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Anexo M. Formulario de solicitud de acreditacion ante ONAC (Solo aplica a evaluaciones de otorgamiento o ampliacién)

(Descripci6n del documento que adjunta el OEC, si aplica)

/Anexo D. Archivo de texto o de imagen en medio electrénico que contiene la lista maestra actualizada de todos los documentos del|
Sistema, incluyendo codigo o identiicacion, titulo del documento y fecha de aprobaci6n de la ultima version vigente.

Adjuntar la documentacion relacionada en la lista: Manual del Sistema de Gestién o documento que describa el sistema de Gestion
de Calidad, los procedimientos (técnicos y de gestion), el manual de funciones o perfiles de cargo y los formatos del sistema de
gestion

Adjuntar lista maestra de documentos externos que tenga el OEC o el documento equivalente.

Nota. El equipo evaluador aplica como fuente de consulta para la evaluacién, la version de los documentos publicada en
https://www.wada-ama. org/

(Registrar en este espacio la identiicacion de la lista maestra de
documentos actualizada. La documentacion del sistema de gestin se
registrara por parte del OEC a lo largo de la presente lista de
verificacion )

Anexo T. Alcance de acreditacion.

NOTA 1: Para evaluaciones de otorgamiento y ampliacion el OEC debe diligenciar el formato de alcance disponible en la pagina web
de ONAC, con excepcion de la seccion REVISION DEL ALCANCE, que queda reservada para ONAC.

NOTA 2: Para evaluaciones de vigilancia y renovacién el equipo evaluador es el responsable del diligenciamiento del alcance en su
totalidad.

(Descripcion del documento que adjunta el OEC)

Anexo G. Informe de Ia Gitima auditoria interna.

(D 6n del documento que adiunta el OEC)

Norma Internacional para Laboratorios - ISL Version 11
5.0 Aplicacion de la ISO/IEC 17025 para el analisis de muestras

Cualquier aspecto de los ensayos analiticos o de la gestion que no se analicen especificamente en este documento o en los
documentos técnicos, cartas técnicas o guias de laboratorio pertinentes se regira por ISO/IEC 17025 (o ISO 15189, segin|
corresponda para laboratorios para pasaporte biolégico del atleta (ABP)

Esta secci6n presenta los estandares de desempefio especificos para un Laboratorio o Laboratorio de ABP, segin corresponda. La|
realizacién de ensayos analiticas de Laboratorio se considera un proceso dentro de las definiciones de ISO/IEC 17000.

6. REOUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSO:

Ellaboratorio debe tener disponibles el personal, las instalaciones, el equipamiento, los sistemas y los servicios de soporte necesarios
bara aestionar v realizar sus actividades de laboratorio.

5.2 Reauisitos de estructura v recursos - ISL Version 11

5.2.1 General - ISL Version 11

Los requisitos generales de estructura y recursos deben proporcionarse de acuerdo con los requisitos de ISO/IEC 17025,

El Laboratorio debera disponer del personal, instalaciones, equipos, sistemas y servicios de apoyo necesarios para gestionar y realizar
sus actividades de Laboratorio.

6.2. Personal

6.2.1. Todo el personal del laboratorio, ya sea intemo o externo, que puede infiuir en las actividades de laboratorio debe actuar|
ser competente v trabaiar de acuerdo con el sistema de aestion del laboratorio

6.2.2. El laboratorio debe documentar los requisitos de competencia para cada funcion que influye en los resultados de las
actividades del laboratorio, incluidos los requisitos de educacién, calificacion, formacion, conocimiento técnico, habilidades y|

6.2.3. El laboratorio debe asegurarse de que el personal fiene la competencia para realizar las actividades de laboratorio de las cuales
es responsable v para evaluar la importancia de las

2.4. La direccion del laboratorio debe comunicar al personal sus tareas. v autoridad

6.2.5. El laboratorio debe tener procedimientos y conservar registros para:
a) determinar los requisitos de competencia;

b) seleccionar al personal;

¢) formar al personal;

d) supervisar al personal;

€) autorizar al personal;

) realizar el seguimiento de la del personal,

6.2.6. El laboratorio debe autorizar al personal para llevar a cabo actividades de laboratorio especificas, incluidas pero no limitadas a|
las siguientes:

a) desarrollar, modificar, verificar y validar métodos;

b) analizar los resultados, incluidas las declaraciones de conformidad o las opiniones e interpretaciones;

c) informar, revisar v autorizar los resultados.

Anexo F. Archivo de texto en medio electrénico que describe la informacion del representante(s) de la direccion del laboratorio (), el
personal clave del laboratorio y la relacion de todos los empleados del laboratorio que coordinan, realizan y participan en las
actividades de ensayo a acreditar o ya acreditadas (incluyendo el muestreo). Se debe diligenciar el formato FR-3.2.1-01/02 Anexo F
(Antes FR-3.2-01/02 Anexo F

Adjuntar en archivo de texto o de imagen en medio electronico la hoja de vida del responsable técnico de cada uno de los|
Iaboratorios, si es del caso.

(Descripcion del documento que adjunta el OEC)

5.2 Reauisitos de estructura v recursos - ISL Version 11

5.2.2 Personal de Laboratorio - ISL Version 11
El Director del Laboratorio es responsable de asegurar que el personal del Laboratorio esté adecuadamente capacitado y tenga la|
experiencia y las habilidades necesarias para desempefiar sus funciones.

Todo el personal debera tener un profundo de sus incluida la seguridad del Laboratorio, el Cédigo
de Etica, la confidencialidad de los resultados de los ensayos analiticos, los protocolos de Cadena de Custodia Interna del Laboratorio
y los Procedimientos Operativos Estandar (SOP) para cualquier Procedimiento de control analitico que ellos realicen

El Laboratorio deberd tener acceso a los registros de cada Persona empleada o contratada por el Laboratorio, incluida Ia hoja de vidal
o formulario(s)/certificado(s) de calificacion, una descripcién del puesto, registros de capacitacion terminada y en curso y registros de
autorizacion para realizar sus funciones definidas.

El director del laboratorio, el gerente de calidad del laboratorio, los cientificos certificados del laboratorio y el personal supervisor del
laboratorio cumpliran criterios especificos, como se describe a continuacion.

5.2.2.1 Director del Laboratorio - ISL Version 11
El Laboratorio contara con una Persona calificada como Director del Laboratorio, cuya prioridad es asumir y enfocarse en las
educativas, operativas y administrativas de las operaciones del Laboratorio. El
Director del Laboratorio desempefia un rol esencial en las operaciones del Laboratorio antidopaje y la acreditacion WADA se entregal
con base en dicha calificacién, asf como en el desempefio operativo del Laboratorio.

El Dweclor de\ Laboratorio serd de nombramiento de tiempo completo y sus calificaciones incluiran:

h.D. 0 equivalente) en una de las ciencias naturales con experiencia y/o formacion adecuada en analisis quimico y/o|
moqmmlco, preferiblemente en el area antidopaje; o
- En ausencia de un doctorado, un titulo de posgrado (p. Ej., Maestria) en una de las ciencias naturales y experiencia y formacién|
adecuadas en ciencias antidopaje (p. Ej., Un puesto de rango superior en el laboratorio por un minimo de cinco (5) afios), incluyendo
Ia capacidad documentada para desarrollar metodologia analitica y supervisar proyectos de investigacion; o
- En ausencia de un titulo de posgrado, una licenciatura en una de las ciencias naturales y una amplia y adecuada experiencia y|
capacitacion en ciencias antidopaje (por ejemplo, un puesto de rango superior en laboratorio por un minimo de diez (10) afios),
incluyendo la capacidad documentada para desarrollar metodologfa analitica y supervisar proyectos de investigacion;
- Experiencia y competencia en el analisis de material quimico y biolégico para las clases de sustancias y métodos utilizados en el
o=
- é del de drogas
- Dormmo de\ inglés en la medida en que permita el desempefio adecuado de funciones como parte de la comunidad internacional
antidopaje y de acuerdo con el Cédigo, el ISL, los documentos técnicos, las cartas técnicas y las guias de laboratorio.

Cualquier cambio de personal en el puesto de Director del Laboratorio se comunicara a WADA a més tardar un (1) mes antes de la|
fecha programada en que el Director del Laboratorio deje vacante su puesto. Se enviara un plan de sucesion a WADA. WADA se
reserva el derecho de revisar las credenciales de dicho nombramiento y aprobarlo o rechazarlo de acuerdo con las calificaciones|
anteriores.

5.2.2.2 Gerente de Calidad del Laboratorio - ISL Version 11

El Laboratorio tendra un solo miembro del personal designado como Gerente de Calidad del Laboratorio. El Gerente de Calidad
tendra la responsabilidad y autoridad para implementar y asegurar el cumplimiento del Sistema de Gestion. La prioridad y las|
funciones del director de calidad se centraran en las actividades de aseguramiento y control de calidad. EI Gerente de Calidad
deberia permanecer independiente, en la medida de lo posible, de las actividades analiticas rutinarias del Laboratorio.

Las calificaciones de Director del Calidad del Laboratorio incluiran:

- Al menos una licenciatura (o similar) en una de las ciencias naturales con la experiencia yo formacion adecuadas en ciencias|
quimicas y/o bioguimicas;

- Experiencia adecuada de dos (2) afios 0 més en procedimientos analiticos de laboratori

- Formacion y calificaciones documentadas adecuadas en la gestién de la calidad del laboratorio, incluida la norma ISO/IEC 17025;

- Capacidad para asegurar el cumplimiento del Sistema de Gestion y los procesos de aseguramiento de la calidad.




5.2.2.3 Cientificos certificados del laboratorio - ISL Version 11
El Laboratorio debera contar con personal calificado para servir como Cientificos Certificados para revisar todos los datos analiticos|
pertinentes, los resultados de la validacion del Melodo Analitico, los resultados del control de calidad, los Paquetes del
ion del Laboratorio y para dar fe de la validez de los resultados de las pruebas del Laboratorio.

Las calificaciones de los cientificos certificados incluiran:

- Al menos una licenciatura (0 similar) en alguna de las ciencias naturales con la experiencia ylo formacin adecuada en analisis|
quimicos ylo bioquimicos, preferiblemente en el drea antidopaje. En ausencia de una licenciatura, la experiencia documentada de|
cinco (5) afios o mas en un laboratorio como cientifico senior (por ejemplo, supervisor, jefe de seccion) puede considerarse
equivalente a una licenciatura para este puesto;

- Formacion y experiencia apropiadas (por ejemplo, tres (3) afios o mas), incluidos los conocimientos tedricos y la competencial
técnica en el andlisis y la interpretacion de resultados de materiales quimicos o biologicos, incluidas las clases de sustancias y|
métodos utiizados en el dopaje;

- Conocimiento de los documentos técnicos, cartas técnicas, guias de Laboratorio y otras normas técnicas pertinentes;

- ErmeEae el uso de técnicas analiticas relevantes como o ia de
mas:

- Formac\én adecuada en el Sistema de Gestion del Laboratorio y conocimiento profundo de su aplicacion en los procesos del
Laboratorio.

5.2.2.4 Personal supervisor del laboratorio - ISL Version 11
El Laboratorio debera contar con personal calificado para senvir como Supenvisores de Laboratorio. Todos los supenvisores de|
laboratorio deberan tener un conocimiento profundo del sistema de gestion del laboratorio, incluida la revision, interpretacion y reporte|
de los resultados de las pruebas, el mantenimiento de Ia cadena de custodia interna del laboratorio y la implementacion adecuada de
acciones correctivas y preventivas en respuesta a problemas analfticos.

Las calificaciones para un supervisor de laboratorio incluiran:

- Al menos una licenciatura (o similar) en alguna de las ciencias naturales con la experiencia y/o formacion adecuada en analisis
quimicos ylo bioquimicos, preferiblemente en el area antidopaje. La experiencia documentada de dos (2) afios o més en un)
Iaboratorio puede considerarse equivalente a una licenciatura para este puesto;

Ermena el uso de técnicas analiticas relevantes como o ia de
mas:

- Capaclﬂad para cumplir con el Sistema de Gestion y los procesos de iento de la calidad

6.3

v
6.3.1. Las instalaciones y las condiciones ambientales deben ser adecuadas para las actividades del laboratorio y no deben afectar|
adversamente a la validez de los resultados.

NOTA Las Influencias que pueden afectar adversamente a la validez de los resultados, pueden inclur pero no limitarse a,
microbiana, polvo, radiacion, humedad, suministro eléctrico, temperatura, sonido y|

vibracion

e deben documentar los fequisitos para las instalaciones y las condiciones ambientales necesarias para fealizar las
actdades de laborstoro

6.33. El laboratorio debe realizar el seguimiento, controlar y registrar las condiciones ambientales de acuerdo con las|
los métodos o pertinentes, o cuando influven en la validez de los resultados.

6.3.4. Se deben realizar el seguimiento de y revisar las medidas para controlar las instalaciones y deben
incluir, pero no limitarse a, lo siguiente:

) acceso y uso de dreas que afecten a las actividades de laboratorio;

b) prevencion de contaminacion, interferencia o infiuencias adversas en las actividades de laboratorio;

) separacion eficaz entre dreas en las cuales hay actividades de laboratorio

6.3.5. Cuando el laboratorio realiza actividades de laboratorio en sitios o instalaciones que estan fuera de su control permanente,
debe asegurarse de que se cumplan los requisitos relacionados con las instalaciones y condiciones ambientales de este documento.

5.2 Reauisitos de estructura v recursos - ISL Version 11

5.2.3 Instalaciones del Laboratorio y Condiciones Ambientales - ISL Versién 11

5.2.3.1 Instalaciones del Laboratorio

El Laboratorio debera contar con instalaciones adecuadas para su propdsito que incluyan espacio suficiente para dreas destinadas
administrativas, de manejo de muestras, de almacenamiento de muestras y 4reas analiticas, que cumplan con los requisitos de
seguridad que se describen a continuacion:

- Se asignara una Persona como ofical de seguridad, que tenga conocimiento general del sistema de seguridad y/o sirva como
P enlace con los servicios de seguridad de la organizacion que alberga al laboratorio (por ejemplo, universidad, hospital,
instituto de investigacion);

- El Laboratorio debera tener una politica para la seguridad de sus instalaciones, equipos y sistemas contra el acceso no autorizado,
que puede incluir una evaluacion de amenazas y riesgos realizada por expertos en el campo relevante;

- Se definiran dos (2) niveles principales de acceso en el Sistema de Gestién y se evaluaran en el plan de evaluacion de amenazas:

0 Zona de recepci6n: Un punto de control inicial mas all del cual no se permitira el ingreso de personas no autorizadas; (Un primer|
punto de control a partir del cual los individuos no autorizados seran escoltados por personal del Laboratorio;)

El Laboratorio debera contar con un sistema para registrar visitantes y personas autorizadas al Laboratorio. Se les suministrara unal
escarapela de mientras enlas del Laboratorio,

0 Zonas Controladas: Se monitoreard el acceso a estas areas (por ejemplo, mediante el uso de sistema (s) de acceso electrénico,
como tarjetas de identificacion biométricas y/o personales) y se mantendran registros de acceso de los visitantes;

El acceso a las Zonas Controladas del Laboratorio debe ser monitoreado y restringido al personal del Laboratorio y al personal
(por ejemplo, ingenieros de mantenimiento, equipos de auditoria). Todos los demas visitantes al
las Zonas Controladas del Laboratorio seran acompariados continuamente por miembros del personal del Laboratorio. El acceso alas
Zonas Controladas del Laboratorio se definira en el Sistema de Gestion del Laboratorio.

~ EI Laboratorio debera tener un area destinada y restringida dentro de la Zona Controlada para la recepcion de Muestras y|
preparacion de Alicuotas; (EI Laboratorio tendra una Zona Controlada separada para la recepcion de Muestras y preparacion de
Alicuotas.)

El acceso al drea de recepcion de Muestras y preparacion de Alicuotas del Laboratorio estara restringido al personal autorizado, con|
base en una evaluacion de riesgos realizada por el Laboratorio.

- El Laboratorio deberé tener un area de destinada y restringida de almacenamiento de muestras;

El acceso a las Muestras almacenadas (al area de almacenamiento de muesiras) estar restringido al personal autorizado, con base
en una evaluaci6n de riesgos realizada por el Laboratorio.

Las muestras pueden transportarse para su almacenamiento a largo plazo a una instalacion de almacenamiento de muestras segural
y especializada, que se encuentra fuera de la zona controlada permanente del laboratorio, a otro laboratorio, 0 a otra instalacion)

lecuada para el proposito bajo la responsabilidad de la autoridad de pruebas, que tiene la propiedad de la (s) Muestra (s) de|
conformidad con el Articulo 10.1 del ISTI. Las instalaciones de almacenamiento a largo plazo deberan mantener requisitos de
seguridad comparables a los requisitos de seguridad aplicables al almacenamiento de Muestras a corto plazo de un Laboratorio. Sila|
instalaci6n de almacenamiento externo de Muestras no esta cubierta por la acreditacion ISO/IEC 17025 del Laboratorio, entonces la|
instalacién de almacenamiento externo subcontratada debera tener su propia acreditacion ISO o cerificacion acreditada (por ejemplo,
ISO/IEC 17025, ISO 20387, 1SO 9001). Se deberia registrar la transferencia de las Muestras a la instalacion de almacenamiento a|
largo plazo.

- El Laboratorio puede implementar medidas de seguridad adicionales, que deben evaluarse caso por caso.

5.2.3.2 Reubicacion de las instalaciones del laboratorio - ISL Versién 11
En los casos en que un Laboratorio deba trasladarse a un nuevo espacio fisico, de forma permanente o temporal, se proporcionara a
WADA un informe que contenga la siguiente informacion a mas tardar tres (3) meses antes de la reubicacion:

- Descripcion de las circunstancias para trasladar las operaciones del Laboratorio a un nuevo espacio y efecto anticipado sobre las|
capacid:
- Fecha (s) de reubicacion (raslado), incluida la fecha de cierre de las operaciones de las instalaciones existentes y la fecha de|
apertura de las operaciones futuras de las instalaciones;
- Fecha (s) prevista (s) de evaluacién de las nuevas instalaciones por parte del Organismo de Acreditacion (evidencia de la|
acreditacion continua ylo aceptacion de idoneidad de las nuevas instalaciones del Laboratorio requeridas cuando el Organismo de
Acreditacién las ponga a disposicion); Fechas de la evaluacién de ISO/IEC 17025 de las nuevas instalaciones (evidencia de|
acreditacion continua requerida puesta a disposicion por el
Organismo de Acreditacion);

- Informacion de contacto y coordenadas del nuevo laboratorio;
- Evaluacion del efecto de la reubicacion del Laboratorio en las operaciones del cliente.

5.2.3.3 Control del ambiente - ISL Version 11
El Laboratorio deberé tener una politica de seguridad por escrito y el cumplimiento de las politicas de seguridad del laboratorio sera
obligatorio.

El almacenamiento y manejo de sustancias controladas por el Laboratorio debera cumplir con la legislacién nacional aplicable.

El Laboratorio debera:

- Garantizar el sencio eléctrico adecuado (por ejemplo, mediante Ia provision de una fuente de energia alternativa, como un sistemal
UPS ylo generadores de energia) y las condiciones ambientales (espacio, temperatura, humedad, segin corresponda) para toda la|
instrumentacion y el equipo critico para las operaciones del laboratorio, de manera que no sea probable que se interrumpa el servicio;
- Tener politicas establecidas para garantizar Ia integridad de las Muestras almacenadas refrigeradas ylo congeladas en caso de una|
falla eléctrica del equipo congeladorirefrigerador.

6.4.

6.4.1. El laboratorio debe tener acceso al equipamiento (incluidos pero sin limitarse a, instrumentos de medicion, software, patrones
de medicion, materiales de referencia, datos de referencia, reactivos, consumibles o aparatos auxiliares) que se requiere para el
correcto desempefio de las actividades de laboratorio y que pueden influir en los resultados.

NOTA 1: Existen muchos nombres para designar los materiales de referencia y los materiales de referencia certificados, incluyendo
patrones de referencia, patrones de calibracion, materiales de referencia patron y materiales de control de calidad. La Norma ISO
17034 contiene informacién adicional sobre productores de materiales de referencia (PMR). Los PMR que cumplan con la norma|
1SO 17034 se consideran competentes. Los materiales de referencia de PMR que cumplan con los requisitos de la ISO 17034 se|
proporcionan con una hoja de informacion o certificado de producto que especifica, entre otras caracteristicas, la homogeneidad y|
estabilidad de las propiedades especificadas, y para los materiales de referencia certficados, las propiedades especificadas con los
valores certificados, su incertidumbre de medicion y a trazabilidad metrolgica asociadas,

NOTA 2: La Guia ISO 33 proporciona orientacién para la seleccion y uso de materiales de referencia. La Guia ISO 80 proporciona|
orientacién para la preparacion intema de materiales de referencia usados para el control de la calidad.

6.4.2. Cuando el laboratorio utiliza equipamiento que esta por fuera de su control permanente, debe asegurarse de que se cumplan
los reauisitos de este documento para el

6.4.3. El laboratorio debe contar con un ara la

O

p transporte, uso y
para asegurar el apropiado y con el fin de evitar contaminacion o deterioro.

del

adjunta el OEC)

6.4.4. El laboratorio debe verificar que el equipamiento cumple los requisitos especificados, antes de ser instalado o reinstalado para|
su senvicio.

6.4.5. El equipo utiizado para medicion debe ser capaz de lograr la exactitud de la medicion ylo la incertidumbre de medicion|
requeridas para proponer un resultado valido.




6.4.6. El equipo de medicion debe ser calibrado cuando:
- la exactitud o la incertidumbre de medicion afectan a a validez de los resultados informados, yio

- se requiere la calibracion del equipo para establecer la trazabilidad metrologica de los resultados informados.

NOTA Los tipos de equipos que tienen efecto sobre la validez de los resultados informados pueden incluir aquellos utiizados para:
- la medicion directa del mensurando, por ejemplo, el uso de una balanza para llevar a cabo una medicion de mas:

- la realizaci6n de correcciones al valor medido, por ejemplo, las mediciones de temperatura;

- la obtencién de un resultado de medicion calculado a partir de magnitudes miiliples.

(Descripcion del documento que adjunta el OEC)

6.4.7. El laboratorio debe establecer un programa de calibracion, el cual se debe revisar y ajustar segln sea necesario, para
mantener Ia confianza en el estado de Ia calibra

6.4.8. Todos I0s equipos que requieran calibracion o que tengan un periodo de validez definido se deben etiquetar, codificar of
identificar de otra manera para permitir que el usuario de los equipos identifique faciimente el estado de a calibracion o el periodo de|
validez.

6.4.9. El equipo que haya sido sometido a una sobrecarga o a uso inadecuado, que dé resultados cuestionables, o se hayal
que esté defectuoso 0 que esta fuera de los requisitos especificados, debe ser puesto fuera de servicio. Este se debe
aislar para evitar Su so o se debe rotular o marcar claramente que esta fuera de servicio hasta que se haya verificado que funcional
correctamente. El laboratorio debe examinar el efecto del defecto o de Ia desviacién respecto a los requisitos especificados, y debe|
iniciar la gestion del trabajo no conforme. (véase 7.10)

6.4.10. Cuando sean necesarias comprobaciones intermedias para mantener confianza en el desempefio del equipo, estas
deben llevar a cabo de acuerdo con un

6.4.11. Cuando los datos de calibracion y de los materiales de referencia incluyen valores de referencia o factores de correccion, el
laboratorio debe asegurar que los valores de referencia y los factores de correccion se actualizan e implementan, segin seal
apropiado, para cumplir con los requisitos

6.4.12. El laboratorio debe tomar acciones viables para evitar ajustes no previstos del equipo que invalidarian los resultados.

6.4.13. Se deben conservar registros e 05 equipos que pueden infuir en las actividades del laboratorio. Los registros deben incluir,
al menos, lo siguiente:
2) Ia identificacion del equipo, incluida la versién del software y del firmware;
b) el nombre del fabricante, la identificacion del tipo y el nimero de serie u otra identificacion dnica;
<) la evidencia de la verificacion de que el equipo cumple los requisitos especificados;
d) la ubicacién actual;

€) las fechas de la calibracion, los resultados de las calibraciones, los ajustes, los ciiterios de aceptacion y la fecha de la proximal
calibracion o el intervalo de calibracion;
) la documentacion de los materiales de referencia, los resultados, los criterios de aceptacion, las fechas pertinentes y el periodo de
validez;
0) el plan de mantenimiento y el mantenimiento llevado a cabo hastala fecha, cuando sea pertinente para el desemperio del equipo;
h) los detalles de cualquier dafio, mal funcionamiento, modificacién o reparacion realizada al equipo.

5.2 Reauisitos de estructura v recursos - ISL Version 11

5.2.4 Equipamiento del laboratorio - ISL Version 11

El Laboratorio debera tener acceso a los equipos necesarios para el correcto desempefio de las actividades de los ensayos analiticos.
El Laboratorio mantendr una capacidad instrumental suficiente para minimizar el riesgo de retrasos operativos y cumplir con las|
obligaciones analiticas y de reporte de resultados del ISL y sus documentos técnicos, cartas técnicas y guas de laboratorio
relacionados. Se establecera y mantendra una lsta del equipo disponible.

Como parte de su Sistema de Gestion, el Laboratorio deberd operar un programa para el mantenimiento y calibracion de equipos de|
acuerdo con ISO/IEC 17025. Las calibraciones solo se requieren cuando el ajuste puede cambiar el resultado de la prueba. Se
debera establecer un programa de mantenimiento, al menos de acuerdo con las recomendaciones del fabricante o las regulaciones|
locales, si estén disponibles, para el equipo de laboratorio general que se utiiza en los procedimientos de ensayos analiticos.

El equipo de laboratorio general (campanas de extraccion, centrifugas, evaporadores, etc.) que no se utiice para mediciones|
analiticas debe mantenerse mediante examen visual, ensayos de seguridad, verificacion de rendimiento y limpieza, segin sea|
necesario. (Los equipos generales del Laboratorio (campanas de extraccion, centrifugadoras, evaporadores, etc.) que no se utiizan|
para realizar mediciones se mantendran mediante un examen visual, revisiones de seguridad y impieza, cuando sea necesario)

Los equipos o dispositivos volumétricos utilizados en la medicién deben tener verificaciones de desempefio periédicas ylo
calibraciones junto con el senvicio, la impieza y Ia reparacion.

Los proveedores calfficados pueden ser contratados para el servicio, mantenimiento y reparacion del equipo. Se registrar todo el
mantenimiento, servicio y reparacion de equipos.

6.5. Trazabilidad

651 E\ laboratorio debe establecer y mantener la uazamlmaa meuuloquca de los resultados de sus mediciones por medio de unal
caden y de una de las cuales contribuye a la incertidumbre de medicién,
inculéndolos con la eleenci apropiada.

NOTA 1 : En la Guia ISO/IEC 99, se define trazabilidad metrologica como la “propiedad de un resultado de medicion por la cual el
resultado puede relacionarse con una referencia mediante una cadena ininterrumpida y documentada de calibraciones, cada una de
las cuales contribuye a la |ncer||dumbre de medicion’.

NOTA 2: Para informacion adicional sobre trazabilidad metrologica, véase el Anexo A

6.5.2. El laboratorio ﬂebe ‘asegurarse de que los resultados de fa medicion sean trazables al Sistema Internacional de Unidades (SI)|
mediante:

) I calibracién proporcionada por un laboratorio competente; o

NOTA 1: Los laboratorios que cumplen con los requisitos de este documento se consideran competentes.

b) los valores certificados de materiales de referencia certificados proporcionados por productores competentes con trazabilidad
metrolégica establecida al SI;

NOTA 2: Los productores de materiales de referencia que cumplen con los requisitos de la Norma ISO 17034 se consideran
competentes.

©) la realizacion directa de unidades del SI aseguradas por comparacion, directa o indirecta, con patrones nacionales of
internacionales.

NOTA 3: En el folleto de S se proporcionan detalles de Ia realizacion practica de las definiciones de algunas unidades importantes.

6.5.3. Cuando la trazabilidad metrolégica a unidades del SI no sea técnicamente posible, el laboratorio debe demosirar trazabilidad|
metrologica a una referencia apropiada como por ejemplo

2) valores certificados o materiales de referencia certificados suministrados por un fabricante competente;

b) resultados de los procedimientos de medicion de referencia, métodos especificados o normas de consenso que estan descritos|
claramente y son aceptados, en el senido de que proporcionan resultados de medicion adecuados para su uso previsto y asegurados
mediante adecuada

Anexo H. Archivo de texto en medio electronico diigenciando el formato FR-3.2.1-01/02 ANEXO H (Antes FR-3.2-01/02 ANEXO H),
que contiene Ia lista de los equipos y patrones asociados a cada uno de los ensayos o actividades de c a acreditar o y:
acreditados y el formato FR-3.2.1-01/02 ANEXO H2 (Antes FR-3.2-01/02 ANEXO H2), que contiene la lista de Materiales de
Referencia, Materiales de Referencia Certificados o sustancias criticas en cada uno de los ensayos o actividades de calibracién af
acreditar o ya acreditados, cuando apliaue.

(Descripcion del documento que adjunta el OEC)

Anexo R Lista de unidades moviles que el OEC solicita acreditar o ya estan acreditadas, registrando para cada una de ellas:

- Lista de equipos y patrones para unidades moviles, diligenciar el formato FR-3.2.1-01/02 ANEXO R (Antes FR-3.2-01/02 ANEXO
R) por cada una de las unidades moviles.

- Materiales de Referencia, diligenciar el formato FR-3.2.1-01/02 ANEXO R2 (Antes FR-3.2-01/02 ANEXO R2)

(Descripcion del documento que adjunta el OEC)

5.2 Reauisitos de estructura y recursos - ISL Versién 11

5.2.5 Trazabilidad Metrolégica - ISL Version 11

5.2.5.1 Materiales de Referencia

Cuando estén disponibles, se deben utiizar materiales de referencia de sustancias trazables a una norma nacional o certificados por|
un organismo de estatus reconocido (por ejemplo, USP, BP, Ph.Eur. OMS) o un productor de materiales de referencia acreditado|
seg(in lanorma ISO/IEC 17034.

Cuando un Material de Referencia no est certficado, el Laboratorio veriicard su identidad y comprobaré su pureza mediante|
con los datos publicados ylo mediante quimica

5.2.5.2 Colecciones de referencia - ISL Version 11
Pueden obtenerse muestras o aislados de fuentes in vitroo in vivo [p. Ej. (i) una muestra de control de calidad externa, (ii) un aislado
de una muestra de orina o sangre después de una administracion autenticada, o (i) una incubacién ‘in vitro" con células hepaticas,
microsomas o fluidos biolégicos] y se utiizara como colecciones de referencia.

Las Colecciones de Referencia deberan ser rastreables hasta una Sustancia Prohibida o un Método Prohibido, y los datos analiticos|
deben ser suficientes para establecer Ia identidad del Analito

7. REQUISITOS DEL PROCESO

7.2 Seleccion. 6n v validacion de métodos

7.2.1 Seleccion y verificacion de métodos

7211 1 laboraoro dabe usar mélodos ¥ procedimientos apropiados para todas las actividades de laboratorio y, cuando sea|
apropiado, parala evaluacién de la incertidumbre de medicién, asi como también las técnicas estadisticas para el andlisis de datos.
NOTA. El término "método”, como se usa en este documento, se puede considerar como sinonimo del término Procedimiento de
medicion”, tal como se define en la Gufa ISO/IEC 99.

7.2.1.2 Todos los métodos, procedimientos y documentacién de soporte, tales como instrucciones, normas, manuales y datos de
referencia pertinentes a las actividades de laboratorio se deben mantener actualizadas y facimente disponibles para el personal
(véase 8.3).

7.2.1.3 El laboratorio debe asegurarse de que utiiza la Glima version vigente de un método, a menos que no sea apropiado o
posible. Cuando sea necesario, la aplicacion del método se debe complementar con detalles adicionales para asegurar su aplicacion
de forma coherente.

NOTA Las normas nacionales, regionales o intemacionales u otras especificaciones reconocidas que contengan informacion
suficiente y concisa acerca de como realizar las actividades de laboratorio no necesitan ser complementadas o reescritas como|
procedimientos intemos si estén redactadas de manera que puedan utilizarse por el personal operativo del laboratorio. Puede ser|
necesario proporcionar documentacién adicional para los pasos opcionales en el método, o detalles adicionales.

7.2.1.4 Cuando el cliente no especifica el método a utiizar, el laboratorio debe Seleccionar un método apropiado e informar a cliente|
acerca del método elegido. Se recomiendan los métodos publicados en normas internacionales, regionales o nacionales o por|
organizaciones técnicas reconocidas, o en textos o revistas cientificas pertinentes, o como o especifique el fabricante del equipo.
También se pueden utilizar métodos desarrollados por el laboratorio o modificados.

7.2.15 El laboratorio debe verificar que puede llevar a cabo apropiadamente los métodos antes de utiizarlos, asegurando que se
pueda lograr el desempefio requerido. Se deben conservar registros de la verificacion. Si el método es modificado por el organismo
aue lo public. Ia verificacion se debe repetir, en la extension necesaria.

7.2.1.6 Cuando se requiere desarrollar un método, debe Ser una actividad planificada y se debe asignar a personal competente|
provisto con recursos adecuados. A medida que se desarrolla el método, se deben llevar a cabo revisiones periodicas para confirmar]
que se siguen satisfaciendo las necesidades del cliente. Cualquier modificacion al plan de desarrolilo debe estar aprobada y|
autorizada.

7.2.1.7 Las desviaciones a los métodos para todas las actividades de laboratorio solamente deben suceder si la desviacién ha sido|
documentada, justificada técnicamente, autorizada y aceptada por el cliente.
NOTA La aceptacion de las por parte del cliente se puede acordar en el contrato.

Anexo J. Copia de los documentos normativos que hayan sido referidos dentro del alcance de la acreditacién (norma nacional of
internacional, reglamento, método propio u otro referenciado). Se debe diligenciar el formato FR-3.2.1-01/02 ANEXO J antes (FR-3.2-
01/02-ANEXO J).

Cuando para preservar derechos de autor sea necesario aportar una norma técnica en medio fisico, se debera indicar tal
circunstancia y proceder en consecuencia a remitrla a ONAC. Estas seran retomadas al OEC una vez finalice la etapa 2 de af
evaluacion

Anexo O. - Para basados en el informe con los resultados de los parametros de|
confimaci6n de dichos métodos
basados en no el informe con los resultados de los parametros de validacién|

- Para
de dichos métodos.




5.3 Requisitos del Proceso - ISL Version 11

5.3.6 Analisis de Muestras - ISL Version 11
Los Laboratorios analizaran las Muestras recolectadas por Organizaciones Antidopaje usando mends de ensayos Analiticos En|
Competicion o Fuera de Competicion para detectar la presencia de Sustancias Prohibidas o Métodos Prohibidos solamente (como se|
define en Ia lsta de prohibiciones). Ademas, los Laboratorios pueden analizar Muestras para lo siguiente, en cuyo caso los resultados
del analisis no se reportaran como resultado atipico o resultado analitico adverso:

- Sustancias 0 métodos no prohibidos que estén incluidos en el Programa de Monitoreo de WADA (ver el Articulo 4.5 del C6digo);
- Sustancias no prohibidas para fines de interpretacion de resultados (por ejemplo, factores de confusion del “perfil de esteroides”,
sustancias no prohibidas que comparten Metabolito (s) o productos de degradacion con Sustancias Prohibidas), si corresponde;

- Sustancias o métodos no prohibidos solicitados como parte de n proceso de Gestion de Resultados por la Autoridad de Gestion de|
Resultados, un organismo de audiencia 0 WADA;

- Sustancias 0 métodos no prohibidos solicitados por la Autoridad de Control como parte de su codigo de seguridad, cédigo de|
conducta u otras regulaciones (véanse los comentarios a los Artculos 5.1 y 23.2.2 del Codigo): o

- Analisis adicionales para el de la de la de métodos o con fines de investigacion, de
‘acuerdo con los requisitos indicados en el Articulo 5.3.12.

[Comentario: Una Organizaci6n Antidopaje tiene la discreci6n de aplicar las reglas antidopaje a un Atleta que no es un Atleta de Nivel
Internacional ni un Atleta de Nivel Nacional y puede optar por solicitar que las Muestras recolectadas de estos Atletas sean analizadas|
para menos pruebas del menti completo de Sustancias Prohibidas y Métodos Prohibidos. La Organizacion Antidopaje es responsable
de proporcionar al Laboratorio la justificacion adecuada por escrito para un ment de ensayos reducido.]

Como minimo, se requiere que todos los Laboratorios implementen todos los Procedimientos de ensayos analiticos obligatorios,
segin lo determine WADA en documentos técnicos, carta (s) técnicas o guias de laboratorio especificos. Los laboratorios pueden
implementar métodos adicionales para el analisis de Sustancias Prohibidas 0 Métodos Prohibidos particulares.

[Comentario: Los Procedimientos de ensayos analticos obligatorios son aquellos Métodos Analiticos para los cuales todos os|
Laboratorios deberan tener capacidad analitica disponible, de conformidad con los documentos técnicos, cartas técnicas o guias de|
Iaboratorio relevantes, y por lo tanto deberfan tener el Método Analitico incluido en su Alcance de la acreditacion ISO/IEC 17025. Sin|
embargo, basado en un mend de ensayos analiticos en competicion o fuera de competicion, no se aplica necesariamente un)
procedimiento de ensayo analitico obligatorio a todas las Muestras. Para algunas Muestras, las autoridades de control pueden decidir|
solicitar ensayos Analiticos para Sustancias Prohibidas o Métodos Prohibidos especificos solamente. Estas solcitudes se detallaran
en la cadena de custodia de la muestra. En ocasiones, sin embargo, ciertos Procedimientos de control Analitico (por ejemplo, doj
genético) o el analisis de determinadas Sustancias Prohibidas (por ejemplo, algunos péptidos grandes) o Métodos Prohibidos (por|
ejemplo, transfusi6n de sangre homologa) con un Procedimiento de control analitica determinada puede no ser obligatorio para todos|
los laboratorios. WADA mantendré la lista de métodos analiticos obligatorios para referencia de las organizaciones antidopaie.]

Los procedimientos de ensayos analiticos incluidos en el alcance de la acreditacion ISO/IEC 17025 del laboratorio se
‘adecuados para el propsito y, por lo tanto, no se requeriré que el laboratorio proporcione documentacion de validacion de métodos o
datos de desempefio en EQAS en apoyo de un resultado analitico adverso. .

Sin embargo, si el Procedimiento de ensayo analitico atin no se ha mc\u\da en el Alcance de la acreditacion ISO/IEC 17025 del
Laboratorio, el Laboratorio debera validar el de elISLylos técnicos, cartas técnicas of
guias de laboratorio que sean aplicables previos a su aplicacion al analisis S B e posible que se solicie
Laboratorio que proporcione documentacion de validacin del método o datos de desempefio en EQAS en apoyo de un Resultado|
Analitico Adverso (ver Articulo 4.4.2.2).

Los laboratorios pueden, por su propia iniciativa y antes de reportar el resultado de un control, aplicar Procedimientos de ensayos|
analiticos adicionales para analizar Muestras de Sustancias Prohibidas o Métodos Prohibidos no incluidos en el mend de ensayos
analiticos estndar o en el Documento Técnico para analisis especificos de deportes (TD SSA ), siempre que el trabajo adicional se
realice a expensas del Laboratorio y no afecte significativamente la posibilidad de enviar la Muestra, segin lo identifique la Autoridad)
de control 0 WADA, para Andlisis Posterior. Los resultados de dicho andlisis se reportaran en ADAMS y tendran la misma validez y|
consecuencias que cualquier otro resultado analitco.

5.3.6.1 Aplicacion de Procedimientos de Control Inicial - ISL Version 11

El objetivo del Procedimiento de con(m\ inicial es obtener informacion sobre Ia presencia potencial de Sustancias prohibidas o

Metabolitos de Sustancias prol rcadores del uso de una Sustancia prohibida o Método prohibido. Los resultados de los

procedimientos de control |n|c|a\es pueden inclirse como patte de estudios longitudinales (por ejemplo, esteroides enddgenos o
perfiles pre que el método sea para su proposito.

Los procedimientos de control iniciales deben cumplir os siguientes requisitos:

- El procedimiento de control inicial debe ser adecuado para su proposito;
- El Procedimiento de control Inicial se realizaré en Alicuotas tomadas del contenedor identificado como la Muestra *
[Comentario: En los casos en que la Muestra "A" no se pueda utiizar para el (los) Procedimiento (s) de control inicial, el
Procedimiento de control inicial se puede realizar en una Alicuota de la primera botella de la Muestra *B" dividida, que se utiizara|
como la Muestra "A” (ver Articulo 5.3.3.2).]
- El procedimiento de control inicial se registrara, como parte del registro de la muestra (o lote de Muestra), cada vez que se realice;
- Todos los lotes que se someten a un Procedimiento de control inicial deben incluir ensayos de calidad adecuados negativos y|
positivos, preparados en la matriz de andlisis;

s procedimientos de control iniciales para sustancias no umbral incluiran ensayos apropiados de sustancias representativas en o
por debajo del MRPL;

os Procedimientos de control il 2 Sustancias Umbral deberan incluir ensayos apropiados cerca del Umbral;

-Noes It de control iniciales consideren la MU asociada;
- El Laboratorio es'ahleoera criterios, basadus en la validacién de su método y de acuerdo con su POE, para evaluar los resultados de
un Procedimiento de control inicial como un Resultado Analitico Adverso Presuntivo, que desencadenaria analisis de confirmacion.

5.3.6.2 Aplicacion de Procedimientos de Confirmacion - ISL Version 11
El objetivo del procedimiento de confirmacién es obtener un resultado que respalde o no respade el reporte de un resultado analitico
adverso o un resultado atipico.

También se puede realizar un procedimiento de confirmacion para una sustancia no umbral con un nivel minimo de reporte i el
resultado estimado del procedimiento de control inicial es inferior al nivel minimo de reporte aplicable, segdn lo determinado por el
laboratorio de acuerdo con los resultados de la validacion del método

Un resultado obtenido en el Procedimiento de control inicial para una sustancia umbral superior al umbral requiere un procedimiento

de confirmacién, incluso si este resultado esté por debajo del limite de decision relevante. También se puede realizar un|

Procedimiento de Confirmacion si el resultado obtenido en el Procedimiento de control Inicial es menor que el Umbral, segn Io

determinado por el Laboratorio o segin lo requiera especificamente la Autoridad de control (0 la Autoridad de Gestion de Resultados,

si es diferente) o la WAD!/

Las iegularidades en el (ls) procedimiento(s) de control inicial no invalidarén un resultado analfico adverso, que se establece
mediante un

[El Procedimiento de Confirmacion debera cumplir con los siguientes requisitos:

- El (os) Procedimiento (s) de Confirmacion deberén ser Adecuados para su Proposito, incluida la estimacién de la MU asociada con
un Procedimiento de Confirmacion cuantitativo;

- Los procedimientos de confimacion se registraran, como parte del registro de la muestra (o lote de muesta), cada vez que se
realice;
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proporcionara resultados de cuantiicacion precisos (aplicable a Sustancias Umbral). EI Procedimiento de Cont
incorporar, cuando sea posible y adecuado, un protocolo de extraccion de Muestra diferente y / 0 una metodologia i dterent; |
- Todos los lotes sometidos a un Procedimiento de Confirmacion deberan incluir los ensayos de calidad adecuados positivos y|
negativos preparados en la matriz de andlisis.

5.3.6.2.1 Métodos de procedimientos de confirmacion - ISL Versién11

La espectrometria de masas (MS) acoplada a la separacién cromatografia (por ejemplo, cromatografia de gases o liquida) es la

técnica analitica de eleccion para la confirmacion de la mayoria de las sustancias prohibidas, metabolitos de una sustancia prohibidal
cadores del uso de una sustancia prohibida o método prohibido. Estos son métodos aceptables tanto para el Procedimiento de

control Inicial como para el Procedimiento de confirmacion.

Los ensayos de uni6n por afinidad (por ejemplo, inmunoensayos), los métodos electroforéticos y otros métodos analiticos también se

utiizan de forma rutinaria para la deteccion de macromoléculas en las muestras.

[Los ensayos de afinidad de union aplicados para los procedimientos de controlinicial y los procedimientos de confirmaci6n utiizaran|
reactivos de afinidad (por ejemplo, anticuerpos) que reconozcan diferentes epitopos de la macromolécula analizada, a menos que se|
trate de un método de purificacion (por ejemplo, inmunopurificacién) o de separacién (por ejemplo, electroforesis, cromatografia)
antes de la aplicacion del ensayo de afinidad de union para eliminar el potencial de reactividad cruzada. E| Laboratorio documentara,
como parte de la validacion del método, que cualquier método de purificacion o separaci6n es adecuada para el uso previsto.

En los ensayos de afinidad de union que incluyen maltiples reactivos de afinidad (como los inmunoensayos sandwich), al menos uno
(1) de los reactivos de afinidad (ya sea aplicado para la captura o deteccion del analito objetivo) utiiizado en los ensayos de afinidad
de unién aplicados para los procedimientos de control inicial y los procedimientos de confirnacién deben diferir. El otro reactivo de|
afinidad puede ser utiizado en ambos ensayos de afinidad de union.

Para los analitos que son demasiado pequefios para tener dos (2) epitopos antigénicos independientes, se aplicaran dos (2) métodos
de purificacién diferentes o dos (2) métodos analiticos diferentes. Se pueden utilizar ensayos de afinidad de union multiplexados,
chips de proteinas y métodos de ensayo de maltiples analitos simultneos similares.

Los anticuerpos también pueden usarse para el etiquetado especifico de componentes celulares y otras caracteristicas celulares.
Cuando el propdsito de la prueba es identificar poblaciones de componentes sanguineos, Ia deteccién de miiliples marcadores en|
las células como criterio para un resultado analitico adverso reemplaza el requisito de dos (2) anticuerpos que reconocen diferentes|
epitopos antigénicos. Un ejemplo es la deteccion de marcadores de superfcie en los glébulos rojos (RBCs) usando citometria de
fujo. El citbmetro @ fujo esta configurado para reconocer selectivamente los gl6bulos rojos. La presencia en los giobulos rojos de|
més de un marcador de superficie (segin lo determinado por el etiquetado de anticuerpos) como criterio para un resultado analitico|
‘adverso puede usarse como una altemativa a miltiples anticuerpos para el mismo marcador.

5. 3 6.2.2 Procedimiento de Confirmacion "A" - ISL Version 11
uotas

EI Procedimiento de Confirmacion "A" se llevara a cabo utilizando nuevas Alicuotas tomadas del contenedor identificado como la|
Muestra "A". En este punto, se debe verificar el vinculo entre el codigo externo de la Muestra, como se muestra en el recipiente de la|
Muestra, y el cédigo de la Muestra interna del Laboratorio.
[Comentario: En los casos en que no se pueda utilzar la Muestra
Alicuota de la Muestra "B" dividida (ver Articulo 5.3.3.2).]

. el Procedimiento de Confirm:

e puede realizar en unal

- Analito objetivo(s)
Si la presencia de mas de una (1) Sustancia Prohibida, Metabolito (s) de una Sustancia Prohibida, o Marcador (s) del Uso de unal
Sustancia Prohibida o Método Prohibido es detectada por los Procedimientos de control iniciales, el Laboratorio debera confirmar|
tantos Resultados Analiticos Adversos presuntos como sea razonablemente posible (dicha decision debe tener en cuenta los
voliimenes disponibles en las Muestras "A" y “B"). La(s) confirmacion (es) dara prioridad a la identificacion y / o cuantificacin de la(s)
Sustancia(s) Prohibido(s) o Método(s) Prohibidos que conllevan el periodo potencial més largo de No elegibilidad. La decisin se|
tomaré en consuita con a Autoridad de control (o la Autoridad de gestion de resultados, si es diferente) y se documentar.




- Existencia de una exencion de Uso terapéutico (AUT) aprobada
Cuando hay un resultado analitico advevso presunto para hCG, hGH (prueba de biomarcadores), beta-2 agonistas, diuréticos,
fetamin: beta, el laboratorio puede comunicarse con la autoridad de control (o la|
autoridad de gestion de vesuhados sies mereme) para preguntar si existe una Exencion de Uso Terapéutico (AUT) aprobada paral
las Sustancias Prohibidas detectad:
[Comentario: A menos que SR previo entre la Autoridad de control (o la Autoridad de gestion de resultados, si es
diferente) y el Laboratorio, contactar a la Autoridad de control (o Autoridad de gestion de resultados, si es diferente) en tales casos no|
es un requisito para el Laboratorio. El Laboratorio puede proceder, a su discrecion, a confimar el Resultado Analitico Adverso
Presunto para hCG, hGH (Prueba de Biomarcadores), Beta-2 agonistas, Diuréticos, Anfetamina, Metilfenidato, Glucocorticoides of
Blogueadores Beta e informar un Resultado Analitico Adverso en ADAMS segun los resultados de confirmacion obtenidos.]

[Comentario: En principio, la consulta de Laboratorios sobre la existencia de una AUT aprobada para un Beta-2 agonista puede|
aplicarse no solo a aquellos Beta-2 agonistas que estan prohibidos bajo cualquier condicion, sino también a aquelios que estan
permitidos hasta una dosis maxima solo por inhalacion, como se especifica en la Lista de Prohibiciones. En tales casos, el
Laboratorio puede preguntar sobre la existencia de una AUT aprobada para el uso de una via de administraci6n prohibida o una dosis|
de inhalacién supraterapéutica.]

Cuando sea posible, el Laboratorio deberfa proporcionar una concentracion estimada del Anaiito (s) del Procedimiento de control|
inicial. Cualquier contacto de este tipo con la Autoridad de control (o la Autoridad de gestion de resultados, si es diferente) se|
confirmara por esciito (para obtener més orientacion, consulte las guias de laboratorio sobre consultas de AU

La instruccion de la Autoridad de control (o la Autoridad de Gestion de Resultados, si es diferente) sobre si el Laboratorio debera|
proceder 0 no con la confirmacion basada en una AUT aprobada se proporcionara al Laboratorio por esciito. Si no procede con la|
confirmacion, entonces la Autoridad de Control (o la Autoridad de Gestion de Resultados, si es diferente) proporcionara a WADA una|
copia de la AUT aprobada o el nimero de AUT asociado si la AUT se ha enviado a ADAMS.

- Repeticion del procedimiento de confirmacin
El Laboratorio puede repeir el Procedimiento de Confimacion para una Muestra "A" si ccrrespcnﬂe (per e]emp\e falla de control de|
calidad, de picos. resultados de aso, se anulara el
resultado de la prueba anterior. Cada confirmacion repetida se realizar o Ahcue(as e i recipiente de
Muestra A" y se registraran.

~ Procedimiento de confirmacion "A” para sustancias no umbral
En el caso de las sustancias no umbral sin niveles minimos de reporte, las decisiones de resultado analitico adverso o de resultado
atipico para la muestra "A" se basardn en la identificacion de la sustancia no umbral o su (s) metabolito(s) o marcador(es)
segin ., de con TD IDCR ylu otro documento técnico (por ejemplo, TD MRPL), cartal
técnica o guia de laboratorio, que sea relevante.

Para las sustancias no umbral con niveles minimos de reporte como se especifica en el TD MRPL, las decisiones de resultados|
analiicos adversos para Ia muestra *A" deben basarse en Ia identifcacion de a sustancia no umbral o su(s) metabolio(s) of

de con el TD IDCR, en una concentracion estimada mayor que el Nivel minimo de|
reporte, a menos que exista una justificacion para informar el resultado en niveles inferiores al Nivel minimo de reporte (por ejemplo, si
el andlisis forma parte de una investigacién en curso).

- Procedimiento de confirmacion "A" para sustancias umbral

En el caso de las sustancias umbral, las decisiones de resultado analitico adverso o de resultado atipico para la muestra
basaran en la identificacion confirmada (de acuerdo con el TD IDCR, aplicable a los pmcemmlenms de ccnﬁrmacwan basados en
cromatografia-espectrometria de masas) de la sustancia umbral y / 0 su(s) y s
cuantitativa en la muestra a un nivel que exceda el valor del limite de decisién relevante, que se especifica en e\ TD DL u otro
documento técnico (por ejemplo, TD GH) o guias de laboratorio, que sean aplicables.

Los procedimientos de confirmacion cuantitativa para sustancias umbral se basaran en la determinacion de la media de los valores|
analiticos medidos (por ejemplo, concentraciones, alturas de pico o areas de cromatograma) o la relacion/puntuacion calculada al
partr de la(s) medias) de los valores analiticos medidos de tres (3 ) Alicuotas de muestra *A”. Si no hay suficiente volumen de
muestra para analizar tres (3) alicuotas, se deberia analizar el nimero maximo de alicuotas BT

Al determinar que el resultado de la prueba excede el Limite de decision, cuantitativa establ

AT TR A o (B) e ()6 S () B R e et mayor que el umbral, con unal
confianza estadistica de al menos 95% (para obtener mas informacion, consutte el TD DL).

Para las Sustancias Umbral endogenas, los Marcadores del “perfil de esteroides” o cualquier otra Sustancia Prohibida que puedal
producirse endogenamente en niveles bajos, las decisiones de Resultados Analiticos Adversos para la Muestra "A” también pueden
basarse en la aplicacion de cualquier Procedimiento de confirmacion adecuado para el propésito que establezca el origen ex6geno de|
la Sustancia Prohibida o su(s) Metabolito(s) o Marcador(es) (por ejemplo, GC/C/IRMS). Los resultado atipicos pueden resultar de
determinaciones no concluyentes del origen (endégeno versus exogeno) de la Sustancia Prohibida o su(s) Metabolito(s) o
Marcador(es)

Para algunas Sustancias umbral exogenas, que se identifican como tales en la Lista de prohibiciones y el TD DL, las decisiones de
Resultados analticos adversos para la Muestra *A" no requieren un procedimiento de cuantificacion si se detectan en presencia de|
cualquier Sustancia prohibida clasificada en S5. “Diuréticos y agentes enmascaradores” de Ia Lista de Prohibiciones. En tales casos,
Ia identificacion (de acuerdo con el TD IDCR) de la Sustancia Umbral y / 0 su (5) Metabolito (s) en la Muestra es suficiente paral
concluir un Resultado Analitico Adverso.

5.3.6.2.3 Procedimiento de Confirmacion "B" - ISL Version 11
- Laboratorio de pruebas
El Procedimiento de Confirmacion

"se reahzara en el mismo Laboratorio que el Procedimiento de Confirmacion "A", a menos que|
WADA y con la aprobacién previa por escrito de WADA, que impidan que el
S TG eRe E

Procedimiento de Confiracion

- Notificacién y calendario del procedimiento de confirmacion ‘8"
El Procedimiento de Confirmacion *B" slo ser realizado por el Laboratorio a peticion del Atleta o la Autoridad de Control o la
Autoridad de Gestion de Resultados (si es diferente).

La Autoridad de control 0 la Autoridad de Gestion de Resultados, seguin corresponda, debe informar al Laboratorio, por escrito, dentro
de los quince (15) dias siguientes al reporte de un Resultado Analitico Adverso de la Muestra "A" por parte del Laboratorio, si el
Pracedvmenlo de Conﬁrmau()n seré realizado. Esto incluye situaciones en las que el Atleta no solicita el analisis de la Muestra|

" o renuncia expresa o implicitamente a su derecho al andlisis de la Muestra “B", pero la Autoridad de Control 0 la Autoridad de
Gesuon de Resuados decde que el Procedimiento de Confirmacion "B" todavia se realizard.

Sise va a realizar el Procedimiento de confirmacion “B", ya sea a peticion del Atleta o de la Autoridad de control o la Autoridad de
gestion de resultados, deber izarse lo antes posible después de que la Autoridad de control o la Autoridad de gestion de
resultados, seg(n corresponda, haya proporcionado dicho aviso al Laboratorio.

[ catendario el de Confi *B" podra fiarse en un periodo de tiempo muy corto y sin ningun|
posible aplazamiento, si as circunstancias asi lo justifican. Este puede ser el caso notable y sin imitacion cuando un aplazamiento
del analisis de la Muestra 'B* podria aumentar significativamente el riesgo de degradacion de la Muestra y / o retrasar de maneral
inadecuada el proceso de toma de decisiones en las circunstancias dadas (por ejemplo, y sin limitacién, durante o en vista de un gran
evento que requiere la finalizacion répida del analisis de la muestra)

Si el Atleta se niega a estar presente en persona y/o a través de un representante, o no indica si solcita el analisis de la Muestra 'B",
0'si el Atleta no asisiird (en persona ylo a través de un representante) una vez se ha propuesto una fecha y hora para el analisis o si
el Atleta 0 su representante afirma no estar disponible en la fecha o en el momento de la apertura de la Muestra *B", a pesar de los
intentos razonables de encontrar una fecha y hora altemativas conveniente tanto para el Atleta como para el Laboratorio, la Autoridad|
de Control o la Autoridad de Gestion de Resultados o WADA, segin corresponda, instruiré al Laboratorio para que procedal
independientemente. El Laboratorio, en consulta con la Autoridad de Control, la Autoridad de Gestion de Resultados 0 WADA, seg(in|

designaré un Testigo Independiente para veriicar que el recipiente de la Muestra "B no muestre signos de
que los nimeros de coincidan con los de la documentacién de la recoleccion de la muestra. Un Testigol
Independiente puede ser nombrado incluso si el Atleta ha indicado que é1/ ella estara presente y/o representado.

- Aulcnzaclon de Personas ajenas al L asistir al Confirmacion ‘8"
s Personas ajenas al Laboratorio estaran autorizadas para asistir al Procedimiento de Confirmacion *B':

ot Adktay y i representante (s) del Atleta o, en ausencia del Atleta y / o representante (s), un Testigo Independiente:

+ El Atleta y un méximo de dos (2) representantes, y / o el Testigo Independiente, tienen derecho a asistir a los procedimientos de|
apertura, alicuota y resellado de la Muestra ‘B
+ El Atleta y / 0 un (1) representante también pueden tener una oportunidad razonable para observar oiros pasos del Procedimiento|
de Confirmacion "B", siempre que su presencia en el Laboratorio no interfiera con las operaciones de rutina del Laboratorio o los|
requisitos de seguridad o proteccion del Laboratorio.

[Comentario: Un Testigo Independiente también puede asistir incluso si el Atleta esta presente y / o representado.]

0 Un traductor (si corresponde);
0 Un representante de la Autoridad de control o la Autoridad de gestion de resultados (si asi o solicita la Autoridad de control o Ia|
Autoridad de gestion de resultados, respectivamente);

0 Un representante del Comité Olimpico Nacional y / o la Federacion Nacional de Deportes y / 0 la Federacion Intemacional, segtn|
cortesponda, también puede asistir al procedimiento de apertura de la Muestra “B", bajo solicitud y con la aprobacion previa del
Director del Laboratorio.

El director del laboratorio puede limitar el nimero de personas en las zonas controladas del laboratorio basandose en consideraciones
de seguridad. Las personas que asistan no deberan interferir con la apertura de la Muestra *B" o el proceso del Procedimiento de|
Confimacion ‘" de ninguna manera en ningdn momento y deberan seguir estrictamente las instrucciones del Laboratorio. El
Laboratorio puede hacer que se retire a cualquier Persona, incluido el Atleta o el representante del Atleta, si no siguen las
instrucciones, si perturban o interfieren con la apertura de la Muestra "B" o el proceso de ensayos analiticos. Cualquier|
comportamiento que resulte en el retiro debera informarse a la Autoridad de control ylo la Autoridad de gestion de resultados, segtn|
corresponda. Ademas, la interferencia puede ser constitutiva de una infraccion de las normas antidopaje de acuerdo con el Articulo|
2.5 del Codigo, "Manipulacién o intento de manipulacion de cualquier parte del Control de Dopaje por parte de un Ateta u otral
Persona’.

- Apertura, alicuota y resellado de la muestra ‘B"
El Procedimiento de Confirmacion *B" se realizara utilizando Alicuotas tomadas del recipiente definido como la Muestra

[Comentario: En los casos en que la Muestra "B no se pueda utizar para ensayos analiicos, la Muestra *A" sellada y sin abri se
puede dividir (consulte el Articulo 5.3.3.2) y los Procedimientos de confirmacion * es necesario, se puede realizar en unal
Alicuota tomada de la raccion de Muestra A" dividida y resellada designada como Muestra "B"]

El Atleta y / 0 Su (s) representante (s) o el Testigo \nﬂepenmeme deberan verificar que el recipiente de la Muestra “B" esté
debidamente sellado y que no muestre signos de alteracion, y que los nimeros de identiicacion coincidan con los de
documentacién de recoleccion de la Muestra. Como minimo, o Directr o representante del Laboratorio y el Alleta o su (5)

(5) y /0 el Testigo deberan firmar la del Laboratorio que acredite que el recipiente de la|
Muestra "B" estaba debidamente sellado y no mostraba signos de Alteracion, y que los nimeros de identificacién coincidian con los
de la documentacion de la recoleccion de la muestra.

Si el Alleta, y / 0 su (5) representante (s), 0 el Testigo Independiente se niegan a firmar la documentacion el Laboratorio porque|
consideran que el recipiente de la Muestra "B" no estaba debidamente sellado y / 0 mostraba signos de alteracin, o si los nimeros|
de identificacion no coincide con los de la documentacion de recoleccion de Muesiras, el Laboratorio no procedera con el
Precemm\enm de Confirmacién "B" e informara a la Autoridad de cnmm\ a Autoridad de Gestion de Resultados (si es diferente)|

para obtener i En tales casos, el de Confimacion “B" puede tener que ser re-

programado.

Si, por otro lado, el Atleta y / 0 su representante (s), o el Testigo Independiente se niegan a firmar la documentacién del Laboratorio
por cualquier otro motivo, el Laboratorio procedera con el Procedimiento de Confirmacién “B". Al mismo tiempo, el Laboratorio
informara a la Autoridad de Control o la Autoridad de Gestion de Resultados (si es diferente) inmediatamente. Las razones del
rechazo se documentaran e incluiran como comentario en el Informe de prueba en ADAMS.

El Laboratorio se asegurara de que el recipiente de |a Muestra "B" sea abierto y de que se tomen Alicuotas para el Procedimiento de|
Confirmacion "B en presencia del Atleta 0 de su representante (s) o del Testigo Independiente.




[EN Laboratorio también se asegurara de que, después de abrir y tomar Alicuotas para el Procedimiento de Confirmacion 'B",
Muestra "B" se vuelva a sellar correctamente en presencia del Atleta y/o su(s) representante(s) o del testigo independiente, a quienes|
se deberia ofrecer la oportunidad de seleccionar el equipo de resellado para el recipiente de muesira "B" entre varios articulos|
i estan disponibles.

Como minimo, el Director o representante del Laboratorio y el Atleta y/o su(s) representante(s) y/o el Testigo Independiente deberan|
firmar otra parte de la documentacion del Laboratorio atestiguando que han presenciado los procedimientos de apertura y alicuota de|
Ia Muestra "B y que la Muestra "B se volvio a sellar correctamente. Si el Atleta y/o su representante o el Testigo Independiente se|
niegan a fimar esta parte de la documentacion del Laboratorio, las razones del rechazo se documentaran e incluiran comol
comentario en el Informe de Prueba en ADAMS. En cualquier caso, el Laboratorio continuara con el Procedimiento de Confirmacion)
=

- Analito (5) objetivo
Si mas de una (1) Sustancia Prohibida, Metabolito (s) de una Sustanc\a Pwhlhlda. 0 Marcedor (es) del Uso de una Sustancia
Prohibid: firmacion "A", el Laboratorio confirmara la mayor|
cantidad de resultados analiticos adversos como sea nusm\e dado el vulumen do massira B disponible. La decision sobre
priorizaci6n de la(s) confiracion(es) se tomara para priorizar el analisis de la(s) Sustancia(s) Prohibida(s) o Método(s) Prohibido(s)|
que conllevan el periodo potencial més largo de Inelegibilidad. La decision debe tomarse en consulta con la Autoridad de control (0 la
Autoridad de gestion de resultados, si es diferente) y documentarse.

- Repeticion del procedimiento de confirmacion "B"
By e € P D 5T S LS Y SRS (e (e i
cali resultados de "B" ne se caso, se anulara el

le picos.
e prueba T El Laboratorio puede repetir el Procedimiento de Confimacion 6" uullzanda Gz restante de la
misma Alicuota tomada nte del recipiente de Muestra "B". Sin embargo, si no queda suficiente volumen de la ta inicial,
el Laboratorio utiizara una{s) Alicuota(s) nueva(s) tomada(s) del recipiente de Muestra B "wuelto a sellar. En tales casos, la
reapertura, a alicuota y i resellado del recipiente de a Muesra B " realzarén en presencia del Atta y /o epresentante (5)cel
Atletay / 0 Testigo segin el se cada alicuota utiizada.

- Confiracion "B" con resultados negativos
Si los resultados de la confirmacion final “B" son negativos, el resuitado del control analitico se considerara un resitado negativo. El
Laboratorio notificaré a la Autoridad de Control (0 Autoridad de Gestion de Resultados, si es diferente) y a WADA inmediatamente. El|
Laboratorio llevaré a cabo una investigacion interna de las causas de la discrepancia entre los resultados de las Muestras "A” y “B" y|
debera informar sus resultados a la Autoridad de Gestion de Resultados y a WADA en un plazo de siete (7) dias.

[Comentario: Analitos Objetivos [e.g. compuesto original, metaboiito(s), marcadores(s)] utilizado para concluir la presencia de unal
determinada Sustancia Prohibida o el Uso de un Método Prohibido puede diferir entre los Procedimientos de Confirmacién “A” y “B".

Esto no significa que los resultados de la confirmaci6n “B" sean negativos, siempre que el Analito (s) objetivo permita la identificacién|
inequivoca y concluyente de la Sustancia Prohibida o el Método Prohibido en la Muestra "B".]

- Procedimiento de confirmacion *

para sustancias no umbral y sustancias umbral exogenas

Para Sustancias no umbral (incluidas aquellas con Niveles minimos de reporte como se especifica en el TD MRPL) y Sustancias|
umbral exégenas, los resultados de la Muestra "B" solo confirmarén la presencia de la(s) Sustancia(s) Prohibida(s) o su(s)
Metabolito(s) o Marcador(es) identificados en la Muestra “A" (de conformidad con el TD IDCR) para que el Resultado Analitico|
Adverso sea valido. No es necesaria la cuantificacion o estimacién de las concentraciones de dicha Sustancia Prohibida, o su(s)|
Metabolito(s) o Marcadores).

- Procedimiento de confirmacion B para sustancias umbral endogenas

Para las Sustancias Umbral endogenas, las decisiones de reporte analitico adverso para los resuitados de la Muestra “B" se basaran|
en la identificacion confimada (de acuerdo con el TD IDCR, aplicable a los Procedimientos de Confirmacion basados en)
cromatografia-espectrometria de masas) de la Sustancia Umbral o su Metabolito ( s) o Marcador (es) y su determinacion cuanitativa)
en la Muestra a un nivel que exceda el valor del Umbral relevante como se especifica en el TD DL u otros Documentos Técnicos o
guias de laboratorio aplicables. La comparacion del valor medido de la Muestra “B" con el valor medido de la Muestra A" no es
necesaria para establecer la confimacién de la Muestra *B". El valor de la muestra ‘B" solo se requiere para exceder el umbral
aplicable.

Los procedimientos de confirmacion cuantitativa B* para las sustancias umbral endégenas se basaran en la determinacion de la
media de los valores analiticos medidos (por ejemplo, concentraciones, alturas de pico o areas del cromatograma) o la
relacion/puntuacién calculada a partr de la media(s) de los valores analiticos medidos de tres (3) alicuotas de muestra *8". Si no hay|
suficiente volumen de muestra para analizar tres (3) alicuotas, se debe analizar el nimero maximo de alicuotas que se pueden
preparar.

En el caso de las sustancias umbral endégenas, los marcadores del “perfil de esteroides" o cualquier oira sustancia prohibida que|
pueda producirse de forma endogena en niveles bajos, las decisiones de los resultados analiticos adversos para los resultados de la|
muestra “B" también pueden basarse en la aplicacion de cualquier Procedimiento de control analitico para el propésito que|
establezca el origen exgeno de la Sustancia Prohibida y / 0 su (s) Metabolito (s) o Marcador (es) (por ejemplo, GC/C/ IRMS). Los|
resultados atipicos pueden resultar de determinaciones no concluyentes del origen (end6geno versus exgenc) de la Sustancial
Prohibida o su(s)

5.3.6.3 Analisis adicional - ISL Version 11
El analisis adicional de las Muestras almacenadas deberd, como cuestion de principio, tener como objetivo detectar todas las
Sustancias Prohibidas o Metaboiitos de Sustancias Prohibidas, o Marcadores del Uso de una Sustancia Prohibida o Método prohibidol
incluido en la Lista de Prohibiciones vigente en el momento de la recoleccion de la(s) muestra(s).

- Selecci6n de Muestras y Laboratorios para Andlisis posteriores.

Las muestras almacenadas se pueden seleccionar para andlisis adicionales a discrecion de la autoridad de control. WADA también
puede dirgir el andlisis adicional de las muestras a sus propias expensas (consulte el articulo 6.6 del Codigo). En los casos en que
WADA tome posesion fisica de una (s) Muestra (s), notificara a la Autoridad de Control (ver el Articulo 6.8 del Codigo), la cual
consenvard la propiedad de la (s) Muestra (s) de conformidad con el Articulo 10.1 de ISTI, a menos que la propiedad de la(s)
muestra(s) ha sido transferida de conformidad con el Articulo 10.2 de ISTI

La eleccion de cudl laboratorio llevara a cabo el andlisis adicional sera realizada por la autoridad de control o WADA, segin
corresponda. Las solicitudes al laboratorio para analisis adicionales se realizarén por escrito y se registrardn como parte de lal
documentacién de la muestra.

Cuando una Muestra ha sido reportada como un Resultado Negativo o un Resultado Atipico, no hay limitacion para la Autoridad de
Control 0 WADA u otros autorizados por cualquiera de ellos para realizar un Analisis Adicional de la Muestra.

También se pueden realizar analisis adicionales en las Muestras almacenadas, que previamente se informaron como Resultados
Analiticos Adversos cuando dicho informe no resultd en un cargo por infraccién de las normas antidopaje segin el Articulo 2.1 del
Cédigo. Cualquier Sustancia Prohibida o Método Prohibido detectado, que estaba prohibido en el momento de la recoleccion de la
Muestra, sera reportado.

Sin embargo, de conformidad con el Articulo 6.5 del Cédigo, no se puede aplicar un Analisis Adicional a una Muesira después de
la Organizacion Antidopaje responsable haya acusado al Atleta de una violacién de las reglas antidopaje del Articulo 2.1 del|
Cédigo resultante del analisis de la Muestra, sin el consentimiento de el Atleta o la aprobacion de un organismo de audiencia.

Los datos del Procedimiento de prueba control adquiridos previamente también pueden ser reevaluados para detectar la presencia de
Sustancias prohibidas o su (5) metabolito (5) o marcador (es) de sustancias prohibidas o métodos prohibidos, a iniciativa de la
Autoridad de control, la Autoridad de gestion de resultados, WADA o el propio Laboratorio. Los resultados de dicha reevaluacion, si

sospechosos, se comunicaran a la Autoridad de Control, la Autoridad de Gestion de Resultados o WADA, segin corresponda, y|
pueden conducir a un Analisis Adicional.

Procedimientos de ensayos analiticos para el analisis adicional de las muestras almacenadas

El analisis adicional de las Muestras almacenadas se realizaré de acuerdo con el ISL, los documentos técnicos, las cartas técnicas
las guias de laboratorio vigentes en el momento en que se realice el analisis adicional

El andlisis adicional de las Muestras almacenadas incluye, en particular, pero sin limitacion, la aplicacion de Procedimientos de
control Analitico recientemente desarrollados o mas sensibles y / o el andlisis de nuevos Anaiitos de Sustancias Prohibidas o
Métodos Prohibidos [p. Ej. Metaboiito (5) y / o Marcador (es)], que no eran conocidos o no estaban incluidos en el control analitico
inicial de la Muestra.

Dependiendo de las circunstancias, y para asegurar un uso efectivo y especifico del volumen de Muestra disponible, se pueden
esxamecev prioridades y / o el alcance del Analisis Adicional restringido a analisis especificos (en particular, pero sin limitacion, a|
asados en procedimientos de control analitico nuevos o mejorados),

- Proceso de Analisis adicional de muestras almacenadas

) Uso de la muestra

La Autoridad de control o WADA pueden indicarle al Laboratorio que utilice la Muestra "A" tanto para los Procedimientos de control
Iniciales como para los Procedimientos de Confirmacién "A", para usarta solo para los Procedimientos de control Iniciales o no utilizar|
la muestra "A" para un analisis adicional.

Si el Laboratorio ha recibido instrucciones para realizar tnicamente el (los) Procedimiento(s) de control Inicial en Ia Muestra "A",
cualquier resultado analitico sospechoso obtenido de la Muestra "A” se considerara como un Resultado Analitico Adverso presunto,
independientemente del Procedimiento de control Analitico aplicado, y se confirmara utilizando la Muestra dividida ‘B" (ver més
abajo).
Cuando se realiza un Procedimiento de Confirmacion en la Muestra “A" y se informa un Resultado An:
se aplicara el Procedimiento de Confirmacion “B” (segtin el Articulo 5.3.6.2.3).

ico Adverso sobre esta base,

b) Uso de la muestra dividida "B"

Cuando la Muestra *A” se usa s6lo para el (los) Procedimiento (s) de control Inicial o no se usa en absoluto durante el Analisis|
Posterior, la Muestra *B" se dividira y se usara para el analisis. La Muestra *B" se dividira en dos fracciones, de conformidad con el
Aticulo 5.3.3.2. EI Atleta y / o un representante del Atleta deberfan ser invitados a presenciar el procedimiento de divisin. Comol
minimo, el proceso de division se llevara a cabo en presencia de un Testigo Independiente designado.

Incluso si esta presente durante el procedimiento de division, el Atleta y / 0 su representante no tienen derecho a asistir a los
Procedimientos de ensayo analitico que se realizaran en la primera fraccién dividida de la Muestra "B", que se considerara como a|
muestra "A". En el caso de que se reporte un Resultado Analitico Adverso basado en los resultados de un Procedimiento de
Confimacion de la primera fraccion de la Muestra "B", la segunda fraccion dividida de la Muestra "B se considerara como la Muestral
"B". Si corresponde, se decidird y ejecutara una confirmacion "B" de acuerdo con el Articulo 5.3.6.2.3.

[Comentario: Dado que la primera fraccion dividida de la muestra "B" se considera una muestra "A", el anlisis de las alicuotas|
tomadas de esta muestra puede incluir a realizacion de los procedimientos de controliniciales y los procedimientos de confirmacion
A" A" los de control iniciales ya se realizaron con la muestra® A*)]

5.3.6.4 Matrices biolégicas alternativas - ISL Versién 11

Los resultados negativos de los ensayos analiticos obtenidos del cabello, las ufias, la saliva u otro material biolégico no se utilizaran|
para contrarestarlos frente a los resultados analiticos adversos o los resultados atipicos de la orina o la sangre (incluida la sangre
total, el plasma o el suero).




7.2.2 Validacion de los métodos

7.2.2.1 El laboratorio debe validar los métodos no normalizados, los métodos desarrollados por el laboratorio y los métodos|
utilizados fuera de su alcance previsto o modificados de otra forma. La validacion debe ser tan amplia como seal
necesaria para satisfacer las necesidades de la aplicacion o del campo de aplicacion dados.

NOTA 1 La validacion puede incluir para muestreo, y transporte de los items de ensayo o calibracion.

NOTA 2 Las técnicas utiizadas para la validaci6n del método pueden ser una de las siguientes o una combinacion de elas:
2) Ia calibracion o evaluacion del sesgo y precision utiizando patrones de referencia o materiales de referencia;

b) una evaluacion sistematica de los factores que influyen en el resultado;

<) Ia robustez del método de ensayo a través de Ia variacion de parametros controlados, tales como la temperatura de la incubadora,

el volumen suministrado;

d) la comparacion de los resultados obtenidos con otros métodos validados;

&) las comparaciones interlaboratorios;

9 la evaluacion de la incertidumbre de medicion de los resultados basada en la comprension de los principios tedricos de los métodos

y en la experiencia practica del desempefio del método de muestreo o ensayo.

7.2.2.2 Cuando se hacen cambios a un método validado, se debe determinar la influencia de estos cambios, y cuando se encuentre|
aue éstos afectan la validacion inicial. se debe realizar una nueva validacion del método.

7.2.23 Las caracteristicas de desempefio de los métodos validados tal como fueron evaluadas para su Uso previsto, deben ser|
pertinentes para las necesidades del cliente y deben ser coherentes con los requisitos especificados.

NOTA Las caracteisicas de desemperio pueden ncur, ero no e imian a, o rango de medicion a exactiud. a inceridumb de
medicién de los resultados, el limite de deteccion, el limite de cuantificacion, la selectividad del método, la linealidad, la repetibilidad o|
Ia reproducibilidad, Ia robustez ante influencias extemas o la sensibilidad cruzada frente a las interferencias provenientes de \ama
de la muestra o del objeto de ensayo v el sesgo.

7.2.2.4 El laboratorio debe conservar los siguientes registros de validacion:
) el procedimiento de validacién utilizado;

b) la especificacion de los requisitos;

) la determinacién de las caracteristicas de desempefio del método;

d) los resultados obtenidos;

) una declaracion de la validez del método, detallando su aptitud para el uso previsto.

5.3 Reauisitos del Proceso - ISL Version 11

5.3.5 Seleccion y validacion de procedimientos de ensayos analiticos - ISL Version 11
Los métodos estandar generalmente no estan disponibles para los andlisis de control de dopaje. El Laboratorio seleccionara, validara|
y documentara los Procedimientos de ensayos analiticos, que sean Adecuados para el Propdsito del analisis de Analitos objetivo
representativos de Sustancias Prohibidas y Métodos Prohibidos.

Los resultados de la validacién de los procedimientos de ensayos analiticos se resumirdn en un informe de validacion y se|
respaldarén con la documentacion y los datos analticos necesarios. EI Informe de Validacién deber indicar si el Procedimiento de|
control Analitico es Adecuado para su Propdsito y debe ser aprobado al menos por el Director del Laboratorio y el Gerente de Calidad|
del Laboratorio, u otro personal de laboratorio superior calificado, p. el Director Cientifico Adjunto, designado por el Director del
Laboratorio.

El Laboratorio definira y documentaré las condiciones que fan la revalidaci6n de un de control analitico|
(por ejemplo, cambio de patron (esténdar) intemo, de extraccion o i éfica modificados, cambio en
latécnica de deteccion) o una reevaluacion parcial del proceso de validacion (por ejemplo, reemplazo o actualizacion del instrumento,
adicion de un nuevo analito al método analitico).

Este articulo se aplica Gnicamente a la validacién de los procedimientos de control analitico y no a la revision de los resultados
analiticos de ninguna muestra.

5.3.5.1 Validacion de los procedimientos de control analitico para sustancias no umbral - ISL Version 11

El Laboratorio desarrollard, como parte del proceso de validacion del método, soluciones esténdar apropiadas para la deteccion y / o
estimacion de la de Sustancias No Umbral utilizando Materiales de Referencia. En ausencia de

materiales de reierenua adecuados, las colecciones de referencia se pueden utilizar para la deteccion e identificacion.

) Validacion de los procedimientos de control iniciales para sustancias no umbral

El Laboratorio validara la Selectividad, arrastre, confiabilidad de deteccion en el MRPL y Limite de Deteccién (LOD) para el
Procedimiento de control Iicial & partir del andliss de un niimero adecuado de muestras representativas preparadas en la malriz de
analisis apropiada. Para los métodos analiticos de de masas, el de control inicial debe
permit Ia deteccion de cada sustancia o umbral o u (5) metabolto (5) o marcador (5) epresentatvo al 50% o menos de los niveles
minimos de desempefio requeridos (MRPL) (ver el documento técnico sobre niveles minimos de desempefio requeridos, TD MRPL).

Para las sustancias no umbral con niveles minimos de reporte (LMR), e laboratorio debe validar y documentard los niveles de
que requeriran un de

Si no hay Material de Referencia disponible, se puede proporcionar una estimacién de la capacidad de deteccion del Procedimiento|
de control Inicial (es decir, el LOD) para la Sustancia No Umbral o su Metabolito(s) o Marcador(es) representativos mediante lal
evaluacién de una sustancia representativa. de la misma clase de Sustancias Prohibidas con una estructura quimica similar.

b) Validacion de los procedimientos de confirmacion para sustancias no umbral

Los factores que se investigaran en el procedimiento de validacién del método para demostrar que un procedimiento de confirmacion
para sustancias no umbral es adecuado para su proposito incluyen, pero no se imitan a:

La capacidad del de C 6n que tiene la capacidad para detectar e identificar el Analito de
Intrés, tenlendo en cuenta las iterfrencias de la maliz o de Otras sustancias presentes en la Muestra. La selectidad se
determinaré y documentara a partir del anlisis de un nimero adecuado de muestras representativas preparadas en la matriz de
Andlisis de Muestra, de conformidad con el Documento Técnico sobre criterios de identficacion cromatografia-espectrométiica de
masas (TD IDCR) u otro documento técnico, carta técnica o gufa de laboratorio, que sea aplicable. El Procedimiento de Confirmacion|
debera poder discriminar entre Analitos de estructuras estrechamente relacionadas;

imite de identificacién (LOI): cuando los analisis de sustancias no umbral se basan en técnicas de cromatografia - espectrometria|
de masas, el Laboratorio determinara la concentracion mas baja a la que cada sustancia no umbral o su(s) Metabolito(s) o
Marcador(es) representativos ), para el que hay un Material de referencia disponible, se identifica con una tasa de falsos negativos no|
superior al 5% (de conformidad con el TD IDCR u otro documento técnico, carta técnica o gufa de laboratorio aplicables). EI LOI ser
menor que el MRPL aplicable;

[Comentario: EI requisito TD MRPL de que el LOD, estimado durante la validacion del método, serd igual o menor que (<) 50% del
MRPL, es aplicable a los Procedimientos de control iniciales y no a los Pmcedlmlenlas de confirmacion. Esto asegura la deteccion de|
la sustancia no umbral (o su Metabolito o Marcador en el MRPL en todo momento,
Io que luego desencadena la realizaci6n posterior de un Procedimiento de Contimacien.

Debido a las diferencias inherentes entre los procedimientos (p. Ej., Preparacion de muestras) y los requisitos de identificacion (p. Ej.,
Nmero de ones de d-agnésnw o trans\c\cnes de iones productos precursores) aplicables alos procedimientos de control inicial y los
de deteccion pueden diferir. Por o tanto, puede ocurrir que una Muestra se informe|
oot P A oS para una sustancia no umbral en concentraciones mas bajas que el LOD estimado del
Procedimiento de control Inicial. Ademas, dado que los valores del LOD son estimaciones basadas en la validacion del método con
un nimero limitado de muestras representativas, un Laboratorio puede confirmar de manera efectiva la presencia de una Sustancial
No Umbral objetivo (o su Metabolito representativo o Marcador caracteristico) en una Muestra dada en niveles por debajo del LOD
validado (por ejemplo, en una muestra con bajo nivel de fondo o menos interferencias de matriz).

Un Procedimiento de confitnacion para una sustancia no umbral permiti a identifcacion inequivoca de Ia sustancia no umbral (0
sus metabolitos ©0 marcadores de con el TD IDCR. Si se identifica con éxito, se puede|
informar una sustancia no umbral en una concentracion por debajo el LOD estimado del Procedimiento de control inicial o del LOI
del Procedimiento de confirmacion.]

- Robustez: Se debe demostrar que el Procedimiento de Confimacion produce resultados similares con respecto a variaciones|
menores en las condiciones analiticas, que pueden afectar los resultados del andlisis. Se deben considerar aquellas condiciones que
son criticas para asegurar resultados reproducibles;

- Armastre: las condiciones necesarias para eliminar el arrastre de la sustancia de interés de una muestra a otra durante el|
procesamiento o andlisis instrumental;

[Comentario: La eliminacion del efecto de “memoria de inyeccion” se demuestra inyectando una muestra de control blanco para el
Analito en cuestion, preparada en la matriz de Muestra, antes de la Muestra de interés.]

5.3.5.2 Validacion de los procedimientos de control analitico para sustancias umbral - ISL Version 11

Como parte del proceso de validacién de los métodos analiticos de cromatografia-espectrometria de masas aplicados al andlisis de
sustancias umbral, el laboratorio desarrollara soluciones estandar aceptables para la identificacién de sustancias umbral utiizando
materiales de referencia. Para los procedimientos de confimacion, se deberfan utiizar materiales de referencia cerificados para la
si estan disponibles.

Para la aplicacién de ensayos de afinidad por union al andlisis de sustancias umbral, el laboratorio debera seguir el documento
técnico aplicable (por ejemplo, el documento técnico sobre la hormona del crecimiento humano, TD GH) o las guias del laboratorio.

) Validacion de los procedimientos de control iniciales para sustancias umbral
El Laboratorio validara los Procedimientos de control iniciales que sean adecuados para su propésito, de acuerdo con los
Documentos técnicos, las cartas técnicas o las guias del laboratorio, que sean relevantes.

Para los Procedimientos de control Inicial de cromatografia - espectrometria de masa, el Laboratorio validara la Selectividad, LOD y|
rango dlnamlcu a partir del andl un nimero adecuado de muestras representativas preparadas en la matriz de anali
apropiad:

El Laboratorio debera validar y documentar los niveles de que requeriran () de C
cuantitativa.

[Comentario: para tener en cuenta una posible subestimacion de las concentraciones de las sustancias umbral durante los
procedimientos de prueba iniciales no cuantitativos, el laboratorio establecer y documentara en el POE del método de prueba los
ciiterios (por ejemplo, niveles de concentracién), determinados durante la validacion inicial del método del procedimiento de controll
inicial, para evaluar los resultados iniciales como Presuntos Resultados Analiticos Adversos y garantizar que todas las Muestras
potencialmente positivas estén sujetas a Procedimientos de Confirmacion cuantitativa.

A menos que se especifique lo contrario en un documento técnico, carta técnica o guia del laboratorio, el laboratorio también puede
optar por enviar todas las muestras que contengan una sustancia umbral exbgena al andlisis de confirmacién, a fin de garantizar que|
todos los potenciales presuntos resultados analiticos adversos estén stijetos a procedimientos de confirmacion.]

La estimacion de la incertidumbre de la medicion (MU) o es necesaria durante la validacion de los procedimientos de prueba)
iniciales.




b) Validaci6n de los procedimientos de confirmacion para sustancias umbral
Los factores que se investigaran durante la validacion del método para demostrar que un procedimiento de confimacion cuantitativo|
para una sustancia umbral es adecuado para su propdsito incluyen, entre otros:

- Selectividad, LOI, Robustez, Arrastre (ver Articulo 5.3.5.1);

- Limite de cuantificacion (LOQ): El Laboratorio debera demostrar que un Procedimiento de Confirmacion cuantitativo tiene un LOQ
establecido de no mas del 50% del valor Umbral o de acuerdo con los valores de LOQ requeridos en los Documentos Técnicos o las|
quias de Laboratorio, que sean relevantes;

| Rangn dinamico: el rango del cuantitativa se desde al menos el 50% al 200% del valor|

mbral
- Repennmdan (s.): EI Procedimiento de Confirmacion cuantiaivo permii Ia repeticion confable de los resuuaaas en un periodol
0 d ' idad a niveles cercanos al U

e B e
diferentes momentos y con diferentes operadores e instrumentos, si aplica, realizando el ensayo. Se determinara la precision
intermedia a niveles cercanos al umbral;

- Sesgo (b): El sesgo del procedimiento de medicion se evaluara utiizando Materiales de referencia certiicados o Materiales de
referencia trazables, si estan disponibles, o mediante la comparacion con un método de referencia o con los valores de consenso|
obtenidos de un estudio de comparacion interiaboratorios o participacion en EQAS. Se determinara el sesgo en los niveles cercanos

ral;

~Incertidumbre de medicion (MU): La MU asociada con los resultados obtenidos con el Procedimiento de Confirmacion cuantitativo
se estimara de acuerdo con el Documento Técnico sobre Limites de Decision (TD DL) u otro Documento Técnico aplicable (por|
ejemplo, TD GH), carta técnica o gufa de laboratorio. Al menos, la MU en niveles cercanos al umbral se abordara durante la
validacion del procedimiento de confimacion cuantitativo

Los datos de validacion del método del Procedimiento de Confirmacion (incluida la estimacion de MU) se evaltian durante el proceso|
de evaluacion para la inclusion del Procedimiento de Confirmacion cuantitativo dentro del Alcance de la Acreditacion ISO/IEC 17025|
del Laboratorio. Por lo tanto, para aquellos Procedimientos de Confirmacion que estan incluidos dentro del Alcance de la Acreditacion|
ISO/IEC 17025 del Laboratorio, el Laboratorio no esta obligado a producir datos de validacion de métodos u otra evidencia de|

validacion de métodos en ningin legal

7.3.2 El método de muestreo debe describir:
2) la seleccion de las muestras o sitios;
b) el plan de muestreo;

<) la preparacion y tratamiento de muestras de una sustancia, material o producto para obtener el item requerido para el subsiguiente
ensayo o calibracion.

NOTA Cuando se reciben en el laboratorio, se puede requerir manipulacién adicional como se especifica en el apartado 7.4.

7.3.3 El laboratorio debe conservar I0s registios de os datos de muestreo que forman parte del ensayo o calibracion que se realiza.
Estos registros deben incluir, cuando sea pertinente:

2) Ia referencia al método de muestreo utiizado;

b) la fecha y hora del muestreo;

©) los datos para identificar y describir la muestra (por ejemplo, nimero, cantidad, nombre);

d) la identificacién del personal que realiza el muestreo;

€) la identificacion del equipamiento utilizado;

1) las condiciones ambientales o de transporte;

g) los diagramas u otros medios equivalentes para dentifcar la ubicacion del muestreo, cuando sea apropiac;

adiciones al, o las exclusiones del método y del plan de muestreo.

de los items de ensavo o calibracion

74 1 El laboratorio debe contar con un procedimiento para el transporte, recepcion, manipulacion, protecci6n, almacenamiento,

conservacion y disposicion o devolucién de los items de ensayo o calibracion, incluidas todas las disposiciones necesarias para

proteger la integridad del item de ensayo o calibracion, y para proteger los intereses del laboratorio y del cliente. Se deben tomar|

precauciones para evitar el deterioro, I contaminacion, la pérdida o el dafio del item durante la manipulacion, el transporte, el

almacenamientolespera, y la preparacion para el ensayo o calibracion. Se deben seguir las. instrucciones de manipulacion|
el item

7.4.2 El laboratorio debe contar con un sistema para identiicar sin ambigiedades los items de ensayo o de calbracion. Lal
identificacion se debe conservar mientras el item esté bajo la responsabilidad del laboratorio. EI sistema debe asegurar que los items|
no se confundan fisicamente o cuando se haga referencia a ellos en registros o en otros documentos. El sistema debe, si es
apropiado, permiti la subdivision de un item o grupos de items y la transferencia de items.

7.4.3 Al recibir el item de calibracion o ensayo, se deben registrar las desviaciones de las condiciones especificadas. Cuando exista|
duda acerca de la adecuacion de un ftem para ensayo o calibracion, o cuando un item no cumpla con la descripcion suministrada, el
laboratorio debe consultar al cliente para obtener instrucciones adicionales antes de proceder, y debe registrar los resultados de esta|
consulta. Cuando el cliente requiere que el item se ensaye o calibre admitiendo una desviacion de las condiciones especificadas, el
laboratorio debe incluir en el informe un descargo de responsabilidad en el que se indique qué resultados pueden ser afectados por la|
desviacion.

7.4.4 Cuando los items necesiten ser almacenados o acunmmunadus bajo condiciones ambientales especificadas, se deben
mantener. realizar el v reqistrar estas condicior

5.3 Reauisitos del Proceso - ISL Version 11

5.3.2 Recepcion, registro y manejo de muestras - ISL Version 11
El Laboratorio podra recibir Muestras, que han sid selladas al Laboratorio de acuerdo con el ISTI

La transferencia de las Muestras por parte del mensajero u otra Persona de entrega se registrar incluyendo, como minimo, la fecha,
Ia hora de recepcion, las iniciales o firma (electronica) del representante del Laboratorio que recibe las Muestras y el ntmero de|
seguimiento de la empresa de mensajeria. si esta disponible. Esta informacion se incluiré en los registros de la Cadena de Custodial
Interna del Laboratorio de la (s) Muestra (s).

El contenedor de transp lamuestra sera ¥ cualquier serd registrada.

Cada muestra individual serd inspeccionada, y cualquier wequlandad sera registrada (véase el Articulo 5.3.3.1). Sin embargo, las|
Muesias ransierdas con fines de almasenaimiento a largo plazo o estin sujetas & una Inspeccén individual por parte del
Laboratorio receptor hasta que se haya. et parasu

El Laboratorio deber tener un sistema para identificar de manera Gnica las Muestras y asociar cada Muestra con el documento de
recoleccion u otra informacion extema de la cadena de custodia.

5.3.3 Aceptacion e las muestras para anlisis - ISL Version 11
El Laboratorio analizaré cada Muestra recibida, a menos que la muestra cumpla alguna de las siguientes condiciones:

- En los casos en que el Laboratorio reciba dos (2) Muestras de orina, que estén vinculadas a una Gnica Sesién de Recoleccion de
Muestra del mismo Atleta de acuerdo con los Formularios de Control de Dopaje (DCF), el Laboratorio analizara ambas Muestras
recolectadas, a menos que la Autoridad de control lo indique de olra manera;

[Comentario: El Laboratorio puede combinar Alicuotas de las dos (2) Muestras, si es necesario, para tener el volumen suficiente paral
realizar los Procedimientos de ensayos analiticos requeridos.]

- En los casos en que el Laboratorio reciba tres (3) 0 més Muestras de orina, que estén vinculadas a una tnica Sesion de
Recoleccin de Muestra del mismo Atleta de acuerdo con el (los) DCF (), el Laboratorio daré prioridad al analisis de la primera y la
subsecuente muestra recolectada con la gravedad especifica (SG) més alta, segtin se registra en el DCF

[Comentario: El Laboratorio puede realizar analisis de las Muestras adicionales recolectadas, si se considera necesario, con el
acuerdo de la Autoridad de control. El Laboratorio también puede combinar Alicuotas de maltiples Muestras, si es necesario, paral
tener el volumen suficiente para realizar los procedimientos de ensayos analiticos requeridos.

Con el consentimiento de la Autoridad de control, el Laboratorio puede almacenar las Muestras adicionales recolectadas y no
analizadas para su andlisis posterior ]

- Si la(s) Muestra(s) cumple(n) con los criterios de rechazo de Muestra documentados, que se han acordado con la Autoridad de
Control.

[Comentario: Si se justifica por las imegularidades observadas en la muestra (ver Articulo 5.3.3.1), el Laboratorio debera solicitar|
instrucciones a la Autoridad de control sobre la realizacion de ensayos Analiticos en la Muestra. La Autoridad de control debera|
informar al Laboratorio por escrito dentro de siete (7) dias si una Muestra con irregularidades observadas deberfa ser analizada o no,
v/ 0 cualquier otra medida que deba tomarse (por ejemplo, dividir la Muestra de acuerdo con el Articulo 5.3.3.2, analisis forense,
analisis de ADN), 0 que la Muestra deberia almacenarse para su andlisis adicional. La comunicacion entre el Laboratorio y
Autoridad de control se regisirara como parte de la documentacion de la Muestra]

- Salvo lo dispuesto en este Articulo 5.3.3, un Laboratorio no aceptara Muestras con el inico propdsito de almacenarlas a largo plazo|
0 para su posterior analisis sin antes someterse a un Procedimiento de control Analitico.

5.3.3.1 Muestras con irregularidades - ISL Version 11

Con la excepcion de la situacion en la que una gran cantidad de Muestras, que ya han sido analizadas, se reciben paral
almacenamiento a largo plazo Gnicamente (por ejemplo, de una Organizacion de grandes Eventos), como se describe en el Articulo|
5.3.11.3, el Laboratorio debera observar y documentar las condiciones que existen en el momento de la recepcion o el registro de laf
Muestra que pueden tener un impacto adverso en la integridad de una Muesira o en el desempefio de los Procedimientos de control
analitico. Sélo se registraran las condiciones inusuales.

Las irregularidades que debe observar el laboratorio pueden incluir, entre otras:

- Las condiciones de transporte de la muestra (por ejemplo, tiempo de entrega, temperatura), que pueden afectar la integridad de la|
muestra para ensayos analiticos, segan lo determine el laboratorio;

- No se proporciona informacién sobre la recoleccion de muestras (incluido el cédigo de memmmmn de la muestra), que es
necesaria para realizar el meni de ensayos analiticos solicitado, p. Ej. faltante o DCF incomplet

- Laidentificacion de la muestra es cuestionable. Por ejemplo, el nimero en el recipiente de la e e
identificacion de la muestra en el DCF;

- Lainformacion el atleta esté visible en la copia del laboratorio del DCF o cualquier otro documento transferido al laboratoro;

- Los nimeros de identificacién de la muestra son diferentes entre los recipientes de muestra "A"y la misma muestra;

- La manipulacion o adulteracion de la muestra es evidente;
- La muestra no esta sellada con un dispositivo de manipulacién evidente o no esta sellada al recibirla;

- El volumen de la muestra no cumple con el Volumen de orina adecuado para el analisis 0 no es adecuado para realizar el menti de|
control analiticos solicitado;

- Las condiciones de la Muestra son inusuales, por ejemplo: color, olor, presencia de turbidez o espuma en una Muestra de orina;
color, hemdlisi, congelacion o coagulacion de una muesira de sangre; diferencias inusuales en la apariencia de la muestra (por
ejemplo, color y/o turbidez) entre las muestras

Cuando se realiza un analisis de una Muestra con irregularidades documentadas, el Laboratorio registrara las irregularidades en el
Informe de la prueba.




5.3.3.2 Procedimiento de division de la muestra - ISL Version 11
En los casos en que la Muestra "A" 0 "B" no sea adecuada para la realizacion de los anlisis (. Ej., No hay suficiente volumen de|
Muestra; el recipiente de Muestra no se ha sellado correctamente o se ha roto; a integridad de la Muesira se ha visto compromeidal
de cualquier manera; a Muestra estd muy contaminada, fata a Muesira "A" 0 "8"), el Laboratoro notificard y solicitard la
de la Autoridad de control para dividir el otro contenedor de Muestra (‘A" 0 *B", segn corresponda ), siempre que esté debidamente
sellado, La Autoridad de control informar al Laboratorio de su decision por esciito dentro de los siete (7) dias siguientes a |
notificacion del Laboratorio. Si la autoridad de control decide no continuar con el procedimiento de divisién de la muestra, el
Iaboratorio informaré la muestra como no analizada en ADAMS, incluidas las iregularidades de la muestra observadas y las razones|
documentadas, si las proporciona a autoridad de control

La primera fraccién de la Muestra dividida se considerara como la Muestra "A" y se utilizara para el (los) Procedimiento (s) de control
Inicial, a menos que ya se hayan realizado los Procedimientos de control Inicial y el Procedimiento de Confirmacion "A” ( ), si es
necesario. La segunda fraccion, considerada como la Muestra “B", se volvera a sellar y se almacenara congelada para el (los)
Procedimiento (s) de Confirmacion ‘", si es necesario.

El proceso de abrir y dividir la Muestra y volver a sellar la segunda fraccion restante se llevara a cabo de acuerdo con el Articulo|
5.3.6.2.3 como para una apertura de Muestra "B" habitual, incluido un intento de noltificar al Atleta que la apertura de la Muestra ue|
se dividira ocurrira en una fecha y hora especificas y avisara al Atleta de la oportunidad de observar el proceso en persona y/o a|
través de un representante. Cuando el Atleta no pueda ser localizado, no responda o el Atleta /o su representante no asistan a la
apertura y division de la Muestra, el procedimiento se realizara en presencia de un Testigo Independiente asignado por el Laboratorio.

[Comentario: Si el Ateta elige presenciar el procedimiento de divisién de la Muestra, el Atleta asume la responsabilidad de perder su
anonimato.]

Cuando el procedimiento de diision se refiere a Muestras de sangre, que se han recolectado para ensayos anallticos en la fraccion|
de suero / plasma sanguineo, la Muestra sellada e intacta (‘A" 0 "B") se centrifugara tan pronto como sea posible después de la
recepcion en el Laboratorio para obtener la fracci6n de suero o plasma. La Muestra centrifugada se almacenara congelada en el tubo|
de recoleccion de Muestra sellado de acuerdo con los protocolos establecidos hasta que se pueda realizar el procedimiento de
apertura / division de la Muestra. La apertura de la muestra para a divisién de la fraccion de suero / plasma y el resellado de la
‘sequnda fraccion se llevara a cabo como se describe inmediatamente arriba.

5.3.4 Almacenamiento inicial y alicuota de muestras para analisis - ISL Version 11
Se recomienda que el Laboratorio asigne miembros especificos del personal para la toma de alicuotas de Muestra y que el proceso|
de alicuota se realice en un drea especificamente designada (ver Articulo 5.2.3.1).

El procedimiento de preparacion de Alicuotas para cualquier de control Inicial o de C
minimizara el riesgo de contaminacion de la Muestra o la Alicuota. EI Laboratorio utilizara nuevos materiales (por ejemplo, nuevos|
tubos de ensayo) para tomar Alicuotas para los Procedimientos de Confirmacion

5.3.4.1 Muestras de Orina - ISL Version 11
Para mantener la estabiidad e integridad de las Muestras de orina, el Laboratorio debera implementar procedimientos de|
almacenamiento de Muestra que minimicen el tiempo de almacenamiento a temperatura ambiente y refrigerada, asf como ciclos de|
congelacion / descongelacion de Muestra.

Para las Muestras de orina, el Laboratorio debera obtener, luego de una adecuada homogeneizacin de la Muestra, una Alicuotal
inicial que contenga suficiente volumen de Muestra para todos los procedimientos analiticos (todos los Procedimientos de control
Inicial 0 todos los Procedimientos de Confirmacion previstos, segiin corresponda), decantando la Alicuota del recipiente de la Muestral
de orina en un recipiente secundario (por ejemplo, un tubo Falcon). La alicuotas especifica para el procedimiento se tomard entonces|
del recipiente secundario

El Laboratorio medira el pH y la SG de las Muestras de orina una vez, usando una Alicuota, durante el Procedimiento de control|
Inicial y el Procedimiento (s) de Confirmacion (Muestras “A" y “B"). Se pueden realizar otras pruebas que pueden ayudar en la|
evaluacion de la adulteracion o manipulacion si el Laboratorio lo considera necesario (consulte el Documento técnico sobre medicion|
y reporte del perfil de esteroides, TD EAAS)

Las muestras de orina A" deberian congelarse después de tomar las alicuotas para los procedimientos de control inicial para
minimizar los riesgos de degradacion microbiana de la muestra. Las Muestras de Orina *B" se almacenaran congeladas después de
su recepcion hasta su analisis, si corresponde.

5.3.4.2 Muestras de Sangre - ISL Version 11
El Laboratorio debera seguir los Documentos Técnicos, las Cartas Técnicas o las gufas del Laboratorio aplicables para manipular y|
almacenar las Muestras de sangre.

Para las Muestras de sangre, el Laboratorio obtendra Alicuotas del recipiente de la Muestra de sangre utiizando pipetas desechables
o pipetas con puntas desechables no reutiizables;

2) Muestras para las que se realizarén ensayos analiticos dnicamente en la fraccion de suero / plasma sanguineo (no en
componentes celulares)

Las Muestras de Sangre (Muestras A" y ‘B°), para las cuales se realizaran ensayos Analiticos en la fraccion de plasma / suero
solamente, deberian centrifugarse tan pronto como sea posible después de la recepci6n en el Laboratorio para obtener la fraccion de
suero o plasma.

La muestra *A" de la fraccion de suero o plasma (contenida en el tubo de recoleccion de muestra "A") yio las alicuotas de suero o
plasma de muestra “A" se pueden almacenar refrigeradas por un maximo de 24 horas (pero sin exceder el tiempo maximo permitido
desde la recoleccion de la muestra establecido en el Documento Técnico, Carta Técnica o guia de laboratorio aplicables) o
congeladas hasta su andlisis. En todas las circunstancias, el Laboratorio tomara las medidas adecuadas para mantener la integridad
de la Muestra.

Las alicuotas de suero o plasma de la muestra se analizaran lo antes|
posible después de la descongelacion

Las fracciones de suero o plasma de la Muestra 'B" se almacenaran inmediatamente congeladas en el tubo de recoleccion de
acuerdo con los protocolos establecidos hasta su analisis, si correspon

utiizadas para los procedimientos de confirmacion

b) Muestras para las que se realizaran ensayos analiticos en la fraccion celular de sangre completa.

Las muestras de sangre completa se mantendran refrigeradas y se analizaran de acuerdo con los protocolos establecidos. Una vez
que se hayan tomado las alicuotas para su analisis, las muestras se devolveran al almacenamiento refrigerado. Las muestras de
sangre completa no deben congelarse. En todas las circunstancias, el Laboratorio tomara las medidas adecuadas para garantizar lal
integridad de la(s) Muestra(s).

Si, después de completar los andisis de los componentes celulares de la sangre completa, la Muestra se centrifuga para obtener la
fraccion de plasma para analisis adicionales (por ejemplo, EPO), entonces la Muestra de plasma se aimacenara como se describe

5.3.11 Aimacenamiento de Muestras - ISL Version 11

5.3.11.1 Almacenamiento de Muestras de Orina - ISL verslf)n 11

Todas las Muestras de orina retenidas para su el Laboratorio se congeladas en un lugar seguro bajo|
una cadena de custodia continua. EI Laboratorio mantendra toda la cadena de custodia y olros registros (ya sea en papel o en
formato digital) pertenecientes a esas Muestras

2) Muestra (s) de orina sin un resultado analitico adverso o un resultado atipico: El laboratorio retendra las muestras de orina “A" y '8
sin un resultado analitico adverso o resultado atipico durante un minimo de tres (3) meses después de reportar el resultado analitico
final en ADAMS, o por un maximo de diez (10) afios después de la fecha de recoleccion de la Muestra, si el almacenamiento a largo
plazo de la Muestra ha sido solicitado, por escrito, por la Autoridad de control correspondiente o WADA.

b) Muestras de orina con iregularidades: EI Laboratorio retendr la (s) Muesira (s) de orina A" y "B" con irregularidades durante un
minimo de tres (3) meses después del reporte en ADAMS, o por un periodo més largo segin lo determinado por las Autoridad de
control, Autoridad de Gestion de Resultados 0 WADA

) Muestra (5) de orina con un resultado analitco adverso o un resultado atipico: El laboratoro retendié las muestras de orina "A" y)

 con un resultado analitico adverso o un resultado atipico durante un minimo de seis (6) meses después de informar el resultado
analitico final (para la Muestra "A" o "B, segiin corresponda) en ADAMS, o durante un periodo més largo segin lo informado al
Laboratorio, por escito, por la Autoridad de control pertinente, la Autoridad de Gestion de Resultados 0 WADA.

d) Muestras de orina sometidas a impugnacién, disputa o investigacion: Si el Laboratorio ha sido informado por la Autoridad de|
Control, la Autoridad de Gestion de Resultados o WADA (por escrito y e de\ perlmm de almacenamiento aplicable segtn se
define en este Articulo 5.3.11.1) que el analisis de una Muestra de orina es impug utada o bajo investigacion, el Laboratorio|
retendra las Muestras “A" y “B” hasta nuevo aviso por la Autoridad de Control, la Altorad de Geston de Resulados 0 WADA, segtin|
corresponda.

5.3.11.2 Almacenamiento de Muesiras de Sangre - ISL Version 11

A. Muestras para las que se han realizado ensayos anallticos solo en la fraccion de suero / plasma sanguineo (no en componentes|
celulares)

Todas las Muestras de suero o plasma retenidas para su almacenamiento en el Laboratorio se almacenaran congeladas de acuerdo|
con los protocolos establecidos en un lugar seguro bajo una cadena de custodia continua. EI Laboratorio mantendr toda la cadenal
de custodia y otros registros (ya sea en papel o en formato digital) pertenecientes a esas Muestras.

2) Muesiras de suero/plasma A" y B sin un resultado analitico adverso o resultado atipico: El laboratorio retendré las muestras de|
suerofplasma “A"y ‘B" sin un resultado analitico adverso o resultado atipico por un minimo de tres (3) meses después de informar el
resultado analitico final en ADAMS, o por un méximo de diez (10) afios después de la fecha de recoleccién de la Muestra, si el
almacenamiento a largo plazo de la muestra(s) ha sido solicitado por la Autoridad de control correspondiente 0 WADA.

b) Muestras de suero/plasma con imegularidades: EI Laboratorio retendra las Muestras de suero/plasma con irregularidades por un
minimo de tres (3) meses después de reportar el resultado analitico final en ADAMS, o por un periodo mas largo segin lo determine
Ia Autoridad de control, Ia Autoridad de Gestién de Resultados o WADA.

©) Muestra(s) de plasmalsuero ‘A" y ‘B" con un resultado analfico adverso o resutado atpico: E| Laborstoro deberd retener
Muestra(s) de A"y B o It liico adverso o resultado atipico por un minimo de seis (6) meses después
de reportar el resultado analitico final (pala la Muestra "A" 0 "B", segin corresponda) en ADAMS o por un periodo mas largo segin
se le haya informado al Laboratorio, por escrito , por Ia autoridad de control pertinente, la autoridad de gestion de resuitados o WADA.

d) Muestra (s) de plasma / suero A" y 'B" bajo impugnacion, disputa o investigacion: Si el Laboratorio ha sido informado por la
Autoridad de Control, la Autoridad de Gestion de Resultados o WADA (por escrito y dentro del periodo de almacenamiento aplicable|
segin definido en este Articulo 5.3.11.2) que el andlisis de una Muestra de suero / plasma es impugnado, disputado o bajo|
investigacion, el Laboratorio refendra tanto las Muestras "A" y *B" hasta nuevo aviso por fa Autoridad de control la Autoridad de
Gestion de Resultados 0 WADA, segiin corresponda.




B. Muestras para las que se han realizado ensayos analiticos en fracciones celulares de sangre completa.

2) Muestras de sangre completa "A" y "B" sin un resultado analitico adverso o un resultado atipico: El laboratorio retendra las|
muestras de sangre completa sin un resultado analitico adverso o un resultado atipico durante un minimo de un (1) mes después de|
informar el resultado analtico final. en ADAMS.

b) Muestra(s) de sangre completa con irregularidades: EI Laboratorio retendré las Muestras de sangre completa con irregularidades|
durante un minimo de un (1) mes después de informar el resultado analitico final en ADAMS, o durante un periodo mas prolongado
seqin lo determine la Autoridad de control, Autoridad de Gestion de resultados Autoridad 0 WADA.

) Muestras) de sangre completa "A" y "B" con un resultado analitico adverso o un resultado atipico: El laboratorio retendra muestras|
de sangre completa "A" y "B" con un resultado analitico adverso o un resultado atipico por un minimo de tres (3) meses después de|
informar el resultado analitico final (para la Muestra "A" o "B", segtin corresponda) en ADAMS, o por un periodo mas largo segin lo
informado al Laboratorio, por escrito, por la Autoridad de Control pertinente, Autoridad de Gestion de Resultados 0 WADA.

d) Muestra(s) de sangre completa *A" y *B" bajo impugnacion, disputa o investigacion: Si el Laboratorio ha sido informado por lal
Autoridad de Control, la Autoridad de Gestion de Resultados o WADA (por escrito y dentro del periodo de almacenamiento aplicable|
segin se define en este Articulo 5.3.11.2) que el andlisis de una Muestra de sangre completa es impugnado, disputado o bajo
investigacién, el Laboratorio retendra las Muestras "A" y "B" hasta nuevo aviso por la Autoridad de control, la Autoridad de Gestion de|
Resultados 0 WADA, segiin corresponda.

5.3.11.3 Almacenamiento de muestras a largo plazo - ISL Version 11

Bajo la direccién de la Autoridad de control o de WADA, cualquier Muestra de orina o suero / plasma puede almacenarse en un|
almacenamiento a largo plazo hasta diez (10) afios después de Ia fecha de recoleccion de la Muestra con el propdsito de un analisis
adicional, sujeto a las condiciones establecidas. en los Articulos 5.3.6.3,5.3.11.1y5.3.11.2.

Las muestras se pueden almacenar a largo plazo bajo la custodia de un laboratorio u otra instalacion apta para el propésito bajo la|
responsabilidad de la autoridad de control, que tiene la propiedad de las muestras de conformidad con el articulo 10.1 del IST. La|
Autoridad de control conservara los registros de recoleccion de Muestras pertenecientes a todas las Muestras almacenadas durante
la duracién del almacenamiento de Muestras.

- Laboratorios como custodios de muestras

El Laboratorio se asegurara de que las Muestras se almacenen de acuerdo con los protocolos establecidos en un lugar seguro en la|
zona controlada permanente del Laboratorio y bajo una cadena de custodia continua. La solicitud por escrito de la Autoridad de|
Control 0 WADA para el almacenamiento a largo plazo de las Muestras deberé estar debidamente documentada.

Las muestras también se pueden transportar para su almacenamiento a largo plazo a una instalacion de amacenamiento de|
muestras segura y especializada, que se encuentra fuera de la zona controlada permanente del laboratorio y esta bajo la|
del laboratorio o puede ser transportada a otro laboratorio. Si la instalacion de almacenamiento de Muestras externas
no esta cubierta por la acreditacion ISO/IEC 17025 del Laboratorio, entonces la instalacion de almacenamiento externo|
subcontratada deberé ser Adecuada para el Propdsito y tener su propia acreditacion o certiicacion ISO (por ejemplo, ISO/IEC 17025,
1SO 20387, ISO 9001). Se registrara la transferencia de las Muestras a la instalacion externa de almacenamiento a largo plazo o al|
Laboratorio.

Si la(s) Muestra(s) se va(n) a transportar para su almacenamiento en un lugar fuera del area segura del Laboratorio que analizo|
primero la(s) Muestra(s), el Laboratorio debera asegurar la(s) Muestra(s) "A" que se enviara(n) ya sea volviendo a selar el
contenedor(s) de Muestra individual "A" con un sistema de manipulacién evidente, que tiene capacidades similares de seguridad e
integridad al sistema de sellado original, o sellando Ia caja en la que se envian las Muestras de manera que se mantenga la|
integridad y cadena de custodia de la muestra. No se requiere que el Atleta i su representante ni un Testigo Independiente estén|
presentes para este procedimiento.

{Comentario: Por ejemplo, las Muestras se pueden volver a sellar con nuevos sistemas de resellado (por ejemplo, tapas de botellas
nuevas) producidos por el fabricante de un equipo de recoleccion de Muestra apropiado que reproduzca la seguridad y la
funcionalidad de manipulacion evidente del sello original. EI sistema de resellado de las Muestras ‘A" enviadas deberd ser de
manipulacién evidente ]

La(s) Muestra(s) "B" que se envie(n) se sellara(n) individualmente, ya sea en el contenedor (s) de Muestra “B" original sellado o, si se
abrieron previamente, volviendo a sellar el contenedor (s) de Muestra “B" individual con un sistema de sellado de manipulacion
evidente, que tiene capacidades similares de seguridad e integridad al sistema de sellado original. El resellado de la (s) Muestra (s)
“B", si es necesario, sera presenciado por el Atleta o su representante o por un Testigo Independiente designado.

Durante el transporte y el almacenamiento a largo plazo, las Muestras se almacenaran a una temperatura adecuada para mantener la|
integridad de las Muestras. En cualquier caso de violacion de normas antidopaje, se considerard la cuestion de la temperatura de
transporte o almacenamiento de la Muestra cuando la falta de mantenimiento de una temperatura adecuada podria haber causado el
Resultado Analitico Adverso u otro fesultado en el que se base la infraccion de las normas antidopaje.

El Laboratorio conservar todos [os registros técnicos y de la Cadena de Custodia Intera del Laboratorio (segtn ISO/IEC 17025)
pertenecientes a una Muestra almacenada durante el periodo de amacenamiento de la Muestra, ya sea en forma impresa o en
formato digital. Ademés, el Laboratorio puede retener datos analiticos de Muestra que permitirian el analisis retrospectivo de dichos
datos, por ejemplo, con el fin de identiicar sefiales de nuevos metabolitos de sustancias prohibidas o marcadores de sustancias
prohibidas. ) o métodos prohibidos (por ejemplo, datos de espectrometria de masas de barrido completo) como se detalla en el
Articulo 5.3.6.3.

i las Muestras se transportan a otro Laboratorio para su almacenamiento a largo plazo, la cadena de custodia externa de la Muestral
Y otros registros no analiticos (por ejemplo, DCF), disponibles para el Laboratorio de transferencia, también se transferiran,
inmediatamente o cuando se solcite posteriormente. al Laboratorio que almacena las Muestras o a la Autoridad de control, ya seal
como originales o copias.

- Autoridades de control como custodios de la muestra

Las muesiras también pueden transportarse para su almacenamiento a largo plazo a una instalacion segura de almacenamiento de|
muestras adecuada para el proposito, que esté bajo la responsabilidad de la autoridad de control que tiene la propiedad sobre las|
muestras. En tales casos, la instalacion de almacenamiento externo debe tener su propia acreditacion o certficacion 1SO (por|
ejemplo, ISO/IEC 17025, ISO 20387, SO 9001) y debe mantener requisitos de seguridad comparables a los aplicables a un)
laboratorio. La Autoridad de Control se asegurara de que las Muestras se almacenen de acuerdo con los protocolos establecidos en|
un lugar seguro bajo una cadena de custodia continua.

La solcitud por escrito de la Autoridad de control para la transferencia de la (s) Muestra (s) para almacenamiento a largo plazo debera|
estar debidamente documentada. También se registrara la transferencia de las Muestras a la instalacion externa de almacenamiento
alargo plazo. El Laboratorio aseguraré Ia (s) Muestra (s) para su transporte a la instalacion de almacenamiento a largo plazo como se|
describio anteriormente.

El Laboratorio conservard toda la Cadena de Custodia Interna del Laboratorio y los registros técnicos (segin ISO/IEC 17025)|
pertenecientes a todas las Muesiras transferidas para el almacenamiento a largo plazo durante el almacenamiento de la Muestra, ya|
sea en papel o en formato digital. Ademas, el Laboratorio puede retener datos analiticos de Muestra que permitieran un analisis
retrospectivo de dichos datos. EI Laboratorio transferira | cadena de custodia extera de la Muestra y otros registros no analiticos ala|
Autoridad de control, ya sea como originales o copias, inmediatamente o bajo solicitud.

5.3.12 Uso secundario o eliminacion de muestras y alicuotas - ISL Version 11
El Laboratorio debera mantener los POE correspondientes al uso secundario de Muestras o Alicuotas para investigacion o
aseguramiento de la calidad, asi como para la eliminacién de Muestras y Alicuotas. Los requisitos de este Articulo 5.3.12 se aplican
mutatis mutandis a una Organizacion Antidopaje que se hace cargo de las Muestras para su almacenamiento a largo plazo.

Cuando el periodo minimo aplicable de almacenamiento de Ia Muestra haya expirado (ver Articulos 5.3.11.1 y 5.3.11.2), y ni la|
Autoridad de Control, la Autoridad de Gestion de Resultados ni la WADA hayan solicitado el almacenamiento a largo plazo de la
Muestra con el proposito de Analisis posterior o hayan informado al Laboratorio de que hay una impugnacién, disputa o estudio|
longitudinal pendiente, o si el Laboratorio no ha tomado su propia decision de conservar las Muestras para el almacenamiento a largo|
plazo, el Laboratorio realizaré una de las siguientes acciones con la (s) Muestra (s) y alfcuotas tan pronto como sea posible:

5.3.12.1 Eliminacién de la (s) muestra (s) y alicuotas - ISL Version 11
La eliminacion de muestras y alicuotas se registrara en la cadena de custodia interna del laboratorio.

5.3.12.2 Uso secundario de muestras y alicuotas para investigacion y aseguramiento de calidad - ISL Version 11
Las Muestras y Alicuotas seran anénimas para garantizar que los resultados posteriores no se puedan rastrear hasta un Atleta en|
particular (ver el Articulo 6.3 del C6igo). Solo después de la anonimizacion, se puede utilizar una Muestra o Alicuota para;

) Investigacion antidopae, si el atleta consintio en el uso de su Muestra para investigacion; o

[Comentario: El consentimiento del atleta para investigacion, segan lo declarado en el DCF o segin lo obte
registrara en la documentacién del Laboratorio como referencial.

o por otros medios, se|

b) Aseguramiento de calidad, mejora de la calidad de los Métodos de Prueba existentes, desarrollo o evaluacion de Procedimientos
de ensayos Analiticos para Sustancias Prohibidas o Métodos Prohibidos incluidos en la Lista de Pro ies en el momento de lal
recoleccion de la Muestra, o para establecer rangos de poblacion de referencia o Umbrales u otros fines estadisticos. El
consentimiento del atleta no es necesario para estos fines.

Eluso de Muestras y Alicuotas para los propositos de este Articulo 5.3.12.2 esta sujeto a las siguientes condiciones:

) El Laboratorio debe respetar el Articulo 19 del Cédigo y los requisitos del Codigo de Etica de ISL relacionados con la investigacion,
los tipos de investigacién permitidos y el respeto de las normas éticas para la investigacién o los estudios de aseguramiento de|
calidad que involucren a seres humanos;

b) EI Laboratorio no debe intentar volver a identificar a un Atleta a partir de Muesiras o Alicuotas ut
Articulo 5.3.12.2 o datos que surjan de cualquier investigacion o analisis de aseguramiento de calidad;

adas para 10s fines de este|

) El Laboratorio debe consultar las regulaciones, guias o autoridades nacionales aplicables para determinar si un estudio debe|
considerarse incluido en 5.3.12.2 ) 05.3.12.2 b);

[Comentario: Si el Laboratorio no esta seguro de si un estudio puede continuar sin el consentimiento del Atleta después de consultar
las fuentes anteriores, el Laboratorio debera consultar con WADA].

d) En caso de que el Laboratorio desee transferir Muestra (s) o Alicuotas que se utilizaran para los fines de este Articulo 5.3.12.2 a|
otro Laboratorio 0 una institucién o grupo de investigacion de terceros, o desea asociarse con otro Laboratorio o institucion o grupo de|
investigacion para los propositos de un estudio del Articulo 5.3.12.2, el Laboratorio someteré a la parte receptora a las condiciones
descritas en este Articulo 5.3.12.2 mediante un acuerdo escrito y prohibira a la parte receptora transferir més adelante cualquier|
muestra o Alicuotas o datos relacionados a otra parte.

7.5 Reaistros técnicos




7.5.1 El laboratorio debe asegurar que los registros técnicos para cada actividad de laboratorio contengan los resultados, el informe |
Ia informacién suficiente para facilitar, si es posible, Ia identificacion de los factores que afectan al resultado de la medicion y su
incertidumbre de medicion asociada y posibiliten la repeticién de la actividad del laboratorio en condiciones lo mas cercanas posibles
a las originales. Los registros técnicos deben incluir la fecha y Ia identidad del personal responsable de cada actividad del laboratorio|
y de comprobar los datos y los resultados. Las observaciones, los datos y los calculos originales se deben registrar en el momento en|
que se hacen y deben identificarse con Ia tarea especifica.

7.5.2 El laboratorio debe asegurar que las modificaciones a los registros técnicos pueden ser trazables a las versiones anteriores 0 |
las observaciones originales. Se deben conservar tanto los datos y archivos originales como los modificados, incluida la fecha de
corteccion, una indicacién de los aspectos corregidos y el personal responsable de las correcciones.

5.3 Reauisitos del Proceso - ISL Version 11

5.3.8.2 Trazabilidad de Resultados y Documentacion - ISL Version 11

El Laboratorio debera tener procedimientos documentados para asegurar que mantiene un registro relacionado con cada Muestral
analizada. En el caso de un Resultado Analitico Adverso o un Resultado Atipico, el registro incluira los datos necesarios paral
respaldar informadas segiin y limitado por el TD LDOC.

- Cada paso de los ensayos analiticos debe ser trazable hasta el miembro del personal que realiz6 ese paso;
- Se registraré la desviacion significativa de un POE esciito;

- Cuando se realicen analisis instrumentales, los parametros operativos de cada corrida se incluiran como parte del registro;

- Las solicitudes de informacion por parte de la Autoridad de Control, la Autoridad de Gestion de Resultados 0 WADA a un laboratorio|
se realizaran por escrito;
- Los paquetes de documentacion de laboratorio y los certificados de analisis deben cumplir con el TD LDOC. Los laboratorios no|
estan obligados a produicir un paquete de documentaci6n de laboratorio para una muestra en la que no se detectd ninguna sustancial
prohibida o método prohibido o su(s) metabolito(s) o marcador(es), a menos que lo solicite un organismo de audiencia o un panel
disciplinario como parte de un proceso de gesti6n de resultados o un pleito disciplinario de laboratori.

5.4.4 Control y almacenamiento de registros técnicos - ISL Version 11

El Laboratorio conservara una copia de todos los registros de Muestras en la medida necesaria para producir Paquetes de
Documentacion de Laboratorio o Certificados de Analisis, de acuerdo con el TD LDOC, en un lugar seguro hasta Ia eliminacién o
anonimizacién de la Muestra (ver Articulo 5.3.12).

Ademas, esta informacion se aimacenara durante diez (10) afios a partir de la fecha de recoleccion de todos los datos de la muestra|
y la informacién de la cadena de custodia relacionada con el pasaporte biologico del atleta (por ejemplo, marcadores de perf
hematolégico y de esteroides).

7.6 Evaluacion de la i de la medicion

7.6.1 Los laboratorios deben identificar las contribuciones a la incertidumbre de medicion.
Cuando se evaliia la incertidumbre de medicion, se deben tener en cuenta todas las contribuciones que son significativas, incluidas|
aquellas que surgen del muestreo, utilizando los métodos apropiados de anlisis.

7.6.2 Un laboratorio que realiza calibraciones, incluidas las de sus propios equipos, debe evaluar la incertidumbre de medicion paral
todas las

7.6.3 Un laboratorio que realiza ensayos debe evaluar la incertidumbre de medicion. Cuando el método de ensayo no permite unal
evaluaci6n rigurosa de la incertidumbre de medicion, se debe realizar una estimacion basada en la comprension de los principios|
tedricos o en Ia experiencia préctica de la realizacion del método.
NOTA 1. En los casos en que un método de ensayo reconocido especifica limites para los valores de las principales fuentes de
incertidumbre de medicion y especifica la forma de presentacion de los resultados calculados, se considera que el laboratorio hal
cumplido con el apartado 7.6.3 siguiendo el método de ensayo y las instrucciones relativas a los informes.
NOTA 2 Para un método particular en el que la incertidumbre de la medicion de los resultados se haya establecido y verificado, no
hay necesidad de evaluar la incertidumbre de la medmsn para cada resultado, si el laboratorio puede demostrar que los factores|
criticos de influencia identificados estan bajo contr

NOTA 3 Para informacion adicional, véanse la Gu\a ISO/IEC 98-3, la norma ISO 21748 y la serie de normas ISO 5725,

Anexo N. - Para laboratorios de ensayo: un ejemplo numérico de la estimacion de incertidumbre para cada uno de los ensayos al
acreditar o acreditados.

- Para laboratorios de calibracion: analisis numérico de la estimacién de la menor incertidumbre utiizada para determinar la CMC de
cada magnitud incluida dentro del alcance. Adicionalmente a la informacion presentada, se debe diligenciar el formato FR-3.2.1-02
ANEXO N (Antes FR-3.2-02 ANEXO N).

(Descripcion del documento que adjunta el OEC)

de la validez de los resultados

7 7 1 El laboratorio debe contar con un procedimiento para hacer el seguimiento de la validez de los resultados. Los datos|
resultantes se deben registrar de manera que las tendencias sean detectables y cuando sea posible, se deben aplicar técnicas
estadisticas para la revision de los resultados. Este seguimiento se debe planificar y revisar y debe incluir, cuando sea apropiado,
pero sin limitarse a:
2) uso de materiales de referencia o materiales de control de calidad;
u) uso de instrumentos alternativos que han sido calibrados para obtener resultados trazables;
ncionales del ensayo y de medicion;
u) uso de patrones de verificacion o patrones de trabajo con graficos de control, cuando sea aplicable;
&) comprobaciones intermeias en los equipos de medicion;
peticion del ensayo o calibracion utilizando los mismos métodos o métodos diferentes;
) reensayo o recalibracion de los items conservados;
h) correlacin de resultados para diferentes caracteristicas de un ftem;
i) revision de los resultados informados;
) comparaciones intralaboratorio;
k) ensayos de muestras ciegas.

7.7.2 El laboratorio debe hacer seguimiento de su desempefio mediante comparacion con los resultados de otros laboratorios,
cuando estén disponibles y sean apropiados. Este seguimiento se debe planificar y revisar y debe incluir, pero no limitarse a, una o|
ambas de las siguientes:

2) participacion en el ensayo de aptit
NOTA. La Norma ISO/IEC 17043 cormene informacién adicional sobre los ensayos de aptitud y los proveedores de ensayos de|
aptitud. Se consideran competentes los proveedores de ensayos de apitud que cumplen los requisitos de la Norma ISO/IEC 17043

b) onen difer de ensayos de aptitud.

7.7.3 Los datos de las actividades de seguimiento se deben analizar, utiizar para controlar y, cuando sea aplicable, mejorar as|
actividades del laboratorio. Si se detecta que los resultados de los analisis de datos de las actividades de seguimiento estan fuera de
los ciiterios predefinidos, se deben tomar las acciones apropiadas para evitar que se informen resultados incorrectos.

Anexo P. Archivo de texto en medio electronico que contenga evidencia de la planificacion del de la validez de |

para dar al numeral 7.7 de la Norma ISO/IEC 17025:2017.

(D on del adjunta el OEC)

Anexo Q. Formulario diligenciado del "SEGUIMIENTO A LA IMPLEMENTACION DEL PLAN DE PARTICIPACION EN ENSAYOS|
DE APTITUD POR PARTE DEL OEC" FR-3.3.1-03 (Antes FR-4.2.1-03); el plan debe formularse de acuerdo con lo establecido en el
CEA-3.0-04 y debe cubrir para el ciclo de acreditacion, todos los sectores especificos de ensayos o todas las areas de calibracion que
comprenda el alcance solicitado o acreditado.

Adjuntar copia del (1os) Gtimo(s) resultado(s) de ensayos de aptitud / comparaciones inter-laboratorio en el(los) que haya participado|
en el Glimo afio.

Nota: Adjuntar resultados del Esquema de Aseguramiento de Calidad WADA (EQAS)

Excepcionalmente, para los casos en que no exista un proveedor de ensayos de aptitud a nivel nacional o intemacional, que cumplal
con lo establecido en el Decreto 1595 de 2015 y oferte programa (s) de ensayos de aptitud que satisfaga las necesidades y el alcance
de acreditacion del laboratorio, verificar registro en le formulario FR-3.0-18 “Justificacion parcial para no participar en ensayos de
aptitud”

(Descripcion del documento que adjunta el OEC)

5.3 Reauisitos del Proceso - ISL Version 11

5.3.7 Aseguramiento de la validez de l0s resultados analiticos - ISL Version 11
El Laboratorio controlaré su desempefio analitico y Ia validez de los resultados de las pruebas mediante la operacion de esquemas de|
control de calidad, que sean apropiados para el po y la frecuencia de las ensayos analiticos realizadas por el Laboratorio. Los datos
resultantes se registraran de tal manera que las tendencias sean detectables y, cuando sea posible, se aplicaran técnicas|
estadisticas para revisar los resultados.

Todos los procedimientos de control de calidad seran documentados por el Laboratorio. La gama de actividades de control de calidad|
incluye, pero no se limita a:

- Uso de muestras de control de calidad (QC) apropiadas
[Comentario: Se incluirén ensayos de calidad positivos y negativos apropiados en cada corrida analitica, tanto para. el (los)
procedimiento(s) de control inicial(es) como para el (los) procedimiento(s) de confirmacion.

Se utilizaran patrones internos apropiados para los métodos cromatograficos.

Para las sustancias umbral, las cartas de control de calidad (cartas QC) que se refieren a los limites de control apropiados|
dependiendo del procedimiento de control analitico empleado (por ejemplo, +/- 2SD; +/- 3D; +/- U95%), se utiizaran regularmente
para monitorear el desempefio del método y la variabilidad entre lotes (cuando corresponda).]

- Implementacién de un esquema de aseguramiento de calidad interma (QAS)
[Comentario: El Laboratorio debe establecer un programa iQAS funcional y robusto, de acuerdo con los requisitos de ISO/IEC 17025,
que desafia todo el alcance del proceso de ensayos Analticos (es decir, desde el acceso ala Muestra hasta el reporte de resultados)
ElL: wplementar un que evite el envio de resultados de IQAS a ADAMS.

El plan IQAS incluiré y evaluara tantos procedimientos de laboratorio como sea posible, incluyendo el sometimiento de un nimero
suficiente de muestras de ensayo de forma regular (por ejemplo, mensualmente) e incorporara tantas categorias de Sustancias|
Prohibidas y Métodos Prohibidos como sea posible.

El Laboratorio debera tener un POE dedicado para el programa iQAS, que incorpore un procedimiento detallado para la planificacion,
preparaci6n, introduccion de las muestras de IQAS (ciego ylo doble ciego) y manejo de los resultados de iQAS (revision y|
seguimiento de no conformidades) ]

- Participacion obligatoria en EQAS de WADA (ver Seccion 6.0).
- Implementacién de auditorfas intemas

[Comentario: Las auditorias internas deben realizarse de acuerdo con los requisitos de ISO/IEC 17025, y deben tener un POE|
dedicado que incorpore un procedimiento detallado para la planificacion y desempefio de las auditorias, la capacitacion y seleccion
de auditores internos, especificacion de sus actividades de auditoria, asi como para la gestion de las conclusiones de auditoria|
intema (revision y seguimiento de no conformidaes)

Las responsabilidades de auditoria interna pueden ser compartidas entre el personal siempre que ningdn miembro del personal del
Laboratorio audite su propia érea.

Las auditorias internas deberan ser realizadas por personal calificado del Laboratorio. Ademas, los miembros calificados de la|
organizacion anfitriona del Laboratorio (por ejemplo, universidad, instituto, empresa) también pueden ser incluidos en los equipos de
auditoria interna.]

Implementacion de Auditorias Externas,
[Comentario: Los laboratorios también pueden considerar que sus procedimientos y sistemas sean auditados por otros directores de|
Iaboratorio o auditores externos. Sin embargo, esto no reemplazaré la realizacion de auditorias internas por parte del Laboratorio.]




7.8 Informe de resultados

7.8.1 Generalidades
7.8.1.1 Los resultados se deben revisar v autorizar antes de su liberacion.

7.8.1.2 Los resultados se deben suministrar de manera exacta, clara, inequivoca y objetiva, usualmente en un informe (por ejemplo,
un informe de ensayo o un certificado de calibracién o informe de muestreo), y deben incluir toda la informacién acordada con el
cliente y la necesaria para la interpretacion de os resultados y toda la informacion exigida en el método utiizado.

Todos los informes emitidos se deben conservar como registros técnicos.

NOTA 1. Para el proposito de este documento, los informes de ensayo y los certificados de calibracion se denominan algunas veces
certificados de ensayo e informes de calibracion respectivamente.

NOTA 2. Se pueden emitir informes impresos o en medio electronico, siempre y cuando se cumplan los requisitos de este
‘documento.

7.8.1.3 En el caso de un acuerdo con el cliente, los resultados se pueden informar de una manera simplificada. Cualquier informacion
enumerada de los apartados 7.8.2 a 7.8.7 que no se informe al cliente debe estar disponible facilmente.

5.3 Reauisitos del proceso - ISL Version 11

5.3.8.4 Informe de Resultado de Ensayo - ISL Version 11

Un Laboratorio no realizara ningtn Control Analitico adicional en una Muestra por la cual el Atleta haya sido acusado de unal
infraccion de las reglas antidopaje del Articulo 2.1 del C6digo a menos que la Autoridad de ensayos o la Autoridad de Gestion de|
Resultados obtenga el consentimiento del Atleta o la aprobaci6n de un organismo de audiencia. (si es diferente) - ver también el
Articulo 5.3.6.3.

A menos que la Autoridad de control 0 la Autoridad de gestion de resultados solicite especificamente que se presenten parcialmente
los resultados de las pruebas (si es diferente), un Laboratorio no informaré los resultados analiticos de ninguna Muestra hasta que se|
hayan completado todos los analisis detallados en el men ensayos analiticos del DCF correspondiente. (por ejemplo, analisis en|
curso para EPO). Por lo tanto:

) Si se solicita a un laboratorio que informe un resultado(s) analitico adverso para una(s) muestra(s) antes de que se hayan
‘completado todos los analisis de esa muestra, entonces el laboratorio notificara a la autoridad de control o la autoridad de gestién de|
resultados (si es diferente) que la el analisis de la muestra no se ha completado y, ademés, que si el Atleta es acusado de unal
infraccion de las reglas antidopaje del Articulo 2.1 del Cédigo antes de que se hayan completado los andlisis adicionales de la|
Muestra, entonces los analisis adicionales no se pueden realizar hasta que se obtenga el consentimiento del atleta o la aprobacién|
de un organismo de audiencia;

b) Si el Laboratorio recibe una solicitud para llevar a cabo Procedimientos de Confirmacion para un perfl de esteroides atipico of
sospechoso de una Muestra, que se desencadenan mediante notificaciones de ADAMS después de que la Muestra "A” ya se haya|
informado como un Resultado Analitico Adverso, entonces el Laboratorio deberd informar la Autoridad de Control o la Atoridad de|
Gestion de Resultados (si es diferente) que si el Atleta es acusado de una infiaccién de las reglas antidopaje del Articulo 2.1 del
Cédigo, los Procedimientos de Confiracion adicionales no se pueden realizar hasta que se obtenga el consentimiento del Atieta o la|
aprobacion de un organismo de audiencia.

~Tiempos de informes.
El informe de los resultados de la Muestra *A” deberfa ocurrir en ADAMS dentro de los veinte (20) dias posteriores a la recepci6n de|
la Muestra. El tiempo de reporte requerido para ocasiones especificas (por ejemplo, para grandes eventos, consute el anexo B)|
puede ser sustancialmente inferior a veinte (20) iempo de reporte puede modificarse por acuerdo entre el Laboratorio y lal
Autoridad de control. Se deberian informar a la Autoridad de Control de cualquier retraso en el reporte de los resultados de la Muestra)
e

Los Paquetes de Documentacion del Laboratorio y / o Certiicados de Anaisis deberian ser proporcionados por el Laboratorio solo a|
la Autoridad de Gestion de Resultados relevante o a WADA bajo solicitud y deberian ser proporcionados dentro de los quince (15))
dias de la solictud, a menos que se acuerde una fecha limite diferente con la Autoridad de Gestion de Resultados o WADA,
respectivamente.

- Requisitos de los reportes
El Laboratorio registrara el resultado de la prueba para cada Muestra individual de los Signatarios 0 WADA en ADAMS.

[Comentario: Los resultados de las pruebas para muestras de no signatarios, excepto WADA, no se deben reportar en ADAMS].
Al informar los resultados de las pruebas en ADAMS, el Laboratorio incluird, ademas de la informacién obligatoria estipulada en)

ADAMS, en los Documentos Técnicos, las Cartas Técnicas o las guias de Laboratorio pertinentes, y en la norma ISO/IEC 17025, Io|
siguiente:

~La gravedad especifica (SG) de la Muestra de control Inicial y
- El nombre de la Autoridad de Gestién de Resultados, si se proporciona;

- Comentarios relevantes, si es necesario, para la interpretacion adecuada del resultado de la prueba o recomendaciones a lal
Autoridad de Control (por ejemplo, para Pruebas objetivo del Atleta);

V),

[Comentario: EI Laboratorio debera tener una politica con respecto a la provision de opiniones e interpretacién de datos. Se puede
incluir una opinion o interpretacion en el Informe de prueba de ADAMS siempre que la opinion o interpretacion esté claramente
identificada como tal. Se documentard la base sobre la que se ha emitido la opinion. Una opinion o interpretacion puede inclui, pero
no limitarse a, recomendaciones sobre como utiizar los resultados, informacién relacionada con la farmacologia, el metabolismo y la
famacocinética de una sustancia, si los resultados observados pueden sugerir la necesidad de investigaciones adicionales con
respecto a las posibles causas de contaminacion ambiental y / o Andlisis adicionaly si un resultado observado es consistente con un|
conjunto de condiciones informadas.]

- Pruebas especificas realizadas, ademas del mend de ensayos analiticos rutinarias del laboratorio (por ejemplo, EPO GC / C / IRMS,
hGH, transfusiones de sangre, ADN, perfiles genémicos, etc.);

- Cualquier irregularidad observada en las Muestras;

- Cualquier T del Atleta y / 0 su (s) representante (s) o el Testigo Independiente, segin corresponda, a firmar )
documentacién del Laboratorio para los procedimientos de apertura, alicuota o resellado de la Muestra *B" (ver Articulo 5.3.6.2. 3).

[El Laboratorio no esta obligado a proporcionar ningln Informe de ensayo adicional, ya sea en papel o en formato digital, aparte de la|
presentacion de los resultados de ensayo en ADAMS. Todas las organizaciones antidopaje deberan acceder a los informes de ensayo
de sus muestras en ADAMS. A peticion de WADA, el Laboratorio informaré un resumen de los resultados de los anlisis realizados|
en un formato especificado por WADA. Ademés, el Laboratorio también proporcionara cualquier informacion solicitada por WADA en
relacion con el Programa de Monitoreo (Articulo 4.5 del C6digo).

El Laboratorio calificaré los resultados del analisis en el Informe de ensayo de ADAMS como:
2) Resultados analiticos adverso; o

b) Resultado Atipico;
©) Resultado negativo; o

[Comentario: En los casos en que la Autoridad de control confirme al Laboratorio la existencia de una AUT aprobada para la|
Sustancia Prohibida, que sea consistente con los resultados del Presunto Resultado Analtico Adverso obtenido en el Procedimiento|
de control Inicial (ver Art. 5.3.6.2.2), el laboratorio informara el resultado como un resultado negativo segin las instrucciones de )
autoridad de control ]

d) No analizado

[Comentario: Cualquier Muestra recibida en el Laboratorio y no sujeta a ensayos Analiticos por una razon vlida y documentadal
(segin las instrucciones o acordadas con la Autoridad de control) como irregularidades en las Muestras, Muestras intermedias de una)
Sesion de Recoleccion de Muestras, etc. (ver Articulo 5.3.3).]

~Informe de ensayo para sustancias no umbral

3) Informe de ensayo de muestra "A"

El laboratorio no esté obligado a informar concentraciones de sustancias no umbral. E\ Laboratorio deberé informar la(s) Sustancia(s)
real(es) y/o su(s) del Uso de rohibida(s) o Método(s) Prohibido(s) presentes|

=] declr, identificados, segtn el TD IDCR) ) en la Muestra y de acuerdo con los veqmsuas de informacién establecidos en el TD

[Comentario: Cuando corresponda, el Laboratorio registraré en el Informe de ensayo de ADAMS los metabolitos o marcadores
especificos de la sustancia no umbral que se identficaron en la muestral.

sin embargo, el Laboratorio deberfa proporcionar concentraciones estimadas cuando sea posible y solo con fines informativos, a|
solcitud de la Autoridad de control, la Autoridad de gestion de resultados o WADA, si el nivel detectado de la(s) Sustancia(s) no
umbral, su(s) metabolito(s) o marcador(es) pueden ser relevantes para la gestion de resultados de un caso antidopaje. En tales|
casos, el Laboratorio deberia indicar la concentracién estimada y dejar en claro a la Autoridad de Control, la Autoridad de Gestion de
Resultados 0 WADA que la concentracién se obtuvo mediante un Procedimiento de control Analitico, que no ha sido validado paral
propésitos cuantitativos.

b) Informe de ensayo de muesra "B’
Para las Sustancias no umbral, independientemente de si tienen o no un Nivel de reporte minimo, el resultado de laboratorio para la|
Muestra "B solo establecera la presencia (es decir,la identidad) de las Sustancias prohibidas o de sus Metabolitos. o Marcador (s) de|
acuerdo con el TD IDCR u otros Documentos Técnicos aplicables. El Laboratorio no esta obligado a cuantificar o estimar Ia|
concentracién de dicha Sustancia Prohibida, o su(s) Metabolito(s) o Marcador(es)

~Informe de ensayo para sustancias umbral

) Informe de ensayo de muestra "A"

Para Sustancias Umbral, el Informe de ensayo de Laboratorio para la Muestra *A" establecera que la Sustancia Prohibida identificadal
 su Metabolito o Marcador esté presente en una conceniracin y/o proporcién ylo puntuacién de valores analticos medidos mayores|
que el Limite de Decision, y/o que la(s) Sustancia(s) Prohibida(s) o su(s) Metabolito(s) o Marcador(es) es de origen exégeno.

En el caso de que la(s) Sustancia(s) Umbral, que se identifican como tales en la Lista de Prohibiciones y el TD DL, se detecten en|
presencia de (a) diurético(s) o agente(s) enmascarante(s), el Laboratorio debera establecer la presencia (es decir, la identidad) de la|
(s) Sustancia (s) Prohibida (s) y / 0 su (s) Metabolito (s) de acuerdo con el TD IDCR y el TD DL y reportarlo como un Resultado|
Analitico Adverso, ademas del reporte del diurético (s) o agente (s) enmascarante. En tales casos, el laboratorio deberfa informar la
concentracion estimada de la (s) sustancia (s) umbral, indicando que los niveles detectados pueden haber sido afectados por
presencia del (los) diurético (s) o agente (s) enmascarante(s).

b) Informe de ensayo de muestra 8"
Para Sustancias umbral exégenas, el Informe de ensayo de laboratorio para la Muestra *B" solo establecer la presencia (es decir, la|
identidad) de las Sustancias prohibidas o de sus Metabolitos o Marcadores de acuerdo con el TD IDCR.

Para las Sustancias Umbral endégenas, el Informe de ensayo de Laboratorio para la Muestra "B" establecera que la Sustancial
lentificada o su Metabolito o Marcador esta presente en una concentracion © puntuacion de valores
analiticos medidos mayores que el Umbral, y / o que la (s) Sustancia (s) Prohibida (s) o su (s) Metabolito (s) o Marcador (es) es de|
origen ex6geno.

En el caso de que la (s) Sustancia (s) Umbral, que se identifican como tales en la Lista de Prohibiciones y el TD DL, se detecten en|
presencia de diurético(s) o agente(s) enmascarante, el Laboratorio debera establecer la presencia (s decir, la identidad) de la(s),
Sustancia(s) Prohibida(s) ylo su(s) Metabolito(s) de acuerdo con el TD IDCR y el TD DL y reportarlo como un Resultado Analitico|

verso, ademas del reporte del agent (s) de enmascarante. En tales casos, el Laboratorio deberé informar la concentracion
estimada de Ia (s) Sustancia (s) Umbral, indicando que los niveles detectados pueden haber sido afectados por la presencia del (1os)
diurético(s) o agente(s)




7.8.2 Requisitos comunes para los Informes (ensayo, calibracion o muestreo)
2.1 Cada informe debe incluir, al menos, Ia siguiente informacion, a menos que el laboratorio tenga razones vlidas para no|
hacerlo, minimizando i cualauer post lad de interpretaciones equivocadas o de uso incorrecto:

) Un it (por cjemy "o )

b el nombre y a dirceion de \abmamnm

<) el lugar en que se realizan | de laboratorio, realzan n as nsa del cliente o en sitos alejados de las

labor; temporales
d) una identificacion tnica de que \ados Sus componentes se Teconocen como una pavle de un informe completo y una clara identificacion dell
final;

) el nombre y a informacion de contacto del cliente;

) la identificacion del método utilizado;

) una descripcion, una identificacion inequivoca y, cuando sea necesario, la condicién del item;

1) la fecha de recepcion de los items de calibracion o ensayo, y a fecha del muestreo, cuando esto sea critico para la validez y aplicacion de los|
resultados.

i) Ia fecha de ejecucion de la actividad del laboratorio;

) la fecha de emision del informe;

K) la referencia al plan y método de muestreo usados por el laboratorio u otros organismos, cuando sean de pertinencia para la validez of
aplicacion de los resuitados:
Dy

los t vetidos a ensayo, calibracién o muestreo;
m) los resm«anos con las unidades de medmlbn cuando sea apropiado;

) las adiciones, desviaciones o exclusiones del método;
o idenicacion de o5 personas que autorizan elinforme;

d "
ROTA La nciusion ique q bacion del laboratorio no se debe reproducir el informe, excepto cuando se|
su totalidadl nuede nranorcionar seauirad de oue nartes de un informe no se sacan de contexto.

7.8.2.2 El laboratorio debe ser responsable de toda la informacion suministrada en el informe, excepto cuando la informacion la|
'suministre el cliente. Los datos suministrados por el cliente deben ser claramente identificados. Ademas, en el informe se debe incluir|
un descargo de responsabilidad cuando la informacion sea proporcionada por el cliente y pueda afectar ala validez de los resultados.
Cuando el laboratorio no ha sido responsable de la etapa de muestreo (por ejemplo, la muestra ha sido suministrada por el cliente),
en el informe se debe indicar que los resultados se aplican a la muestra como se recibio.

7.8.3 Informes de ensayos. Requisitos especificos

7.8.3.1 Ademas de los requisitos del apartado 7.8.2, los informes de ensayo deben incluir lo siguiente, cuando sea necesario para la|
interpretacion de los resultados del ensayo:

a) informacién sobre las condiciones especificas del ensayo, tales como condiciones ambientales;

b) cuando sea pertinente, una declaracion de conformidad con los requisitos o especificaciones (véase 7.8.6);

) cuando sea aplicable, la incertidumbre de medicion presentada en la misma unidad que el mensurando o en un término relativo
mensurando (por ejemplo, porcentaje) cuando:

- sea pertinente a la validez o aplicacion de los resultados de ensayo;

- unainstruccion del cliente que lo requiera; o

- la incertidumbre de medici6n afecte la conformidad con un limite de especificacion;

d) cuando sea apropiado, opiniones e interpretaciones (véase 7.8.7);

) informaci6n adicional que pueda ser requerida por métodos especificos, autoridades, clientes o grupos de clientes.

7.8.3.2 Cuando el laboratorio es responsable de la actividad de muestreo, 1os informes de ensayo deben cumplir con 0s requisios|
el apartado 7.8.5. cuando sea necesario para la de los resultados del ensayo.

7.8.4 Requisitos especificos para los certificados de calibracion
7.8.4.1 Ademas de los requisitos del apartado 7.8.2, los certificados de calibracion deben incluir o siguiente:

a) la incertidumbre de medicion del resultado de medicion presentado en la misma unidad que la de la unidad del mensurando o en
un término relativo a dicha unidad (por ejemplo, porcentaje);

NOTA De acuerdo con la Guia ISO/IEC 99, un resultado de medicion se expresa generalmente como un valor de una magnitud tnica
medida, incluyendo la unidad de medicion y una incertidumbre de medicién.”

b) las condiciones (por ejemplo, ambientales) en las que se hicieron las calibraciones, que influyen en los resultados de medicion;

©) una declaracién que identifique como las mediciones son trazables metrolégicamente (véase el Anexo A);

d) los resultados antes y después de cualquier ajuste o reparacion, si estan disponibles:

) cuando sea pertinente, una declaracion de con los requisitos (véase 7.8.6);

) cuando sea apropiado, opiniones e interpretaciones (véase 7.8.7)

7.8.4.2 Cuando el laboratorio es responsable de la actividad de muestreo, los certificados de calibracién deben cumplir con los|
requisitos enumerados en el apartado 7.8.5, cuando sea necesario para la interpretacion de los resultados de calibracion.

7.8.4.3 Un certificado o etiqueta de calibracion no debe contener recomendaciones sobre el intervalo de calibracién, excepto cuando
asi se hava con el cliente.

7.8.5 Informacion de muestreo - requisitos especificos
Cuando el laboratorio es responsable de la actividad de muestreo, ademas de los requisitos enumerados en el apartado 7.8
informes deben incluir lo siguiente, cuando sea necesario para la interpretacion de los resultados:

) la fecha del muestreo;

b) la identificacion tnica del item o material sometido a muestreo (incluido el nombre del fabricante, el modelo o tipo de designacién y|
los nimeros de serie, segin sea apropiado);

) la ubicacién del muestreo, incluido cualquier diagrama, croquis o fotografia;

d) Una referencia al plan y método de muestreo;

&) los detalles de cualquier condicion ambiental durante el muestreo que afecte a la interpretacion de los resultados.

9 la informacion requerida para evaluar la de medicién para ensayos

. los|

7.8.6 Informe de declaraciones de conformidad

7.8.6.1 Cuando se suministra una declaracién de conformidad con una especificacion o norma para un ensayo o calibracién, el
laboratorio debe documentar la regla de decision aplicada, teniendo en cuenta el nivel de riesgo (por una aceptacion o rechazo
incorrectos y los supuestos estadisticos) asociado con la regla de n empleada y aplicar dicha regla.

7.8.6.2 El laboratorio debe informar sobre la declaracion de conformidad, de manera que la declaracion identifique claramente:
a) a qué resultados se aplica la declaracién de conformid:

b) qué especificaciones, normas o partes de ésta se cump\en ono;

) Ia regla de decision aplicada (a menos que sea inherente a la especificacion o norma solicitada).

NOTA. Para informacion adicional, véase la Guia ISO/IEC 98-4.

7.8.7 Informacion sobre opiniones e interpretaciones

7.8.7.1 Cuando se expresan opiniones e interpretaciones, el laboratorio debe asegurarse de que solo el personal autorizado paral
expresar opiniones e interpretaciones libere la declaracion respectiva. EI laboratorio debe documentar la base sobre la cual se han|
emitido opiniones e interpretaciones.

NOTA Es importante distingui las opiniones e de de producto,
como esta previsto en las Normas ISO/IEC 17020 e ISO/IEC 17065 y de 1as docaracioncs da confornidad como g6 rolorbncan en|
el apartado 7.8.6.

7.8.7.2 Las opiniones e interpretaciones expresadas en los informes se deben basar en los resultados obtenidos del item ensayado o
calibrado v se deben identificar claramente como tales.

7.8.7.3 Cuando las opiniones e interpretaciones se comunican directamente mediante dialogo con el cliente, se deben conservar los|
registros de tales dilogos.

7.8.8 Modificaciones a los informes.
7.8.8.1 Cuando se necesite cambiar, corregir o emitir nuevamente un informe ya emitido cualquier cambio en la informacion debe|
estar identificado claramente, y cuando sea apropiado, se debe incluir en el informe la razén del cambio.

7.8.8.2 Las modificaciones a un informe después de su emision se deben realizar solamente en Ia forma de otro documento, o de
una transferencia de datos, que incluya la declaracion: “Modificacion al informe, nimero de serie ... [o identificado de cualquier otral
maneral” o una forma equivalente de redaccion.

Estas deben cumplir todos los requisitos de este documento.

7.8.8.3 Cuando sea necesario emitir un nuevo informe completo, se debe identificar de forma tinica y debe contener una referencia al
original al que reemplaza.

Anexo S,
Para laboratorios de ensayo: Diligenciar el formato FR-3.2.1-01 ANEXO S (Antes FR-3.2-01 ANEXO S) con la siguiente
informacion:

- Lista total de ensayos que realiza el laboratorio (solicitados o acreditados).

- Sustancia, material, elemento o producto a ensayar.

- Namero de muestras analizadas durante el Gltimo afio.

Asi mismo adjuntar copia del Gltimo informe de resultados para cada una de las pruebas o ensayos a acreditar o ya acreditados,
segiin corresponda,

Para laboratorios de calibracion: Diligenciar el formato FR-3.2.1-02 ANEXO S (Antes FR-3.2-02 ANEXO S) con la siguiente
informacion:

- Lista total de magnitudes solicitadas o acreditadas (Ejemplo: DM1Termodinamica-Humedad relativa).

- Ntmero de certificados de calibracién emitidos por magnitud, en el Glimo afio.

Asi mismo adjuntar copia del Gltimo certificado de calibracion emitido para cada magnitud a acreditar o ya acreditada, segin|
corresponda.

(Descripcion del documento que adjunta el OEC)

7.10 Trabaio no conforme.

7.10.1 El laboratorio debe contar con un procedimiento que se debe implementar cuando cualquier aspecto de sus actividades de
laboratorio o los resultados de este trabajo no cumplan con sus propios procedimientos o con los requisitos acordados con el cliente
(por ejemplo, equipos o condiciones ambientales que estan por fuera de los limites especificados; los resultados del seguimiento no
cumple los criterios especificados). El procedimiento debe asegurar que:

) estén definidos los responsables y autoridades para la gestion del trabajo no conforme;

b) las acciones (incluyendo la detencion o repeticion del trabajo y retencion de los informes, segiin sea necesario) se basen en los
niveles de riesgo establecidos por el laboratorio;

) se haga una evaluacion de la importancia del trabajo no conforme, incluyendo n analisis de impacto sobre los resultados previos;
d) se tome una decision sobre la aceptabilidad del trabajo no cont

) cuando sea necesario, se notifique al cliente y se retire el trabajo;

) se defina la responsabilidad de autorizar la reanudacion del trabajo;

7102 €l Iabcratunu debe conservar registros del trabajo no conforme y las acciones requeridas, segn lo especificado en el apartadol
7.10.1 vifietas

7.10.3 Cuando la evalu.auon indique que el trabajo no conforme podria volver a ocurrir o exista duda acerca del cumplimiento de las
su de gestion, el laboratorio debe implementar acciones correctivas.

5.3 Reauisitos del proceso - ISL Version 11

5.3.9 Control de No Conformidades en ensayos Analiticos - ISL Versién 11
El Laboratorio deberé tener poliicas y procedimientos que se implementarén cuando cualquier aspecto de sus ensayos Analiticos no|
cumpla con los requisitos establecidos.

Cualquier no conformidad en los ensayos Analiticos se registrara y conservara como parte de la documentacion de la Muestra o|
Muestras involucradas.

- Minimizacion de riesgos

Los laboratorios tomaran acciones correctivas de acuerdo con ISO/IEC 17025 y las guias de laboratorio de la WADA para la|
investigacion y reporte de acciones correctivas.

Al realizar una investigacin de acciones correctivas, el Laboratorio deberd realizar y registrar un analisis de causa raiz exhausivo de|
Ia no conformid;

tejora
El Laboratorio debera mantener, y cuando sea apropiado mejorar, la efectividad de su Sistema de Gestion de acuerdo con ISO/IEC|

7.11 Control de los datos v gestion de la i

7.11.1 El laboratorio debe tener acceso a los datos y a la informacion necesaria para llevar a cabo las actividades de laboratorio.




7.11.2 Los sistemas de gestion de la informacion del laboratorio utiizados para recopilar, procesar, regisirar, informar, aimacenar of
recuperar datos se deben validar en cuanto a su funcionalidad, incluido el funcionamiento apropiado de las interfaces dentro de los|
sistemas de gestion de la informacion del laboratorio, por parte del laboratorio antes de su introduccion.

Siempre que haya cualquier cambio, incluida la configuracion del software del laboratorio o modificaciones al software comercial lsto|
para su uso, se debe autorizar, documentar y validar antes de su implementacién.

NOTA 1 En este documento “sistemas de gestion de la informacion del laboratorio” incluye Ia gestion de datos e informacién|
contenida tanto en los sistemas informaticos como en los no informaticos. Algunos de los requisitos pueden ser més aplicables a los
sistemas informaticos que a los sistemas no informaticos,

NOTA 2 El software comercial de uso general en el campo de aplicacion para el cual fue disefiado se puede considerar que esta|
suficientemente validado.

7.11.3 El sistema de gestion de informacion del laboratorio debe:
) estar protegido contra acceso no autorizado;

b) estar salvaguardado contra manipulacion indebida y pérdida;

) ser operado en un ambiente que cumpla con las especificaciones del proveedor o del laboratorio o, en caso de sistemas no|
informéticos, que proporcione condiciones que salvaguarden la exactitud del registro y transcripcion manuales;

d) ser mantenido de manera que se asegure Ia integridad de los datos y de la informacion;

&) incluir el registro de los fallos del sistema y el registro de las acciones inmediatas y correctivas apropiadas.

7.11.4 Cuando los sistemas de gestion de la informacion del laboratorio se gestionan y mantienen fuera del sitio o por medio de un|
proveedor extemo, el laboratorio debe asegurar que el proveedor u administrador del sistema cumple todos los requisitos aplicables|
de este documento,

7.11.5 El laboratorio debe asegurarse de que las instrucciones, manuales y datos de referencia pertinentes al sistema de gestion de
la informacién del laboratorio estén facilmente disponibles para el personal.

7.11.6 Los calculos v de datos se deben comprobar de una manera apropiada v sistematica.

5.2 Requisitos de estructura v recursos - ISL Version 11

5.2.3.5 Control y seguridad de datos e informacion electrnica - ISL Version 11
El Laboratorio deberd implementar todas las medidas razonables, basadas en evaluaciones exhaustivas de riesgo y winerabilidad|
(por efemplo, por un tercero competente), para prevenir y detectar el acceso no autorizado y la copia de datos e informacion del
Laboratorio de sistemas computarizados locales y/o basados en la nube. . Los laboratorios deberan implementar salvaguardas|
técnicas y organizacionales consistentes con las mejores practicas y cualquier reglamentacion gubernamental aplicable.

El acceso a las terminales de computadoras, computadoras, Servidores u otro equipo operativo del Laboratorio estaré restringido al|
personal autorizado (por ejemplo, mediante el uso de contrasefias de acceso).

El Laboratorio deberé implementar un sistema de gestion de datos e informacion, una solucion basada en software que respalde y|
mantenga la trazabiidad adecuada de las operaciones del Laboratorio (por ejemplo, un Sistema de Gestion de Informacion de|
Laboratorio, LIMS) con acceso seguro y restringido a los datos electronicos almacenados por personal autorizado, asi comol
capacidades de intercambio de informacion y datos, incluso entre el Laboratorio y ADAMS.

[Comentario: El sistema de gestion de datos e informacién también puede incluir gestion de flujo de trabajo, soporte de seguimiento
de datos, cadena de custodia interna de laboratorio de muestras y alicuotas, control de existencias de materiales de referencia, etc.]

[Er Caboratorio debera utiizar un sistema de almacenamiento e datos Sequro que evite el acceso no autorizado y la pérdida de atos|
(por ejemplo, disco duro averiado, incendio, inundacion). EI Laboratorio debera asegurar de que estén disponibles al menos dos (2)
copias independientes, con copias de seguridad periddicas de todos los archivos de software analiticos/LIMS/instrumentos, que sean|
relevantes.

- Si el Laboratorio esta utiizando un sistema o basado en la nube, entonces al menos una (1) copia se debera amacenar en un
entorno restringido y seguro, ya sea en el Laboratorio (por ejemplo, caja fuerte contra incendios e impermeable) o en un lugar seguro
fuera del sitio de ubicaci6n (por ejemplo, en un servidor espejo que garantiza la integridad del servidor y los datos almacenados);

- Si el Laboratorio esté utiizando un sistema basado en la nube, los datos del Laboratorio deben ser, como minimo, replicados en dos
ubicaciones fisicas diferentes (por ejemplo, entre dos zonas de disponibilidad diferentes dentro de la misma region o entre diferentes|
regiones) para minimizar la posibilidad de pérdida de datos.

&l software utiizado por el Laboratorio debera evitar el cambio de datos y resultados de las pruebas, a menos que exista un sistemal
para registrar el cambio con capacidades de seguimiento de auditoria que esté limitado a usuarios con acceso autorizado. El rastro
de auditoria debera registrar la persona que realiza la tarea de edicién, la fecha y hora de la edicion, el motivo o los motivos del
cambio a los datos originales y permitia la retencion de los datos originales.

Si el Laboratorio utiiza sistemas informaticos o software de terceros, el Laboratorio deberé asegurarse de que el proveedor u operador,
cumpla con todos los requisitos aplicables del Codigo y el ISL y deberd implementar y mantener los ensayos técnicos y organizativos
necesarios para salvaguardar los datos del Laboratorio.

5.3 Reauisitos del Proceso - ISL Version 11

5.3.8 Gestion de Resultados - ISL Version 11

5.3.8.1 Revision de Resultados - ISL Version 11

El Laboratorio debera realizar un minimo de dos (2) revisiones independientes de todos los datos y resultados sin procesar del
Procedimiento de control Inicial. Se registrara el proceso de revision

Un minimo de dos (2) cientificos certificados deberan realizar una revision independiente de todos los resultados analiticos adversos|
y resultados atipicos antes de que se informe el resultado de una prueba. Se registraré la evidencia de la revision y aprobacion de lal
coridallote analitico.

- Segunda opinion
El laboratorio puede solicitar una segunda opinion de otro(s) laboratorio(s) antes de informar un resultado analitico adverso o un|
resultado atipico. Dichas solicitudes de segundas opiniones pueden ser requeridas por Documentos técnicos especificos, Cartas|
técnicas o guias de laboratorio, requeridas por WADA de ciertos Laboratorios para la totalidad o para Procedimientos de ensayos
analiticos especificos bajo ciertas condiciones (por ejemplo, después de la reciente obtencion de Acreditacién WADA o después de
un periodo de Suspension o Restriccion de ensayos Analiticos), o solicitado a discrecién del Laboratorio (por ejemplo, para Analitos|
detectados por primera vez o para resultados dificiles de interpretar). En todo caso, la solcitud de una segunda opinion se hara por
escrito y la segunda opinion recibida registrara como parte de la documentacion de la Muestra. Cualquier transferencia de datos e
informacion necesaria para la segunda opinién se realizara de forma segura y respetando la confidencialidad de los datos analiticos y|
cualquier otra informacién.

El Laboratorio que realiz6 el analisis es responsable del resultado y de emitir el Informe de Prueba final.

~Revision de laboratorio de resultados analiicos adversos y resultados alipicos.
Como minimo, la revision de los resutados analiticos adversos y los resultados atipicos debe incluir

o Documentacion que vincula el cédigo extemo de la Muestra (como se especifica en el DCF) con el codigo de la Muestra intemo del

Laboratorio;

0 Documentacion de la Cadena de Custodia Interna del Laboratorio;

o Datos analiticos y calculos del Procedimiento(s) de control inicialy del procedimiento(s) de confirmacion;

o Datos de control de calidad;

o Completitud de la documentacién técnica y analitica que respalda los resultados reportados;

o Cumplimiento de los datos de prueba con los resultados de vaiidacion del Procedimiento de control analitica (por ejemplo, MU);
Evaluacion de la existencia de datos o informacion significativos que pudieran poner en duda o refutar los resultados del

Laboratorio;

{Comentario: EI Laboratorio deberia considerar el conocimiento cientifico prevaleciente con respecto, por ejemplo, a la posibilidad de
contaminacion de la Muestra o Alicuota, la presencia de artefactos analiticos, la posible ocurrencia natural del Analito a bajas
concentraciones, la degradacion microbiana o quimica, la deteccion de Metaboltos que pueden ser comunes a sustancias no
prohibidas o la ausencia de metabolitos caracteristicos de fase | o fase I1]

- Cuando los resultados del procedimiento de confimacién se rechacen como resultados analiticos adversos o resultados atipicos
con base en la revisi6n de resultados, se registraran las razones del rechazo.

Criterios Especificos de Acreditacion de ONAC

Nota: Para la presente version de lista de verificacion aplica la version vigente de los CEA's: CEA-3.0-02 y CEA-3.0-04, atin
cuando esté referenciada la ISO/IEC 17025:2005. Asi mismo tener en cuenta la referencia de los numerales que aplican
seatn la ISO/IEC 17025:2017

CEA-3.0-02 Criterios ificos de i6n - Trazabilidad

8. Lineamientos

Los laboratorios de ensayo, laboratorios de calibracién, laboratorios clinicos, organismos de inspeccion, organismos de verificacion
metrolégica, productores de materiales de referencia, y proveedores de ensayos de aptitud acreditados por ONAC, deben garantizar|
que sus resultados de medici6n mantienen la trazabilidad metrologica de acuerdo con las directrices del documento ILAC
P10:07/2020: ILAC “Pol ILAC sobre la Trazabilidad Metrol6gica de los Resultados de Medicién’, y los establecidos en las|
normas: ISO/IEC 17025, ISO 15189, ISO/IEC 17043, ISO 17034 e ISO/IEC 17020, segn corresponda.

8.1. Resultados de medicion y su trazabilidad metrolégica

Cuando se requiere trazabilidad metrolégica de las mediciones, ONAC, como miembro pleno de la IAAC e ILAC, adopta como|

directriz el documento ILAC- P10:07/2020, para establecer los ciiterios de evaluacion. Adicionalmente, para establecer los intervalos

de calibracion, el laboratorio podria aplicar lo establecido por la guia ILAC G24:2007 OIML D10:2007, “Guidelines for the

determination of Calibration intervals of measuring instruments”, u otrauna metodologfa apropiada y documentada.

ONAC reconoce la trazabilidad metrol6gica al SI de los resultados de medicion a través de:

8.1.1. Un Insiituto Nacional de Metrologia (INM) cuyo sencio es adecuado para el uso previsio y est cubierlo por el Acuerdo de,
wo del Comité de Pesas y Medidas (CIPM MRA). Los servicios cubiertos por el CIPM MRA se

pueden ver en la base de datos de comparacién clave de la Oficina Internacional de Pesas y Medidas (BIPM KCDB) que incluye CMC|

para cada servicio listado.

Nota 3: Algunos INM también indicar que su senvicio esta cubierto por el CIPM MRA al incluir el logotipo de CIPM MRA en|

sus certficados de calibracion, sin embargo, el uso del logotipo no es obligatorio y el BIPM KCDB sigue siendo la fuente autorizadal

de verificacion.

Nota 4: Los INM de los Estados miembros que participan en la Convencion del Metro podrian tomar Ia trazabilidad metrolégical

directamente de las mediciones realizadas en el BIPM. EI KCDB suministra un enlace automético a los senvicios de calibracién BIPM

relevantes (ncluido el intervalo y a incertidumbre de medicion). También se enumeran los certficados de calibracion individuales|

emitidos por el BIPM.

Nota 5: Los INM de los paises miembros del CIPM, pueden obtener trazabilidad metrolégica directamente de las mediciones|

realizadas en el BIPM. EI KCDB proporciona un enlace automatico a los senvicios de calibracién BIPM relevantes (incluido el intervalo|

de medicion y la incertidumbre de medicion). Los certificados de calibracion emitidos por el BIPM son de acceso pblico.




8.1.2. Un laboratorio de calibracion acreditado cuyo servicio es adecuado para el uso previsto (es decir, el alcance de la acreditacion|

cubre Ia calibracion y el Organismo de Acreditacion esta cubierto por el Acuerdo de ILAC o

Acuerdos Regionales reconocidos por ILAC.

Nota 6: Solo los certificados que lleven el simbolo de acreditacién o un texto que haga referencia a la acreditacion del laboratorio de

calibracion pueden beneficiarse plenamente del reconocimiento que aporta ILAC MRA y sus homélogos regionales. Los laboratorios|

de calibracion pueden indicar que su servicio esta cubierto por el Acuerdo ILAC al incluir en el certificado de calibraciér
amarca combinada ILAC MRA, o

- La marca de acreditacion del Organismo de Acreditacion (que es signatario del Acuerdo de ILAC) o Ia referencia a su estado de

acreditacion

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

8.1.3. Un Instituto Nacional de Metrologia cuyos servicios sean adecuados para el so previsto, pero que estos no se encuentren|
cubiertos por el CIPM MRA, se reconocera su trazabilidad metrolégica cuando éste haya participado en comparaciones claves of
yos resultados disponibles en la KCDB del BIPM,

Nota 7 El Instituto Nacional de Metrologia de Colombia, aun cuando sus capacidades de medicién y calibracion no se encuentren

publicadas en la KCDB del BIPM. Lo anterior, considerando que, el Articulo 2.2.1.7.12.1 del Decreto 1595 de 2015, incluye al INM

como proveedor de servicios de cahbvaucn Amuana\menle el Instituto hace parte del Sistema Interamericano de Metrologia SIM, hal
a tra clave organizadas por los comités consultivos del CIPM con|

resultados satisfactorios y, asi mismo, cuenta con un astema de gestion evaluado por Institutos pares, lo cual permite concluir que el

INM de Colombia opera de forma competente.

Para los criterios 8.1.3 y 8.1.4, el laboratorio debera contar con evidencias objetivas de que estas opciones proporcionan

trazabilidad metrol6gica e incertidumbres de medicién apropiadas para la magnitud que se requiere calibrar, estas|

deberan estar para ser evaluadas por ONAC

8.1.4. Un laboratorio cuyo servicio de calibracién es adecuado para el uso previsto, pero no esta cubierto por el Acuerdo de ILAC 0
por los acuerdos regionales reconocidos por ILAC. En este caso, los requisitos para asegurar que estos sevicios cumplen con los
conespandlemes ciiterios de trazabilidad meualogvca estab\ecldos en la norma ISO/IEC 17025:2017, se encuentran referidos en el
resente documento. Se reconocera la trazabilidad metrologica de estos laboratorios, siempre que demuestren
aabidad metrolégica de sus medciones a avés de\ uso de senicios de calibracion proveidos de acuerdo a los ftems 8.1.1 o|
8.1.2. del presente documento. Se aceptan los criterios 8.1.3. y 8.1.4, s6lo cuando el laboratorio suministre evidencia objetiva que los
criterios 8.1.1 0 8.1.2 no son posibles de cumplir para un tipo de calibracién especifica.
Para los criterios 8.1.3 y 8.1.4, el laboratorio debera contar con evidencias objetivas de que estas opciones proporcionan
trazabilidad metrol6gica e incertidumbres de medicién apropiadas para la magnitud que se requiere calibrar, estas|
deberan estar para ser evaluadas por ONAC

Nota 6: El Anexo A establece las evidencias que deben ser consideradas para realizar este tipo de evaluaciones.

Para el caso de la trazabilidad metrologica en mediciones de instrumentos empleados por los laboratorios de ensayos,
calibracion de los instrumentos utilizados en un ensayo afecta la validez de los resultados, los criterios de trazabilidad me(m\ugma
desde el numeral 8.1.1 al 8.1.4 son aplicables.

Para Laboratorios Clinicos, debe tenerse en cuenta los requisitos aplicables de la ISO 17511:2020, Reactivos para diagnéstico in
vitro. Medicién de magnitudes en muestras de origen biologico. Trazabilidad metrologica de los valores asignados a los calibradores y|
materiales de control

8.2. Materiales de referencia (MR) y Materiales de referencia certificados (MRC)
ONAC considera que los valores certificados asignados a los MRC han establecido una trazabilidad metrolégica valida cuando:
8.2.1. Los MRC son producidos por un INM utiizando un servicio que se incluye en el BIPM KCDB.
8.2.2. Los MRC son producidos por un PMR acreditado bajo su alcance de acreditacion y el Organismo de Acreditacion esta cublerto
por el Acuerdo de ILAC o por Acuerdos Regionales reconocidos por ILAC
8.2.3. Los valores certificados asignados a los MRC estan cubiertos por entradas en la base de datos del Comité Conjunto para la|
Trazabilidad en Laboratorios Clinicos -JCTLM.
8.2.4. La trazabilidad metrologica de los valores asignados a los calibradores y materiales de control de calidad de los dispositivos
médicos de Diagnéstico In Vitro, proporcionados por fabricantes y empleados por los laboratorios clinicos, se encuentran asegurados
por el fabricante a través de procedimientos de medicion de referencia y de materiales de referencia certificados establecidos por el
JCTLM. Adicionalmente, para propdsitos de demostracion de la trazabilidad metrolégica de las mediciones realizadas por los|
laboratorios clinicos, éstos deben solicitar a los fabricantes la evidencia del empleo de procedimientos de medicion de referencial
validados y de materiales de referencia certificados, establecidos por el JCTLM.

uando no exista o no sea técnicamente viable adquirir un MRC, se aplicara lo dispuesto en el numeral 6.5.3, literal b, de la|
norma ISO/IEC 17025:2017 y en el requisito 5.3.1.4 de la norma ISO 15189:2012

8.3. Cuando no sea posible la trazabilidad al Sistema Internacional de Unidades (SI)

El numeral 6.5.3 de ISO/IEC 17025:2017 establece que: “Cuando la trazabilidad metrolégica a unidades del SI no sea técnicamente
posible, el laboratorio debe demostrar trazabilidad metrolégica a una referencia apropiada, como, por ejemplo:

a) valores certificados de materiales de referencia certificados suministrados por un productor

competente;

b) resultados de los procedimientos de medicion de referencia, métodos especificados o normas de consenso que estan descritos
claramente y son aceptados, en el sentido que proporcionan restltados de medicion adecuados para su uso previsto y asegurados
mediante comparacion adecuada.”.

Es responsabilidad del laboratorio escoger la forma de cumplimiento del requisito 6.5.3 y suministrar las evidencias
objetivas, que deberan ser documentadas y seran evaluadas por ONAC.

Nota 8: Cuando la trazabilidad metrologica tnicamente a unidades del SI no es apropiada o aplicable, se deberia seleccionar un
mensurando claramente definido. Por ende, establecer Ia trazabilidad metrolégica incluye tanto la evidencia de la identidad de la|
propiedad medida como la comparacion de los resultados con una referencia indicada apropiada. La comparacion se establece
asegurando que los procedimientos de medicion estén debidamente validados ylo verificados, que el equipo de medicion esté
debidamente calibrado y que las condiciones de medicién (tales como las condiciones ambientales) estén bajo suficiente control,
como para proporcionar un resultado confiable.

Nota 9: 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 informacion de estabilidad adicional, para demostrar Ia estabilidad|
continua del valor de la propiedad y matriz del material de ensayo. Si esto no puede ser proporcionado, estos materiales de ensayo no|
deberian considerarse como una forma alternativa de asegurar la validez de los resultados.

9. Notas aclaratorias

9.1. Para las calibraciones realizadas por un laboratorio con el objeto de establecer trazabilidad metrologica de sus propias
actividades, las cuales no son parte de su alcance de acreditacion, se aplica lo establecido en el numeral 8.1 de este documento,
Estas calibraciones deberan ser informadas a ONAC desde la solicitud de acreditacin, de forma tal que se evaliie la competencial
técnica para la realizacion de dichas calibraciones desde el proceso inicial de acreditacion y en las subsecuentes evaluaciones|
regulares. En caso de aplicar lo contenido en el numeral 8.1.4 de este documento, durante la evaluacion, el laboratorio
debera tener, entre otros, las evidencias indicadas en el Anexo A de este documento.

9.2. Los laboratorios que requieran realizar mediciones en unidades fuera del Sistema Internacional, deberan vincularlas al SI a través
de los factores de conversion y guia de uso del SI es:amecmos en el documento “Guide for the Use of the Intemational System of|
Units (S) - NIST Special Publication 811. 2008 Editior

CEA 3.0-04 Politica para la partici en ensavos de aptitud (EA) en

El laboratorio debe proyectar un plan de participacion en EA en el formato FR-3.3.1-03 *Seguimiento a la implementacion del plan de
participacién en ensayos de aptitud”, que dé cubrimiento por lo menos a su primer ciclo de acreditacion, o en caso que el OEC se
encuentre solicitando la acreditaci6n que el o los EA se hayan presentado dentro de los 18 meses previos al ingreso de su solicitud

Los laboraloros acrediados deben elaborar y actualzar anuaimente ef plan de participacién en EA, para ser implementado en el
periodo de a

El Iabaralunu debe participar en proaramas de EA acordes con el alcance acreditado o aue pretende acreditar.

El laboratorio debe seleccionar al PEA teniendo en cuenta sus necesidades, de acuerdo con el alcance acreditado, de
con lo descrito en el Decreto No. 1074 de 2015, modificado por el Decreto No. 1595 de 2015 (Articulo 2.2.1.7.12.1) y demas|
disposiciones definidas por el laboratorio con el fin de asegurar Ia pertinencia del ensayo de aptitud.

Es responsabilidad del laboratorio contar con un procedimiento y conservar los registros que permitan evidenciar que los servicios|
ofrecidos por el PEA son adecuados. (ver numeral 6.6.2)

En el caso en que no existan programas de EA disponibles a nivel nacional o intemacional, adecuados para el alcance de la
acreditacion, el laboratorio debe justificar ante ONAC (FR-3.0-18, "Justificacion parcial para no participar en ensayos de aptitud) que
no hay oferta disponible y demostrar su competencia técnica a través del programa de aseguramiento de la calidad de sus resultados.

€l laboratorio debe reg\strar 'y mantener actualizados los resultados de la participacion en ensayos de aptitud en el formato FR-3.3.1-|
03, del plan de en ensayos de aptitud por parte del OEC

El laboratorio participa periddicamente en ensayos de aptitud de acuerdo con los lineamientos establecidos en el numeral 8.1.7 del
CEA3.0-04

Si se obtienen resultados no satisfactorios o cuestionables de acuerdo con [os criterios de evaluacion establecidos para el programal
del ensayo de aptitud, se presentan al ONAC, en un plazo no mayor a 20 dias habiles, contados a partir de haber recibido el informe|
de resultados, el plan de accion_de acuerdo con su sistema de gestion

En todos los casos el laboratorio debe reportar los valores reales de incertidumbre obtenidos durante la calibracion del item de|
ensavo de antitud por el EA

El \aborawno no debe sobreestimar la lncer\ldumhre reportada al PEA, con el fin de favorecer la obtencion de resultados
el célculo del indicador de d

En el caso en que un laboratorio de cahbvac\on, repoue en los resultados de participacion de un programa de EA, valores de
incertidumbre menores a la reportada en el alcance acreditado y obtenga resultados satisfactorios en EA, el laboratorio no podra
ofrecer senvicios de calibracién informando dichas

COMPLETE CAMPOS TIPO DE EVALUACION Y ESQUEMA DE ACREDITACION

COMPLETE CAMPOS TIPO DE EVALUACION Y ESQUEMA DE ACREDITACION

COMPLETE CAMPOS TIPO DE EVALUACION Y ESOUEMA DE ACREDITACION

INFORME ULTIMA EVALUACION (si aplica): Registrar tipo de evaluacion, fecha, N° de NC y estado; si quedaron
recomendaciones ylo aspectos a mejorar tenerlos presentes en esta evaluacion (no es necesario transcribirlos pero si
senalar si existen 0 no).

INFORME ETAPA 2 EXPERTO ULTIMA EVALUACION (si aplica): Registrar que se asegura la revision de las actividades de|
de la en la evaluacion anterior para seleccionar una muestra diferente en estal
que sea tiva del alcance acreditado segln el tipo de evaluacién; tener en cuenta las|
iones del experto anterior.




[ALCANCE APROBADO ULTIMA EVALUACION (si aplica): Registrar si se cuenta con el alcance aprobado de la evaluacion

anterior o si se encuentra pendiente la decision de comité; verificar si el alcance aprobado ya esta actualizado en Ia pagina
(web de ONAC.

NOTIFICACIONES Y COMUNICACIONES (si aplica): Registrar las comunicaciones suministradas para la Etapa 1 y verificar
i corresponden a notificacién de cambios segiin el RAC-3.0-01 o si presentan otra informacion relevante a tener en cuental
parala Etapa 2.

OTRO: (si aplica): Registrar otros documentos suministrados por ONAC para la Etapa 1, por ejemplo, Anexos del informe|
de la altima evaluacion.

CRITERIOS DE MUESTREO DE TESTIFICACIONES (Espacio reservado para ONAC)

ACTIVIDADES DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD A ESTAR DISPONIBLES PARA LA TESTIFICACION
(Espacio reservado para ONAC)
ENSAYO

MUESTRA A ENSAYAR ERVACIONI

EQUIPO EVALUADOR (Espacio do para ONA(

Nombre del Experto [ ] izaci
Nombre del Lider de eauino I | Fecha de Etapa 1 |
Nombre del Evaluador I I




