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1. OBJETIVO

El objetivo de éste procedimiento es estabiecer los pasos a seguir para realizar el analisis de
referencia (Proficiency Test de ISTA) o de otro laboratorio (interlaboratorio), definir las actividades y
responsabilidades involucradas para la realizacién del analisis y el control interno de calidad.

2. ALCANCE ‘

El alcance de este procedimiento abarca deéde que el Laboratorio decide participar de un analisis
de referencia (Test de Proficiency) de ISTA o de otro laboratorio, recibe una muestra para el analisis
de referencia o de otro laboratorio (interlaborétorio).

3. SIGLAS Y DEFINICIONES

Siglas:

DL: Direccién de Laboratorios.

DLSyCV: Departamento de Laboratorios de Semillas y Sanidad Vegetal.

ISO: Organizacion Internacional de Normalizacion.

ISTA: International Seed Testing Assocnatlon

JDLSyYCV: Jefe del Departamento de| Laboratorlo de Semillas y Calidad Vegetal.
NP: Norma Paraguaya.

ONA: Organismo Nacional de Acredltac:lon
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Definiciones: ,

Control interno de calidad: Es el conjunto de actividades llevadas a cabo para asegurar
que los resultados emitidos son validos, los controles se realizan sobre las repeticiones de
los resultados obtenidos en los anaI|S|s de calidad, en el DLSyCV se controla los resultados
obtenidos teniendo en cuenta la tabla, de tolerancia de la Regla ISTA.
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3.2.2 Material de ensayo: Muestra, prodt;cto, artefacto, material de referencia y, parte de un
equipo, patron de medida, conjunto de datos u otra informacién utilizada para los ensayos de
aptitud (ISO/IEC 17043), conforme jal POL0O0O1 Politica y Criterios Especificos para la
Participacién en Ensayos de Apt|tud/ComparaC|ones Interlaboratorios, del ONA. Material de
ensayo para las pruebas de referenCIa del DLSyCV son las muestras de semillas, del ISTA
cuando son remitidas por la misma y del DLSyCV cuando son preparados por el mismo.

3.2.3 Prueba de Referencia o Test de Proficiency: Es el analisis realizado sobre una muestra
remitida por ISTA y cuyos resultados son remitidos nuevamente a ISTA para ser evaluados
(Precision y Exactitud), a fin de obtener una calificacién por los resultados obtenidos, dichos
resultados son evaluados estadisticamente, otorgan un puntaje basado en la determinacién
del valor verdadero y la estimacion del sesgo del valor verdadero.

3.2.4 Repetibilidad: Es la fidelidad de los {/alores experimentales de una misma magnitud fisica
medidos bajo idénticas condiciones experimentales.

3.2.5 Reproducibilidad: Es la fidelidad dé los valores experimentales de una misma magnitud
fisica medidos bajo diferentes condiciones experimentales. .

4. RESPONSABLE

Son responsables de cumplir este procedimiento el personal técnico designado por el JDLSYCV para
realizar el analisis de referencia (Test de Proficiency de ISTA) o de otro laboratorio (interlaboratorio),
del control interno y del JDLSyCV de hacerloicumplir.
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5. ACTIVIDADES
5.1 Proceso de realizacion del analisis de referenc
5.1.1 Participacion de los analisis de referenciao 1

Con una frecuencia trianual el JDLSyCV debe ingre

ia (Test de Proficiency de ISTA).
[est de Proficiency de ISTA

sar a la pagina web del ISTA vy verificar el

programa del test de Proficiency y confirmar el interés de participacién por parte de! laboratorio de

semillas, lo cual se deja registrado en el FOR-DLSyCV

interlaboratorios.

-525 Programa de participacion en ensayos

El JDLSyCV debe programar la participacién del laboratorio indicando lag especies en las cuales

tiene competencia e interés y remitir a la secretaria de

5.1.2 Recepcién de muestra

| ISTA la confirmacion.

El TDLSYCV recibe la muestra proveniente del ISTA, registra la fecha y hace el ingreso de la muestra

conforme al PRO-DLSyCV-507 Solicitud de analisis

y recepcién de muestras, mientras que el

documento que acompafia a la muestra deriva al JDLSyCV.

5.1.3 Realizacion de los analisis

Los TDLSyCV designados, realizan los andlisis
correspondientes basados en la Regla ISTA vigente.

aplicando los procedimientos operativos

Para registrar los resultados de los analisis, los analistas designados de cada area deberan emplear

los Boletines Internos correspondientes para cada anal
para su verificacion, evaluacion y procesamiento.

5.1.4 Remisién de resultados al ISTA.

El JDLSyCV recibe los Boletines Internos con los resu
resultados y si esta todo conforme:

isis. Una vez concluido, entregan al JDLSyCV

ltados de los analisis y procede a verificar los

mitidos por ISTA y remite a través del correo

btenidos, emite el FOR-DSGC-Registro de

hallazgos y seguimiento de las acciones, en la cual define las acciones que correspondan.

a- Carga los datos en las planillas o formatos re
institucional.

b- Si no estd conforme con los resultados o

c- Entre las acciones a implementar puede ame

ritar un re-analisis con la muestra recibida de

ISTA, para lo cual debe desarrollar conforme a los procedimientos, verificando que se

cumplan cada paso como debe ser realizado.|

Concluido el re-analisis proceder conforme a

lo indicado en el inciso a-. El JDLSyCV debe evaluar la eficacia y cerrar el FOR- DSGC-

Registro de hallazgos y seguimiento de las ac
5.1.5 Recepcion de resultados del ISTA.
Tras la recepcion de los resultados emitidos por la se

JDLSyCV. Los criterios de aceptacion de los resultado
Standard Proficiency Test.

sciones.

cretaria del ISTA, estos son revisados por el

s son definidos conforme al Procedurel - ISTA

El método utilizado, los resultados de los ensayos y |

a evaluacién del desempefio son registrados

en el FOR-DLSyCV-527 Resultados de Participacion en Ensayos Interlaboratorios.

En el caso de resultados C y BMP se debe considerar éasto como una No Conformidad, registrandola
en el FOR-DSGC-009 Registro de hallazgos y seguimientos de las acciones, pudiendo ser una

Solicitud de Accion Correctiva (SAC), en la cual define
conforme al procedimiento PRO-DSGC-006 Acciones

as acciones que correspondan y debe tratarla
correctivas y de mejorag. ’
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Se comunicara los resultados del ensayo al ONA en el FOR173 Informe de participacion en ensayo
de aptitud/intercomparacién de Laboratorio, jatendiendo al documento POL0OQ1 Politica y criterios
especificos para la participacion en ensayos de aptitud/Comparaciones interlaboratorios, dentro de
los 10 dias habiles de recibido el informe.

5.2 Proceso de Control Interno de Calidad

Los controles de calidad internos permiten conocer la exactitud y la precision de los resultados de
los analisis y detectar posibles desviaciones durante su ejecucion, asi como también para evaluar al
personal involucrado.

Los controles internos son preparados por el JDLSyCV, las muestras incluidas para los controles
internos pueden ser:

a- Muestras reales a analizar o ya analizadas.
b- Muestras de ensayos interlaboratorios.
c- Muestras de Proficiency Test del ISTA.
d- Muestras preparadas por el DLSyCV.

Las actividades para el control interno ‘de calidad abarcan controles de repetibilidad y
reproducibilidad. :

5.2.1 Repetibilidad

Se verifica el grado de concordancia entre 10s resultados de sucesivas mediciones de una misma
muestra de valor conocido utilizada como control realizadas en las mismas condiciones de medicion
por duplicado por distintos analistas.

Las mismas condiciones significan resultados obtenidos:
a- Con el mismo método de analisis.
b- Sobre el mismo material de analisis.
c- Diferentes Analistas.
d- Mismo equipo, mismo laboratorio.

L.a muestra de la prueba de referencia debe ser realizada por dos 0 mas analistas, a fin de comparar
y evaluar los resultados obtenidos por cada janalista, de lo contrario el analista asignado de cada
area deberan hacer dos sub-muestras y desarrollar dos anélisis paralelamente.

En todos los casos la tolerancia de los resultados estd determinada en la Regla del ISTA “Tabla de
Tolerancia” correspondiente a cada analisis y cada especie.

Los resultados se registran en el FOR-DLSyGV—547 Grafico de Control Interno de Calidad.

Si los resultados obtenidos no son conformes emite el FOR-DSGC-009 Registro de hallazgos y

seguimientos de las acciones, en el cual se defmen la/s acciones que correspondan.
l

Frecuencia: dos veces al afio, en forma seméstral.

5.2.2 Reproducibilidad

Se verifica el grado de concordancia entre los resultados de sucesivas mediciones de una misma
muestra realizada en diferentes momentos por los mismos analistas.
Las mismas condiciones significan resultados obtenidos:

a- Con el mismo método de analisis.
b- Sobre el mismo material de analisis.

c- Mismo Analista, mismos equipos, mi{smo laboratorio. ZM
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d- Analisis realizados en diferentes tiempos.

En todos los casos la tolerancia de los resultados estd determinada en la Regla del ISTA “Tabla de
Tolerancia” correspondiente a cada analisis y cada especie.

Los resultados se registran en el FOR-DSLyCV-547
JDLSyCV es responsable de comparar los resultados;
control interno de calidad.

Si los resultados obtenidos ne son conformes, emite
seguimientos de las acciones, en el cual se definen la

Grafico de Control interno de Calidad. El/la
registrar en el FOR-DLSyCV-547 Grafico de

el FOR-DSGC-009 Registro de hallazgos y
/s accion/es que correspondan.

Nota 1: Para evaluar los resultados de los andlisis se pueden utilizar herramientas o programas

estadisticos para definir la precisién y la exactitud.
Frecuencia: dos veces al aflo, en forma semestral.

6. CONTROL DE CAMBIOS

item Pagina Cambios
Proviene de un Sistema dé Gestion de Calidad basado en la Norma NP-
NA 1 ISO/IEC 17025:2018.
La DL adopta el SGCI del SENAVE en cumplimiento de la Resolucion
SENAVE N° 230/2023 “Cohtrol de documentos”, versién 05.

7. REFERENCIAS

7.1 Reglas ISTA vigente.

7.2 Norma Paraguaya NP ISO/IEC 17025:2018 Req
Laboratorios de ensayo y calibracion.

7.3 Procedimientos de Proficiency Test Programme.

uisitos Generales para la competencia de los

7.4 Procedimiento de Acciones correctivas y de mejoras, cdédigo PRO-DSGC-0086, en su version

vigente.

7.5 Resolucion SENAVE N°230/2023 “Por la cual se actualiza el procedimiento para

control de documentos, para la elaboracion,
documentos relacionados al ambito del sis
Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y
SENAVE N°042/23 de fecha 30 de enero de

8. DOCUMENTOS

?;verificacién, aprobacioén y autorizacion de
tema de gestion de calidad del Servicio
de Semillas y se abroga la Resolucion
[ 2023.

. Tiempo de . i

Nombre del Registro Cédigo g:gsisg Rest;))lc;nsa rde:i:ﬁ%:ngg D's%?:;?lon
e oo | N oss’C" | LYV | wisyov | samos | Eiminacion
e toabomonos, | TOROLSICV- | DLSYOV | pLsyov | - saes | Elminacen
Sioe, (e Gontrel fntemo de FOR-DLSYCV- | DLSYCV | ypLsycv 5 afios Eliminacion
Sgg&?ﬂ?egfogﬂf fagf :gciones FOR-DSGC-009 | DLSYCV | ypLSYCV 5 afios Eliminacion
9. ANEXOS

No aplica.
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