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Continuacion de la NTP-282
Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNT)

La Norma EN 45001, Seccién 5, Apartado 5.4 especifica que “El laboratorio de ensayo
dispondra de las adecua das instrucciones escritas sobre la utilizacién y el funcionamiento
de todos los equipos pertinentes, sobre la preparacién y manipulacién de los objetos
sometidos a en sayo y sobre las técnicas de ensayo normalizadas (...). Cuando sea
necesario utilizar métodos de ensayo y procedimientos no normalizados, éstos deberan
estar completamente descritos en documentos”.

Podran establecerse distintos tipos o clases de procedimientos normalizados de trabajo
que cubran las principales actividades u operaciones del laboratorio, asi como los
mecanismos de gestion: elaboracion, identificacidn, aprobacion, registro, archivo, difusion,
control, revision y modificacion, etc. Una posible agrupacién es la siguiente:

o Gestion administrativa: recepcion y registro de muestras, solicitud y recepcién de
materiales consumibles, inventario de los equipos, altas y bajas de los equipos,
partes de averia, registro de diarios, circulacion de documentos, etc.

¢ Instrumentacion y equipos de medida: puesta en marcha y funcionamiento,
calibracién, verificacion y mantenimiento, etc.

o Actividades generales del laboratorio: control del agua desionizada, limpieza del
material de vidrio, etiquetado, preparacién y manipulacién de reactivos, patrones y
disoluciones, uso de ordenadores, etc.

¢ Métodos analiticos: formato, criterios de redaccidn, criterios de validacion, etc.

e Seguridad e Higiene: plan de evacuacién o emergencia, utilizacion de los EPI,
gestion de los residuos.

o Garantia de Calidad: funciones y responsabilidades de la UGC; instrucciones
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redaccion, identificacién, registro y archivo de los PNT, distribucién y control de los
PNT; elaboracion curriculum vitae; instrucciones diarios de laboratorio y diarios de
uso equipos; auditorias internas, etc.

Equipos de medicion: toma de muestras y analisis

La Norma UNE 66-804-89, Seccion Dos, Apartado 9, con respecto a lo equipos indica que
deberé disponerse de “inventario, mantenimiento, calibracién y comprobacion (...)".

La Norma europea NE 45001, Seccidén 5, Apartado 5.3, especifica “La necesidad de un
mantenimiento adecua do, la descripcion del procedimiento en caso de sobre carga o uso
inadecuado, el mantenimiento de un registro, el establecimiento de un programa de
calibracién y el uso de los patrones de referencia”.

En este capitulo debera constar que el laboratorio esta provisto de todos los equipos
necesarios para la ejecucion correcta de la toma de muestras y los anadlisis de su
competencia, siempre que asi se considere. El laboratorio establecera ademas un
procedimiento de gestiobn de sus equipos que incluya desde la necesidad de su
adquisicién, las solicitudes de compra y recepcion, hasta su puesta en marcha.

o Listado/Inventario de los equipos de medicion y de los equipos auxiliares.

o Fichas/registro equipos: datos, ubicacion, instrucciones, responsabilidades,
historial (incidencias).

¢ Instrucciones de puesta en marcha y utilizacion: PNT.
e Plan de Calibracion o Verificacion y Mantenimiento: equipos incluidos, PNT de
calibracién o verificacidn y mantenimiento, contratos de mantenimiento, calibracién/

verificacion interna y externa, registros, archivo documentacion, etc.

e Averias: gestion de las averias (partes de las averias, comprobacién reparaciones,
etc.), avisos de situacién del equipo (fuera de uso, limitacién de uso, etc.).

Toma de muestras

En este capitulo se indicara la secuencia de actuacion establecido en las tomas de
muestras requeridas para la evaluacién higiénica de los riesgos quimicos, asi como los
procedimientos normalizados de trabajo para llevar a cabo estas actividades. Los aspectos
que podran contemplarse son, basicamente, los siguientes:

o Estrategia del muestreo.

e Seleccién del método analitico: segun contaminante, nivel previsto de contaminacién,
duracién del muestreo, especificidad, etc.

o Preparacion del sistema de muestreo: soporte o medio de muestreo, sistema, bomba,
etc.

o Calibracién del equipo previo al muestreo.

o Captacion de muestras: hojas de toma de muestras, identificacion muestras, tiempo,
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volumen, presion, etc.
o Calibracién del equipo posterior al muestreo.

e Transporte o envio de las muestras: normas, precauciones, etc.

Gestion de las muestras

En este capitulo podra hacerse referencia a las instrucciones o procedimientos adoptados
en lo que respecta a una serie de puntos como los indicados a continuacién:

o Solicitud analitica: tipos de muestras, boletines analiticos, etc.

o Recepcién, identificaciobn y registro: aceptacion y rechazo de solicitudes,
comprobacién estado de las muestras, identificacion de las muestras, etc.

Conservacién y distribucion (cadena de custodia).

Almacenamiento.

Eliminacion.

Materiales y productos consumibles

La Norma UNE 66-804-89, Secciéon 2, Apartado 6, con respecto a los productos
consumibles indica que debera disponerse de “(...) procedimientos de compra y recepcion
de materiales y productos consumibles”.

En este capitulo debera abordarse la gestion de los materiales consumibles o fungibles
utilizados en el laboratorio (por ejemplo: medios de captacion, patrones, reactivos,
disoluciones, material de vidrio y material diverso, etc.) indicAndose el procedimiento
establecido para las operaciones relacionadas en la siguiente lista:

o Adquisicién y recepcion.

Etiguetado de reactivos patrones y disoluciones (fecha de recepcion, apertura y
caducidad).

o Conservacion y almacenamiento (gestion del almacén).

Preparacion y manipulacion (etiquetado y pictogramas de riesgos de reactivos,
patrones y disoluciones).

Eliminacién de los residuos (programa de gestion).

Métodos analiticos

La Norma UNE 66-804-89, Seccién Dos, Apartado 11, sobre métodos y procedimientos de
ensayo especifica que “Deberan relacionarse los documentos de ensayo, describirse
cualquier método especial de ensayo e indicar los procedimientos relativos a la seleccidon
de métodos y secuencia de los ensayos”.
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La Norma europea EN 45001, Seccion 5, Apartado 5.4 especifica que “(...) Cuando sea
necesario utilizar métodos de ensayo y procedimientos no normalizados, éstos deberan
estar completamente descritos en documentos”.

En este capitulo deberan indicarse los criterios establecidos para las acciones indicadas
correspondientes:

e Seleccion del método de toma de muestras y analisis apropiado: en funcién del
contaminante (estado fisico, estabilidad, concentracidén, etc.); en funcion de las
caracteristicas del método analitico (sensibilidad, exactitud, precision, interferencias,
etc.); en funcion del patrén temporal del limite ambiental; en funcién del puesto de
trabajo, etc.

o Redaccién de métodos analiticos: instrucciones, formato, contenido, etc.

o Validacion de métodos analiticos: protocolos de validacién, materiales de referencia,
pruebas intralaboratorio, pruebas interlaboratorio, etc.

Verificacion de los resultados. Informes

La Norma UNE 66-804-89, Seccidén 2, Apartado 14, sobre verificacién de los resultados
especifica que “Deberan describirse las técnicas empleadas para comprobar y verificar sus
calculos y la transferencia de datos. Deberan conservarse los registros de las
disposiciones adoptadas como consecuencia de la participacion del laboratorio en
programas de ensayo de aptitud y otros ensayos analogos interlaboratorios. Deberan
describirse los procedimientos aplicados para asegurar la fiabilidad de los resultados de los
ensayos cuando se utiliza un ordenador”.

La Norma europea EN 45001, Seccion 5, Apartado 5.4 especifica que “Todo calculo o
transferencia de datos debera controlarse adecuadamente. Si los resultados se obtienen
por técnicas informaticas de tratamiento de datos, el sistema debera tener fiabilidad y
estabilidad apropiada para que la exactitud de los resultados no quede comprometida”.

En este capitulo debera hacerse referencia a los mecanismos adoptados para las acciones
relacionadas a continuacién.

e Supervision de la toma de muestras y analisis.

o Revision de los datos y calculos: sistema para verificar calculos y transferencia de
datos, trazabilidad analisis.

o Reuvision de los boletines analiticos: mecanismos de correccion o adicion.
o Verificacion de los resultados: sistematica de la comparacién de resultados en los
andlisis (rectas de calibrado, materiales de referencia, ensayos de intercomparacion,

controles de calidad internos, repeticion andlisis, etc).

o Emision de informes: estructura y contenido, metodologia verificaciéon informes,
responsabilidad aprobacion, sistema modificacion informes, etc.

o Equipos informéticos: uso y mantenimiento, seguridad del soporte informatico, etc.
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Registros y archivos. Confidencialidad y seguridad
documental

La Norma UNE 66-804-89, Seccion 2, Apartado 17, sobre registros especifica que “Debera
indicarse el tiempo de conservacion de los registros y contemplar el tema de
confidencialidad y seguridad”.

La Norma EN 45001, Seccion 5, Apartado 5.4.4 especifica “Deberan conservarse todas las
observaciones inicia les, calculos, resultados derivados de éstos, registros de calibracion y
los informes finales de los ensayos, duran te un periodo apropiado. Los registros de cada
ensayo contendran la informacion suficiente para permitir la re peticién del ensayo. Los
registros deberan incluir la identificacion del personal encargado del muestreo, de la
preparaciéon o de los ensayos. Todos los registros e in formes de ensayo deberan
conservarse en lugar seguro y ser tratados de forma confidencial con el fin de salva
guardar los intereses del cliente”.

En este capitulo deberan establecerse cuestiones como las que se relacionan, a titulo de
ejemplo, a continuacién:

e Tipo de informacién que se archiva, como hojas de toma de muestras, boletines
analiticos, informes, partes de averia, registros mantenimiento y calibracion,
resultados ensayos intercomparacion, registros de personal, correspondencia, etc.

o Gestibn de archivos: sistematica del archivo, localizacion, responsabilidad,
supervision, etc.

e Archivos de soporte informatico: localizacion, recuperacion, responsabilidad,
supervision, etc.

o Tiempo de conservacién informacion archivada.
¢ Archivos histéricos, como PNT, métodos analiticos, historial de equipos, etc.
o Documentos e informes confidenciales: identificacion, acceso, limitaciones, etc.

o« Compromiso escrito del personal de respetar las medidas tomadas para asegurar la
confidencialidad y seguridad de las informaciones y resultados.

Cooperacion

La Norma EN 45001, Seccién 5, Apartado 6.3 aconseja y anima a establecer
cooperaciones con los clientes, con los organismos de acreditacion, con otros laboratorios
y con los organismos de normalizacion o reglamentacion.

En este capitulo podra indicarse el listado de laboratorios, centros, organismos o
instituciones con los que se colabora y tipo 0 naturaleza de las colaboraciones (intercambio
de informacion, ensayos de intercomparacion o intercalibracion, certificacion de materiales
de referencia, normalizacién o validacidn de métodos analiticos, calibracion de equipos,
acreditacion de laboratorios, etc.).

Diagnostico y acciones correctoras. Revision del
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sistema

La Norma UNE 66-804-89, Seccion 2, Apartado 14, sobre diagnéstico y acciones
correctoras especifica que “Deberan describirse (...) como se aplican las oportunas
acciones correctoras. Deberan incluirse informacién relativa al empleo de materiales de
referencia. Deberan describirse los métodos utilizados para responder a las reclamaciones
de orden técnico. Deberan establecerse la frecuencia de las auditorias del sistema de
calidad”.

La Norma EN 45001, Seccion 5, Apartado 5.4.2 especifica que “Debera contener una
referencia a los ensayos de aptitud, a la utilizacibn de materiales de referencia, a las
acciones correctoras cuando se detecten anomalias en el curso de los ensayos”.

En este capitulo se podran indicar las medidas adoptadas por el laboratorio para identificar
y corregir aspectos relativos a la toma de muestras y analisis y sobre la implantacién del
Sistema de Calidad como los que se citan a continuacién:

o Deteccidn de errores y anomalias en la aplicacion del Programa de Garantia de
Calidad: empleo de materiales de referencia, evaluacion externa de la calidad,
auditorias del sistema de calidad, etc.

« Identificacién, control y registro de las no conformidades.

o Método para el seguimiento y evaluacién de las acciones correctoras que deban
implantarse.

o Sistema para responder a las reclamaciones técnicas y sistema de registro.

o Realizacion de auditorias internas: responsable, metodologia, utilizacion de los
resultados, etc.

e Revision del sistema de calidad y de los documentos basicos: alcance,
responsabilidad, periodicidad, etc.

Anexos

Una parte de la informacion del Manual de Calidad puede incluirse como anexos
conteniendo informaciones como las siguientes:

o El organigrama.

o Los planos generales y planos de los laboratorios.

o Los elementos del plan de evacuacion/emergencia.

o La relacion de firmas autorizadas.

o La relacion de Procedimiento Normalizados de Trabajo (PNT) en vigor.

o El listado de Métodos de Toma de Muestras y Andlisis normalizados o validados.

¢ Los elementos de seguridad disponibles.
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o La relacion de la participacion en Programas de Evaluacion Externa de la Calidad.

e La relacion y modelo de los impresos y formularios normalizados para, por ejemplo:
toma de muestras, boletin de analisis, inventario equipos, ficha registro equipos,
registros calibracion, partes de averia, solicitudes de adquisicidén, solicitud de
formacion, hoja de servicio interior, incidencia horaria, control personal foraneo,
circulacion de documentos, etc.
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