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Anexo II-Documentos ENAC*

�Criterios Generales para la acreditación de Laboratorios de Ensayo y
Calibración según Norma UNE-EN-ISO/IEC 17025 

CGA-ENAC-LEC Rev. 5 (Octubre 2009)

�Procedimiento de acreditación de laboratorios
PAC-ENAC - LEC Rev. 4 (Julio 2010) 

�Cuestionario de autoevaluación
G-ENAC - 99 Rev. 2 (Julio 2007) 

�Guía sobre la participación en programas de intercomparaciones
G-ENAC-14 Rev. 1 (Septiembre 2008)

�Política de ENAC sobre Intercomparaciones
NT-03 Rev. 3 (Octubre 2005)

* Disponibles en www.enac.es
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Anexo II. Estructurar la calidad

S. Sagrado y col., Manual Práctico de Calidad en los Laboratorios. Enfoque ISO 17025. AENOR 2005. (www.uv.es/sagrado)

Calidad en el LEC

POLÍTICA
DE CALIDAD

GARANTIA DE 
CALIDAD

EVALUACIÓN DE 
CALIDAD

CONTROL DE 
CALIDAD

Dirección

Responsable 
(Comité) de Calidad

Personal

Medios Calibración

Cualimetría

Validación

Auditorías

Recurs
os

herramientas

Norma ISO 17025
CGA-ENAC-LEC

Acciones 
correctivas

Documentos

LIMS

MASTER EN
QUÍMICA FORENSE

Aseguramiento
de la calidad

Anexo II. Documentos

PEEs, PEQs, ITsTécnicos
(concretos y 
detallados)

Métodos
Manuales
Leyes, etc.

Otros 
documentos
publicados

PGs (área a 
acreditar)

EspecíficosOtras guías

Manual de Calidad y 
PGs

GeneralesCGA-ENAC-LECGuías

PEEsTécnicos
(concretos y 
detallados)

Otras normas

Manual de Calidad y 
PGs

GeneralesISO 17025Normas

UsoCriteriosEjemploDocumento

Documentos empleados en preparar la acreditación:

- Normalizado (Oficial, Norma, Publicación de prestigio). Poca/nula revisión
- Interno (Desarrollado/Adaptado por el LEC). Revisión (acreditación) 

Ej. Método -> Documento: PEE (procedimiento específico de ensayo)
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Manual de 
Calidad

PNTs

Registros 

Normas (ej. ISO 17025)
Documentos legales (ej. BOE)
Métodos oficiales (ej. AOAC)

Documentos internos del 
sistema de calidad

• Listados
• Hojas de control 
de modificaciones

Documentos 
externos 

S. Sagrado y col., Manual Práctico de Calidad en los Laboratorios. Enfoque ISO 17025. AENOR 2005. (www.uv.es/sagrado)

PG, PEE, PEQ, 
PEV, IT

Nota: Documentos dinámicos (revisiones; nº rev.)
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Relaciones entre Documentos
internos del sistema de calidad

PEE

PEQ

Listado PEEs

Listado PEQs

Hoja de control de 
modificaciones

Hoja de control de 
modificaciones

IT
Hoja de control de 
modificaciones

Registro Hoja de control de 
modificaciones

Listado ITs

Listado 
registros

Historia (justificación) 
de las revisiones

Historia (justificación) 
de las revisiones
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Anexo II. LIMS

S. Sagrado y col., Manual Práctico de Calidad en los Laboratorios. Enfoque ISO 17025. AENOR 2005. (www.uv.es/sagrado)

SISTEMA DE GESTIÓN DE INFORMACIÓN EN LOS LABORATORIOS
(LIMS... el segundo escalón de la calidad)

DATOS

Resultados

Información

Software/Hardware en red

Cuantitativa
Cualitativa

Documento-escrito
Documento-electrónico:

Registros-e
firmas-e
Informes-e
Hojas de trabajo-e

integración

Aspectos clave: definir tareas, implementación (adaptar software existente)


