacién y mejora
continua.

DIRIGIDO A

Profesionales y técnicos de laboratorio en los
campos de: Quimica de Alimentos; Ingenieria
Ambiental, Sanitaria, Petrolera, Civil, Mecanica,
Eléctrica, Electrdnica;  Biologia, = Farmacia,
Microbiologia, Bioquimica; Quimica Industrial,
Tecnologia de Alimentos.

METODOLOGIA

e El Programa tiene una estructura modular
gue permite a los interesados capacitarse
en temas especificos de interés que hacen
a la actividad de los laboratorios.

e Los mddulos que componen este Programa
tienen como objetivo primordial explicar
requisitos e interpretarlos desde wuna
perspectiva de aplicacion practica de los
conceptos en las actividades rutinarias del
laboratorio. Se enfatiza la participacion
activa de los asistentes y resolucién de
problemas mediante ejercicios practicos
individuales y grupales.
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DURACION
120 horas reloj

CERTIFICACION
El certificado es otorgado por la Universidad
Privada de Santa Cruz de la Sierra —UPSA

CONTENIDO MINIMO

MODULO 1: Fundamentos de la Norma ISO/IEC
17025

Revisién de conceptos basicos. Antecedentes de la
Norma ISO/IEC 17025. Principios detras de la
Norma ISO/IEC 17025. Ciclo de implementacion de
un sistema de gestion en el laboratorio. Contenido
de la Norma ISO/IEC 17025. Requisitos de Gestion.
Requisitos Técnicos.

MODULO 2: Disefio de sistemas de gestiéon para
laboratorios de ensayo y calibracién

Sistemas de gestién de la calidad y requisitos para
la competencia de laboratorios segin normas
internacionales. Definicion de los elementos del
sistema de gestién del laboratorio. Elementos
asociados a la organizacién y administracién del
laboratorio. Elementos asociados al mantenimiento
del sistema de gestion. Elementos de control,
prevencion y correccion de errores. Elementos
asociados al mantenimiento de la competencia
técnica y confiabilidad de los resultados de ensayo.
Integracion y seguimiento de los elementos del
sistema de gestion.

MODULO 3: Control interno de la calidad de los
resultados en laboratorios

Requisitos Normativos. ldentificacion de Variables
de Control. Procesos de Control. Errores en los
procesos de medicion. Medidas rutinarias de
Aseguramiento de Control de Calidad. Introduccién
Estadistica. Blancos de Muestras. Adiciéon a
Muestras Naturales. Repeticién de Ensayo usando
el mismo método. Repeticion de ensayos en
muestras retenidas. Correlacion de resultados.
Comparacion Interlaboratorios.  Control  de
consistencia en los resultados. Uso de las Tarjetas
de Control. Teoria de Rachas. Recdlculo de limites
en base a datos histéricos.

MODULO 4: Validacién de métodos de ensayo
Definicion de validacion y alcance. Etapas del
proceso de validacién. Diferentes métodos de
validacion. Validacion Interna de Métodos.
Documentos para la validacion. Criterios de
validacion. Limites de deteccion. Limites de
cuantificacion. Exactitud y validacion. Precision y
validacién. Robustez. Recuperacion. Estimacién de
la incertidumbre de medicién. Grado de validacién.
Seleccidn de caracteristicas a validar.

MODULO 5: Estimacién de la incertidumbre de las
mediciones

Conceptos bdsicos. Directrices para la estimacion
de la incertidumbre de medida. Sistematica para la
estimacion de la Incertidumbre de medida. ISO
GUM Guia para la estimacion de la incertidumbre
de medida. Expresién de la Incertidumbre y Factor
de cobertura. Evaluacién de la incertidumbre
estimada. Evaluacion de los componentes. Mejora
de la Incertidumbre de medida. Ventajas vy
desventajas de las distintas alternativas.

MODULO 6: Sistemas de gestion de las mediciones
Norma ISO 10012

Conceptos basicos, principios de la trazabilidad y el
Sistema Internacional de Unidades. Proceso de
confirmacién metroldgica segun ISO 10012.
Calificacion de equipos. Estableciendo la
trazabilidad. Uso de los certificados de calibracion.
Eleccion de la referencia. Control metroldgico de
equipos. Seleccién y revision de intervalos de
calibracién y calificacion

MODULO 7: Mejora continua de los sistemas de
gestion en laboratorios

Elementos para la mejora del desempefio en el
laboratorio. Fuentes de informacién. Herramientas
para andlisis de la informacién. Evaluacion de la
informacidn. Planes de accién para la mejora.
MODULO 8: Auditorias Internas en Laboratorios
basadas en ISO 19011

La Auditoria Interna, los Sistemas de Gestidon de la
Calidad. Terminologia. Requisitos normativos.
Programacion y planificacién de auditorias.
Calificacion de auditores internos. Ejecucion de
auditorias. Informe de auditoria. Seguimiento a los
resultados de auditoria.
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