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TITULO:
	FECHA

	AÑO
	MES
	DÍA

	
	
	


1. OBJETIVO
Realizar el proceso de verificación de la Metodología de Sustrato Definido (METODO SELECCIONADO), para la determinación de (parámetro), método Numero Más Probable (NMP) en aguas de consumo humano, agua sin tratamiento uso recreativo, piscinas y estructuras similares, en las instalaciones del Laboratorio Departamental de Salud Pública de Santander.
2. ALCANCE
Aplica para la Determinación de (parámetro) en aguas de consumo humano, agua sin tratamiento uso recreativo, piscinas y estructuras similares, en las instalaciones del Laboratorio Departamental de Salud Pública de Santander por Metodología de Sustrato Definido (método seleccionado)
3. REFERENCIA DEL MÉTODO 
Incluye el documento de referencia y su fecha de edición o versión.
4. MÉTODO
Nombre completo y código del Manual de Método aprobado en Isolucion.
5. TIPO DE MUESTRA 
Mencione el tipo de muestra que está verificando: aguas de consumo humano, agua sin tratamiento uso recreativo, piscinas, alimentos.
6. MUESTREO Y MANEJO DE LA MUESTRA
Describir el procedimiento de muestreo y manejo de la muestra o relacionar el documento que contiene esta información.
7. ETAPA PRE ANALÍTICA 
Incluir el principio analítico de la cuantificación del mensurando por el método objeto de estudio.
7.1 Condiciones de recepción de la muestra para análisis
Describir los lineamientos de recepción de las muestras que contienen el mensurando de interés o relacionar el documento que contiene esta información
7.2 Manejo de la muestra en la etapa pre analítica
Describir los detalles de la etapa pre analítica de las muestras que contienen el mensurando de interés o relacionar el documento que contiene esta información
7.3 Equipos utilizados en el método
Incluir en la siguiente tabla los equipos de medición y auxiliares utilizados durante la verificación/validación y completar la información incluyendo la fecha de la intervención metrológica y el número del informe o certificado según aplique.
	Equipo
	Código Interno
	Intervención metrológica (No. Certificado y Fecha)

	
	
	Mantenimiento
	Calibración/

Calificación
	Comprobación Intermedia*

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


*Consultar la información de las comprobaciones intermedias con el área de metrología

7.4 Estándares o patrones químicos y material de referencia
	Patrones Físicos

	Patrón 
	Código Interno
	Mantenimiento
	Calibración

	
	
	
	


7.5 Material de referencia certificado
	Nombre del Material de Referencia 
	Proveedor- Lote 
	Fecha de Vencimiento
	No. Certificado

	
	
	
	


7.6 Autorización del personal 
Relacionar el personal autorizado para ejecutar el análisis del método validado o verificado y las fechas de evaluaciones de competencias o autorización de actividades donde se evidencie que es competente para aplicar procesos de verificación/validación y la cuantificación del mensurando de interés por el método objeto de estudio.
	Nombre
	Fecha

	
	

	
	

	
	

	
	


7.7 Condiciones ambientales

Relacionar las condiciones de humedad y temperatura que afectan el método objeto de estudio y relacionar el registro donde se encuentra el control de las condiciones ambientales.
7.8 Reactivos o elementos de laboratorio
	Medio de Cultivo o Reactivo
	Lote
	Condiciones de almacenamiento
	Fecha de Vencimiento

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


8. FASE ANALITICA 
Describa como se realiza el proceso de verificación de la metodología

9. RESULTADOS 

Escribir la ruta donde se encuentran almacenados los datos originales.
10. CRITERIOS DE CONFIANZA, ATRIBUTOS O PARÁMETROS DE DESEMPEÑO
Describir detalladamente la metodología empleada en la verificación o validación de cada uno de los atributos incluyendo herramientas de tratamiento de datos, criterios de evaluación y la conclusión sobre los resultados obtenidos.
10.1 Especificidad y selectividad
10.2 Exactitud. %recuperación
10.3 Límite de cuantificación y/o detección
10.4 Linealidad 
10.5 Rango /intervalo de trabajo
10.6 Sensibilidad
10.7 Precisión 
a. Repetibilidad

b. Precisión Intermedia
10.8 Robustez  
10.9 Incertidumbre de la medición
Especificar los referentes documentales y bibliográficos empleados en la estimación de la incertidumbre del método objeto de validación/verificación.

10.9.1 Modelo que rige la relación
Definir el modelo matemático que caracteriza la cuantificación del mensurando en el método verificado o validado
10.9.2 Identificación de las fuentes de incertidumbre
Utilizar el diagrama de causa-efecto para identificar las distintas fuentes incertidumbre que afectan la cuantificación del mensurando en el método validado o verificado.
10.9.3 Cálculos para la estimación de la incertidumbre

Utilizar la hoja de cálculo “Estimación de La Incertidumbre de Medida en Métodos Analíticos Fisicoquímicos” y describir dichos cálculos utilizando el límite normativo como valor de referencia.
10.10 TABLA RESUMEN DE LA VERIFICACION /DECLARACIÓN DE APTITUD

	Parámetro de Desempeño
	Valor Obtenido

(Valor obtenido para el parámetro de desempeño durante la verificación o validación)
	Criterio de Aceptación

(Especificar el criterio de evaluación)
	Cumplimiento frente al criterio de aceptación

(si el valor obtenido cumple o no cumple con el criterio de aceptación)

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


DECLARACIÓN DE APTITUD
La declaración de aptitud debe incluir:

· Nombre del método verificado (Manual de Método documentado en el Laboratorio y referente normalizado o documento de referencia)

· Nombre del tipo de Muestras o matrices incluidas en la verificación/validación

· Conclusión sobre el cumplimiento de los criterios de aceptación en los distintos parámetros de desempeño.

· Limitaciones encontradas durante la verificación/validación 

Si todos los parámetros de desempeño tuvieron un resultado de cumplimiento declarar que el método objeto de estudio es apto para el fin previsto en el Laboratorio de Salud Pública
Si alguno de los atributos no cumple, describir las acciones que se tomaron y las conclusiones del comportamiento presentado.
11. CONCLUSIONES
Refiera aquellas observaciones o precisiones que sean relevantes para definir la aptitud del método objeto de estudio.
Refiera limitaciones del método de estudio que se hayan evidenciado durante la verificación/validación.

12. BIBLIOGRAFÍA
Referir todos los referentes bibliográficos y documentación empleada para el desarrollo de la verificación/ validación y estimación de la incertidumbre de este documento.

13. ANEXOS 
Adjuntar las evidencias que presentan el análisis de datos realizados tales como hojas de cálculo, reporte de paquetes de análisis estadísticos, entre otros.
14. CONTROL DE CAMBIOS
	CONTROL DE CAMBIOS

	VERSIÓN
	FECHA
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	REVISÓ
	APROBÓ

	0
	09/08/2023
	Emisión inicial del documento
	Alba Rocío Orduz Amézquita

Líder Grupo LDSP

German Eduardo Marín Cárdenas

Director de Salud Integral

Diego Sánchez Báez 

Coordinador Grupo de Apoyo a la Gestión y Calidad

César Ernesto Sánchez Aranda

Director de Planeación y Mejoramiento en Salud
	Javier Alonso Villamizar Suarez

Secretario de Salud de Santander


Página 2 de 4
	Versión
	Elaboración
	Revisión Técnica
	Revisión de Calidad

	0
	Vianey Portilla Rodríguez
	- 
	Alejandra Galvis Vargas



[image: image2.png][image: image3.png]