La Agencia Mundial Antidopaje (AMA) desea reconocer y agradecer a la UNESCO su valiosa
contribucidn con respecto a la elaboraciéon de la version en espafiol de los Estandares
Internacionales para los Laboratorios. De este modo, todos los paises del mundo podran compartir
los Estandares Internacionales para los Laboratorios a fin de que AMA, las autoridades publicas y el
movimiento deportivo puedan colaborar para lograr la erradicacion del dopaje en el deporte.
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PREAMBULO

Los Estandares Internacionales para los Laboratorios del Cédigo Mundial Antidopaje constituyen
una norma internacional obligatoria de nivel 2 elaborada como parte del Programa Mundial
Antidopaje.

La base de los Estandares Internacionales para los Laboratorios esta constituida por las secciones
pertinentes del Cédigo Antidopaje del Movimiento Olimpico. Un grupo de expertos, junto con un
Comité de Acreditacion de Laboratorios de la Agencia Mundial Antidopaje (AMA), ha preparado el
documento del que se han distribuido borradores para efectuar un examen inicial y recabar
observaciones de todos los Laboratorios antidopaje acreditados por el Comité Olimpico
Internacional (COI) y la Subcomisién del COI sobre Dopaje y Bioquimica en el Deporte.

La versidén 1.0 de los Estandares Internacionales para los Laboratorios se distribuyd en noviembre
de 2002 a los Signatarios, gobiernos y laboratorios acreditados para que la examinaran y
formularan comentarios al respecto. La versiéon 2.0 se basd en las observaciones y propuestas
recibidas de esos principales interesados.

Todos los Signatarios, gobiernos y Laboratorios fueron consultados y han tenido la posibilidad de
examinar la versidon 2.0 y de formular observaciones al respecto. Este proyecto de la version 3.0 se
sometio a la aprobacion del Comité Ejecutivo de la AMA el 7 de junio de 2003.

Los Estandares Internacionales para los Laboratorios entraran en vigor el 1° de enero de 2004.

Actualmente, los Laboratorios estan acreditados por el Comité Olimpico Internacional (COI). Como
parte de la transicion del programa de la acreditacion del COI existente a la acreditacion de la AMA,
los o6rganos de acreditacién exigirdan de los Laboratorios a los que otorgan y prorrogan la
acreditacién que cumplan con los requisitos de los Estandares Internacionales para los Laboratorios
y la norma ISO/CEI 17025 para el 1° de enero de 2004. Para los Laboratorios que pasen de la
acreditacion del COI a la acreditacion de la AMA (véase la seccion 4.1.7), una auditoria interna
efectuada antes del 1° de enero de 2004 permitird declarar la conformidad con los Estandares
Internacionales para los Laboratorios, que se confirmara mediante la proxima auditoria de
supervision o reacreditacion de la ISO que efectie en 2004 el érgano nacional de acreditacion. Los
Laboratorios que soliciten a la AMA una primera acreditacion deberan someterse, antes de
obtenerla, a una auditoria de acreditacion in situ efectuada por su 6rgano nacional de acreditacion
para comprobar el cumplimiento de esta norma.

El texto oficial de los Estandares Internacionales para los Laboratorios sera mantenido al dia por la
AMA y se publicard en francés e inglés. De producirse alguna discordancia entre las versiones
francesa e inglesa, prevalecera la version inglesa.
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PRIMERA PARTE: INTRODUCCION, DISPOSICIONES
DEL CODIGO Y DEFINICIONES

1.0 Introduccion, alcance y referencias

El principal objetivo de los Estandares Internacionales para los Laboratorios es velar por
gue los laboratorios produzcan resultados de controles validos y datos probatorios, y
lograr la armonizacién de las modalidades de obtencién y presentacién de los resultados
por parte de todos los Laboratorios acreditados para el control antidopaje.

Los Estandares Internacionales para los Laboratorios comprenden las condiciones de
obtencién de la acreditacién de la AMA para los laboratorios de control antidopaje, las
normas operativas relativas al funcionamiento del laboratorio y la descripcién del proceso
de acreditacion.

Los Estandares Internacionales para los Laboratorios, con inclusidon de todos los Anexos vy
Documentos Técnicos, son obligatorios para todos los Signatarios del Cédigo.

El Programa Mundial Antidopaje comprende todos los elementos necesarios para
garantizar una armonizacién optima y las buenas practicas en los programas antidopaje
internacionales y nacionales. Los principales elementos son: el Cédigo (Nivel 1), los
estandares internacionales (Nivel 2), y los modelos de buenas practicas (Nivel 3).

En la introduccién al Cédigo Mundial Antidopaje (el Cédigo), el objetivo y la aplicacion de
los Estandares Internacionales se resumen como sigue:

“Los estandares internacionales para las distintas areas técnicas y operativas dentro del Programa Mundial
Antidopaje se desarrollaran mediante consultas con los signatarios y los gobiernos, y seran aprobados por
la AMA. EIl propésito de estos estandares es lograr una armonizacion entre las organizaciones antidopaje
responsables de las partes técnicas y operativas especificas de los programas antidopaje. El respeto de los
estandares internacionales es obligatorio para la observancia del Cdodigo. EI Comité Ejecutivo de la AMA
podra revisar en su momento los estandares internacionales tras consultar de forma adecuada a los
signatarios y a los gobiernos. Salvo que se disponga de otra forma en el Cédigo, los estandares
internacionales y cualquier actualizacion entrardn en vigor en la fecha indicada en los estandares
internacionales o en la actualizacion.”

El cumplimiento de un Estandar Internacional (en contraposicién a otras normas, practicas
o procedimientos) serd suficiente para llegar a la conclusién de que los procedimientos
abarcados por los Estandares Internacionales se aplicaban de manera adecuada.



El presente documento establece las condiciones relativas a los Laboratorios de control
antidopaje que desean demostrar que son técnicamente competentes, que aplican un
sistema de gestién de la calidad eficaz y que pueden producir resultados validos desde el
punto de vista forense. Las pruebas de control antidopaje entrafian la deteccién, la
identificacion y en algunos casos la demostracién de la presencia superior a una
concentracién limite de drogas y otras sustancias consideradas prohibidas por la Lista de
Sustancias Prohibidas y Métodos Prohibidos (La Lista de prohibiciones) en los fluidos o
tejidos bioldgicos humanos.

El marco de acreditacién de un Laboratorio consta de dos elementos principales: la Parte
2 de los Estandares: las condiciones de acreditacion del Laboratorio y las normas de
funcionamiento; y la Parte 3: los Anexos y Documentos Técnicos. La Parte 2 contiene las
condiciones necesarias para obtener el reconocimiento de la AMA y los procedimientos que
entrafa el cumplimiento de las condiciones. Abarca asimismo una aplicacion de la norma
ISO/CEI 17025 a la esfera del control antidopaje. El objetivo de esta seccion del
documento es facilitar la aplicacidon y evaluacion coherentes de la norma ISO/CEI 17025 y
las condiciones concretas de la AMA relativas al control antidopaje por organismos de
acreditacién que funcionen de conformidad con la Guia 58 de la ISO/CEI. Los Estandares
Internacionales establecen igualmente las condiciones relativas a los Laboratorios de
control antidopaje cuando se pronuncia un fallo como consecuencia de unos resultados de
andlisis anormales.

La Parte 3 de los Estandares incluye todos los anexos. En el Anexo A se expone el
programa de pruebas de aptitud de la AMA, con inclusion de los criterios de cumplimiento
necesarios para pasar satisfactoriamente las pruebas de aptitud. En el Anexo B se
exponen las normas éticas cuyo respeto se exige al Laboratorio para poder conservar la
acreditaciéon de la AMA. El Anexo C es una lista de Documentos Técnicos. Los Documentos
Técnicos son publicados, modificados y suprimidos por la AMA de tanto en tanto e
imparten a los Laboratorios orientacion sobre asuntos técnicos concretos. Una vez
promulgados, los Documentos Técnicos pasan a ser parte de los Estandares
Internacionales para los Laboratorios. La incorporacidn de las disposiciones de los
Documentos Técnicos al sistema de gestion de la calidad del Laboratorio es una condicién
obligatoria para obtener la acreditacién de la AMA.

Con el fin de armonizar la acreditacién de los Laboratorios con los requisitos de la norma
ISO/CEI 17025 vy los requisitos especificos de la AMA para obtener el reconocimiento, se
espera que los érganos nacionales de acreditacion utilicen estos Estandares, con inclusion
de los anexos, como documento de referencia en las auditorias de acreditacion.

Los términos definidos en el Cadigo figuran en cursiva cuando aparecen en los presentes
Estandares. Los términos que se definen en estos Estandares figuran subrayados.
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2.0 Disposiciones del Codigo

Los articulos siguientes del Coédigo se refieren explicitamente a los Estandares
Internacionales para los Laboratorios:

Articulo 3.2 del Cédigo: Prueba de hechos y presunciones

3.2.1 Se presupone que los laboratorios acreditados por la AMA realizan analisis de muestras y aplican
procedimientos de custodia que son conformes a los Estandares Internacionales para los laboratorios. El
deportista podra rebatir esta presuncion demostrando que se produjo una desviacion de los Estdndares
Internacionales por parte de los laboratorios. Si el deportista logra rebatir la presuncién demostrando que se ha
producido una desviacién de los Estandares Internacionales por parte de los laboratorios, recaera entonces sobre
la organizacion antidopaje la carga de demostrar que esa desviacion no pudo ser el origen del resultado de
andlisis anormal.

Articulo 6 del Cddigo: Analisis de las muestras

Las muestras del control antidopaje seran analizadas conforme a los principios siguientes:
6.1 Recurso a laboratorios reconocidos
Las muestras de control antidopaje seran analizadas Unicamente por laboratorios acreditados por la AMA o bien
reconocidos por la AMA. La eleccion del laboratorio acreditado por la AMA (o de otro método aprobado por la
AMA) utilizado para el analisis de muestras, dependera exclusivamente de la organizacion antidopaje responsable
de la gestion de los resultados.
[COMENTARIO: la frase "o bien reconocidos por la AMA" pretende incluir, por ejemplo, los procedimientos de
andlisis de sangre moviles que la AMA ha evaluado y que considera que son fiables.]
6.2 Sustancias que pueden ser detectadas.
Las muestras obtenidas del control antidopaje seran analizadas para detectar sustancias y métodos prohibidos
identificados en la lista de prohibiciones y cualquier otra sustancia cuya deteccién haya solicitado la AMA conforme
a lo dispuesto en el articulo 4.5 (Programa de control).
6.3 Investigacién a partir de muestras
Ninguna muestra podra servir a ningin otro fin que no sea la deteccion de sustancias (o clases de sustancias) o
métodos enumerados en la lista de prohibiciones, o bien determinados por la AMA conforme a lo dispuesto en el
articulo 4.5 (Programa de control), sin el consentimiento por escrito del deportista.
6.4 Estandares para el analisis de muestras y su comunicacion.
Los laboratorios analizaran las muestras obtenidas del control antidopaje y comunicaran sus resultados de
conformidad con los estandares internacionales para los laboratorios.

Articulo 13.5 del Cédigo: Recurso de las decisiones sobre suspensién o anulacién
de la acreditacion de un laboratorio. Las decisiones de la AMA sobre la suspensién o
anulacién de la acreditacidon de un laboratorio s6lo podran ser recurridas por el laboratorio
en cuestion y exclusivamente ante el TAD.

Articulo 14.1 del Cdédigo: Informacién relativa a los resultados de analisis
anormales y a otras infracciones potenciales de normas antidopaje. Un deportista
cuya muestra haya supuesto resultados de analisis anormales, o un deportista u otra
persona que se sospeche que ha vulnerado una norma antidopaje, sera notificado por la
organizacion antidopaje responsable de la gestidon de los resultados segln lo dispuesto en
el articulo 7 (Gestion de los resultados). La organizacidn nacional antidopaje del
deportista y la federacion internacional y la AMA también seran notificadas no mas tarde



del momento en que finalice el proceso descrito en los articulos 7.1 y 7.2. La notificacion
deberad incluir: el nombre, el pais, el deporte y la disciplina del deportista, la mencion de
gue el control se ha realizado durante la competicion o fuera de la competiciéon, la fecha
de la recogida de la muestra y el resultado analitico comunicado por el laboratorio. Las
mismas personas y organizaciones antidopaje seran informadas periddicamente sobre el
estado del procedimiento, de su evolucién y de los resultados de los procesos
emprendidos en virtud de los articulos 7 (Gestion de los resultados), 8 (Derecho a un
juicio justo) o 13 (Apelaciones). En todos los casos en que el periodo de suspension sea
levantado en virtud del articulo 10.5.1 (Ausencia de culpa o de negligencia) o reducido en
virtud del articulo 10.5.2 (Ausencia de culpa o de negligencia significativas), estas mismas
personas y organizaciones antidopaje recibirdn una motivacion por escrito de la decisidén
en la que se les explicara la razén del levantamiento o disminucidon de la suspensién. Las
organizaciones a las que esta destinada esta informacidon no podran revelarla, mas alla de
las personas de la organizacion que deban conocerla, hasta que la organizacion antidopaje
responsable de la gestion de los resultados la haga publica o, en caso de difusién publica,
hasta que los plazos estipulados en el articulo 14.2 siguiente se hayan respetado.

3.0 Términos y definiciones

3.1 Términos definidos en el Coédigo
AMA: La Agencia Mundial Antidopaje.
Codigo: El Cédigo Mundial Antidopaje

Comité olimpico nacional: La organizacion reconocida por el Comité Olimpico Internacional. El
término comité olimpico nacional incluird también a la Confederacion de Deportes Nacional en
aquellos paises en los que la Confederacién de Deportes Nacional asuma las responsabilidades
tipicas del comité olimpico nacional en el area del antidopaje.

Control antidopaje: El proceso que incluye la planificacion de controles, la recogida y manipulado
de muestras, los analisis de laboratorio, la gestién de los resultados, las vistas y las apelaciones.

Control: Parte del proceso global de control del dopaje que comprende la planificaciéon de tests, la
recogida de muestras, la manipulacion de muestras y su transporte al laboratorio.

Deportista: A efectos de control antidopaje, cualquier persona que participe en un deporte a nivel
internacional (en el sentido en que entienda este término cada una de las federaciones
internacionales) o a nivel nacional (en el sentido en que entienda este término una organizacion
nacional antidopaje) y cualquier otra persona que participe en un deporte a un nivel inferior y que
designe la organizacién nacional antidopaje competente. A efectos de informacién y educacién,
cualquier persona que participe en un deporte y que dependa de un signatario, de un gobierno o de
otra organizacién deportiva que cumpla con lo dispuesto en el Cddigo.
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Divulgacién publica o comunicacion publica: Revelar o difundir informacién al publico
en general o a otras personas que no sean las susceptibles de recibir notificacion
conforme a lo dispuesto en el articulo 14.

Durante la competicion: Con el objeto de diferenciar durante la competicion de fuera de
la competicién, y a menos que exista una disposicion en contrario a tal efecto en las
normas de la federacién internacional o del organismo antidopaje en cuestion, un control
durante la competicion es un control en el que el deportista se selecciona en el marco de
dicha competicion.

Estandares internacionales: Estandares adoptados por la AMA en relacion con el
Cddigo. El respeto de los estandares internacionales (en contraposicién a otros
estandares, practicas o procedimientos) bastara para determinar que se han ejecutado
correctamente los procedimientos previstos en los estandares internacionales.

Evento: Serie de competiciones individuales que se desarrollan bajo la égida de un
organismo responsable (por ejemplo, los Juegos Olimpicos, los Campeonatos del Mundo
de la FINA, o los Juegos Panamericanos).

Fuera de la competicion: Todo control antidopaje que no se realice durante la
competicion.

Lista de prohibiciones: La Lista que identifica las sustancias y métodos prohibidos.

Marcador: Un compuesto, o grupo de compuestos de parametros bioldgicos que indica el
uso de una sustancia prohibida o de un método prohibido.

Metabolito: Cualquier sustancia producida por un proceso de biotransformacion.
Método prohibido: Cualquier método descrito como tal en la lista de prohibiciones.
Muestra: Toda sustancia bioldgica recogida en el marco de un control antidopaje.

Organizacion antidopaje: Un signatario que es responsable de la adopcién de normas
para iniciar, poner en practica o forzar el cumplimiento de cualquier parte del proceso de
control antidopaje. Esto incluye, por ejemplo, al Comité Olimpico Internacional, al Comité
Paralimpico Internacional, a otras organizaciones responsables de grandes
acontecimientos que realizan controles en eventos de los que sean responsables, a la
AMA, a las federaciones internacionales, y las organizaciones nacionales antidopaje.

Organizacion nacional antidopaje: La o las entidades designadas para cada pais como
autoridad principal responsable de la adopcién y la puesta en practica de normas
antidopaje, de la recogida de muestras, de la gestion de los resultados, y de la
celebracién de las vistas, a nivel nacional. Si la autoridad publica competente no ha hecho
tal designacion, esta entidad sera el comité olimpico nacional del pais o su representante.

Persona: Una persona fisica o una organizacion u otra entidad.
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Resultado de analisis anormal: Un informe por parte de un laboratorio u otra entidad
de realizacion de controles aprobada, que identifique en una muestra la presencia de una sustancia
prohibida o de sus metabolitos o marcadores (incluidas grandes cantidades de sustancias
enddgenas) o el uso de un método prohibido.

Signatarios: Aquellas entidades firmantes del Cédigo y que acepten cumplir con lo dispuesto en el
Caddigo, incluido el Comité Olimpico Internacional, las federaciones internacionales, el Comité
Paralimpico Internacional, los comités olimpicos nacionales, los Comités Paralimpicos Nacionales,
las organizaciones responsables de grandes acontecimientos, las organizaciones nacionales
antidopaje, y la AMA.

Sustancia prohibida: Cualquier sustancia descrita como tal en la lista de prohibiciones.

Uso: La aplicacion, ingestidn, inyeccidon o consumo por cualquier medio de una sustancia prohibida
o de un método prohibido.

3.2 Términos definidos en los Estandares Internacionales para
los Laboratorios

Acreditacién flexible: Autorizacion concedida a un Laboratorio para que realice
modificaciones limitadas en el alcance de la acreditacidon sin hacer participe al 6rgano
nacional de acreditacién antes de que se introduzcan las modificaciones.

Autoridad de control: Se consideran autoridades de control el Comité Olimpico
Internacional, la Agencia Mundial Antidopaje, las federaciones internacionales, las
organizaciones deportivas nacionales, las organizaciones nacionales antidopaje, los
comités olimpicos nacionales, las organizaciones encargadas de grandes acontecimientos
o cualquier otra autoridad que el Cdédigo designe como encargada de la recogida de
muestras y de su transporte en competiciéon o fuera de competicion y/o de la gestion de
los resultados de analisis.

Cadena de custodia interna de los laboratorios: Documentacion de la secuencia de
personas en posesion de la totalidad o de una parte de la muestra tomada con fines de
control. [Comentario: La Cadena de custodia interna de los laboratorios suele estar
documentada por un registro escrito en el que se consignan los datos, el lugar, el analisis
efectuado en la muestra o en una parte alicuota de la muestra y el nombre de la persona
que efectu6 el andlisis.]

Coleccién de referencia: Coleccidn de muestras de origen conocido que puede utilizarse
para la determinacidon de la identidad de una sustancia desconocida. Por ejemplo, una
muestra adecuadamente caracterizada obtenida de un estudio de administracién
comprobado en el que se puede demostrar la identidad del (de los) Metabolito(s)
mediante documentacion cientifica.

Documentacion del laboratorio: Material documental producido por el Laboratorio para
respaldar las conclusiones de un resultado de analisis anormal tal como se especifica en el
Documento Técnico de la AMA relativo a la Documentacién del laboratorio.
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Laboratorio: Laboratorio acreditado que aplica métodos y procedimientos de control para
suministrar datos que prueban la deteccidon vy, llegado el caso, la cuantificacidon en la orina
y otras muestras bioldgicas de una sustancia con umbral que figure en la Lista de
prohibiciones.

Limite minimo de rendimiento requerido: Concentracién de una sustancia prohibida o
metabolito de una sustancia prohibida, o marcador de una sustancia prohibida o método
que se espera que un Laboratorio antidopaje detecte de manera fiable en el marco de sus
actividades de rutina. Véase el Documento Técnico Limites minimos de rendimiento
requeridos para la deteccion de sustancias prohibidas.

Material de referencia certificado: Material de referencia, acompafiado de un certificado,
uno o mas de cuyos valores caracteristicos estan certificados por un procedimiento que
establece su rastreabilidad segun una realizacién precisa de la unidad en la que se
expresan esos valores, y con respecto al cual cada valor certificado va acompafnado de
una incertidumbre a un nivel de confianza determinado.

Material de referencia: Material o sustancia uno o mas de cuyas propiedades son
suficientemente homogéneas y bien establecidas para poderlo utilizar para la calibracion
de un aparato, la evaluacidon de un método de medicién o la asignacion de valores a otros
materiales.

Muestra fraccionada: Division en dos porciones, designadas por lo general “A” y “B”,
efectuada en el momento de la recogida, de una muestra tomada con fines de control.

Parte alicuota: Porcidon de la muestra de fluido o tejido bioldgico (p. €j., orina, sangre,
etc.) tomado del deportista utilizada en el proceso de control.

Precisidn intermedia sZi: Variacion de los resultados observada cuando uno o mas
factores, como el tiempo, el equipo y el operador varian dentro de un Laboratorio; i
representa el nimero de factores que han variado.

Procedimiento de confirmacién: Procedimiento de analisis cuyo objetivo es determinar la
presencia de una sustancia prohibida concreta en una muestra. [Comentario: Un
Procedimiento de confirmacién puede también indicar una cantidad de sustancia
prohibida mayor al valor de umbral o cuantificar la cantidad de una sustancia prohibida
en una muestra.]

Procedimiento de deteccidn: Procedimiento de analisis cuyo objetivo es determinar las
muestras en las que se sospecha la presencia de una sustancia prohibida o metabolito o
marcador del uso de una sustancia o método prohibido y que requieren analisis de
confirmacion adicionales.

Repetibilidad, sr: Variabilidad observada dentro de un laboratorio, durante un breve
periodo, con el mismo operador, el mismo equipo, etc.

Reproducibilidad, sR: Variabilidad obtenida cuando diferentes laboratorios analizan la
misma muestra.
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Resultado presunto de analisis : Situacién del resultado de una muestra analizada que ha
producido un resultado de analisis anormal, pero que no ha sido objeto de un analisis de
confirmacion.

Revocaciéon: Cancelacion definitiva de la acreditacién de la AMA a un Laboratorio.
Suspensién: Cancelacidn provisional de la acreditacién de la AMA a un Laboratorio .
Sustancia con umbral: Sustancia incluida en la Lista de prohibiciones cuya deteccién en

una cantidad superior a un umbral predeterminado se considera un resultado de analisis
anormal.

Sustancia sin umbral: Sustancia incluida en la Lista de prohibiciones cuya deteccion
documentada, en cualquier cantidad, se considera una violacion de las reglas antidopaje.
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SEGUNDA PARTE: REQUISITOS DE ACREDITACION PARA
LOS LABORATORIOS Y NORMAS DE FUNCIONAMIENTO

4.0 Requisitos para obtener la acreditacion por la AMA

4.1 Acreditacion inicial por la AMA

En la presente seccion se enuncian los requisitos especificos para la acreditacion inicial de
un laboratorio por la AMA . Todos los requisitos se deberan cumplir para obtener una
acreditacidn inicial de la AMA. En lo que respecta a algunos de los requisitos, el laboratorio
debera demostrar su cumplimiento durante el periodo de prueba, mientras que para otros
el cumplimiento se verificard y controlara sobre la base de una auditoria de acreditacion
(véanse Articulos 5.1, 5.2 y 5.3).

4.1.1 Norma ISO/CEI 17025

La acreditacion del laboratorio correrd a cargo de un 6rgano competente de acreditaciéon
nacional, segun la norma ISO/CEI 17025 y con referencia primordial a las interpretaciones
y modalidades de aplicacion de la norma ISO/CEI 17025 expuestas en la Seccion 5 -
Aplicacion de la norma ISO/CEI 17025 al andlisis de las muestras del control antidopaje.
La obtencion de la acreditacién ISO/CEI 17025 es la condicién previa necesaria para
debera la acreditacion inicial de la AMA.

4.1.2 Carta de apoyo

El laboratorio debera presentar una carta oficial de apoyo de la autoridad publica nacional
competente encargada del programa nacional antidopaje, de haber alguno,

0 una carta de apoyo similar del comité olimpico nacional o de la organizacion nacional
antidopaje. La carta de apoyo debera contener como minimo las garantias siguientes:

Clun apoyo financiero anual suficiente durante por lo menos 3 afios

Cun ndmero suficiente de muestras por analizar anualmente durante 3 afios

Oel suministro de instalaciones e instrumentos de analisis necesarios, cuando
proceda.

Ademas, la AMA tendra debidamente en cuenta toda explicacién de circunstancias
excepcionales. La carta de apoyo de tres afios no supone en absoluto el apoyo exclusivo a
un solo laboratorio.

También se pueden suministrar, ademas de las cartas antes mencionadas, cartas de
apoyo de organizaciones deportivas internacionales como las federaciones internacionales.

Si el laboratorio, como entidad, estd vinculado a organismos anfitriones (p. e€j.,

universidades, hospitales, etc.) se debera presentar una carta oficial de apoyo de dichos
organismos con los datos siguientes:
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15
documentacion del apoyo administrativo prestado al laboratorio,
apoyo financiero prestado al laboratorio, si procede,
apoyo para actividades de investigacion y desarrollo,
garantia de suministro de las instalaciones y los instrumentos analiticos necesarios.

O O OO

4.1.3 Cdodigo de ética
El laboratorio firmard y acatara las disposiciones del Cédigo de ética (Anexo B) que se
aplican a los laboratorios durante el periodo de prueba.

4.1.4 Programa de pruebas de aptitud

Durante el periodo de prueba el laboratorio debera analizar satisfactoriamente un minimo
de cuatro series de muestras de pruebas de aptitud que comprendan cada una un minimo
de cinco muestras.

En la prueba de acreditacién definitiva se evaluara tanto la competencia cientifica del
laboratorio como su capacidad para administrar muestras multiples.

4.1.5 Intercambio de conocimientos

El laboratorio demostrara durante el periodo de prueba su buena voluntad y capacidad
para compartir los conocimientos con otros Laboratorios acreditados por la AMA. En el
Cddigo de ética (Anexo B) se expone este intercambio de conocimientos.

4.1.6 Investigaciones

El laboratorio tendra que probar que ha incluido en su presupuesto una asignacion para
actividades de investigacién y desarrollo en materia de control antidopaje equivalente
como minimo al 7% del presupuesto anual para el periodo inicial de 3 afos. Las
actividades de investigacion podran ser realizadas por el laboratorio o en cooperacién con
otros Laboratorios acreditados por la AMA o por otros organismos de investigacion.

4.1.7 Acreditacion inicial de Laboratorios que poseen una acreditacion del COlI
Los Laboratorios acreditados por el COI en 2003 y que hayan pasado con éxito las
pruebas de reacreditacién conjunta del COI y la AMA de 2003 y hayan efectuado como
minimo una auditoria interna con arreglo al Articulo 5 de los Estandares Internacionales
para los Laboratorios recibiran una acreditacién de la AMA en 2004. Las condiciones de los
Estandares Internacionales para los Laboratorios entrardn plenamente en vigor el 1° de
enero de 2004. De conformidad con el Articulo 6.4.8, la AMA suspendera o revocara la
acreditacion de los Laboratorios que hayan sido rebajados de categoria o que no hayan
pasado las pruebas de reacreditacion del COI y la AMA de 2003 . Los laboratorios que
hayan solicitado, pero que no hayan recibido la acreditacion del COI completaran su
periodo de prueba de conformidad con los Estandares Internacionales para los
Laboratorios

4.2 Proérroga de la acreditacion por la AMA

En la presente seccidon se enuncian las condiciones concretas de reacreditacién de un
Laboratorio por la AMA.
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4.2.1 Acreditacién I1SO/CEI 17025

El Laboratorio deberd presentar una acreditacion valida del o6rgano nacional de
acreditacién con arreglo a la norma ISO/CEI 17025 y con referencia primordialmente a las
interpretaciones y modalidades de aplicacion de la norma ISO/CEI 17025, tal como se
expone en Seccidén 5 - Aplicacién de la norma ISO/CEI 17025 al analisis de las muestras
de control antidopaje.

4.2.2 Acreditaciéon flexible

Los Laboratorios acreditados por la AMA podran afiadir o modificar métodos cientificos o
incorporar analitos sin necesidad de la aprobacidon del érgano que emitié la acreditacién
ISO/CEI 17025 del Laboratorio. Todo método o procedimiento analitico debera
seleccionarse y validarse de manera adecuada e incorporarse a las actividades del
Laboratorio en la proxima auditoria de la ISO si el método se utiliza para efectuar analisis
de muestras de control antidopaje.

4.2.3 Carta de apoyo

El Laboratorio debera presentar una nueva carta oficial de apoyo de la autoridad publica
nacional competente encargada del programa nacional antidopaje, de haber alguno, o una
carta similar de apoyo del comité olimpico nacional o de la organizacién nacional
antidopaje cada afio en que el Laboratorio sea objeto de una auditoria de reacreditacidn
ISO. La nueva carta de apoyo contendra como minimo las garantias siguientes:

o un apoyo financiero anual suficiente durante por lo menos 3 afos,

o un numero anual suficiente de muestras por analizar,

o el suministro de las instalaciones y los instrumentos de analisis necesarios, cuando
proceda.

La AMA tendra debidamente en cuenta toda explicacidon de circunstancias excepcionales.
La carta de apoyo no supone en absoluto el apoyo exclusivo a un solo laboratorio.

También se pueden suministrar, ademas de las cartas antes mencionadas, cartas de
apoyo de organizaciones deportivas internacionales, como las federaciones
internacionales.

Si el laboratorio, como entidad, estd vinculado a organismos anfitriones (p. e€j.,
universidades, hospitales, etc.) se debera presentar una nueva carta oficial de apoyo de
dichos organismos para cada afio en que el Laboratorio sea objeto de una auditoria de
reacreditacion ISO, con los datos siguientes:

documentacion del apoyo administrativo prestado al laboratorio,

apoyo financiero prestado al laboratorio, si procede,

garantia de suministro de las instalaciones y los instrumentos analiticos necesarios,
apoyo a las actividades de investigacion.

O O 0O
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4.2.4 Numero minimo de muestras analizadas
El Laboratorio suministrara periddicamente, a peticion de la AMA, un informe
documentando todos los resultados de analisis, en el formato que especifique la AMA.

Para mantener su nivel de competencia, los Laboratorios acreditados por la AMA tendran
gue analizar anualmente un minimo de 1500 muestras de control antidopaje, facilitadas
por una Autoridad de control. Si el Laboratorio no consigue analizar ese nimero de
muestras, la acreditacion sera suspendida o revocada, en funcidn de las circunstancias.

4.2.5 Programa de pruebas de aptitud
Se exige a los Laboratorios que participen con éxito en el programa de pruebas de
aptitud de la AMA. El programa se detalla en el Anexo A.

4.2.6 Comunicacion de los resultados

El Laboratorio comunicara simultdneamente a la AMA y a la Federacion Internacional
competente todos los resultados de andlisis anormales que se hayan sefalado a una
Autoridad de control, con arreglo a las exigencias de confidencialidad estipuladas en el
Cddigo.

4.2.7 Codigo de ética

El Laboratorio suministrard documentacién que pruebe la conformidad con las
disposiciones del Cédigo de ética (Anexo B) aplicables a los laboratorios acreditados por
la AMA. El Director del Laboratorio enviara cada afio a la AMA una carta de conformidad.

4.2.8 Intercambio de conocimientos

El laboratorio demostrarda su buena voluntad y capacidad para compartir los
conocimientos con otros Laboratorios acreditados por la AMA. En el Cédigo de ética
(Anexo B) se expone este intercambio de conocimientos.

4.2.9 Investigaciones
El Laboratorio mantendra un plan actualizado de investigacién y desarrollo de tres afos
en materia de control antidopaje, con inclusién de un presupuesto anual al respecto.

El Laboratorio debera documentar la publicacién de sus resultados de investigacién en
publicaciones cientificas pertinentes que apliguen un sistema de evaluaciéon por
homodlogos. Estos documentos se pondran a disposicion de la AMA a peticion suya. El
Laboratorio podra también corroborar la realidad de su programa de investigacion
mediante una documentacion que pruebe que ha solicitado y obtenido subvenciones para
investigacion.

4.3 Requisitos especiales con respecto a acontecimientos importantes
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Las instalaciones del Laboratorio acreditado pueden resultar insuficientes para prestar
apoyo a los Juegos Olimpicos y otros acontecimientos importantes. Esto puede requerir la
reubicacion del Laboratorio en nuevas instalaciones, la contratacion de personal
suplementario o la adquisicion de equipo adicional. El Director del Laboratorio acreditado
por la AMA designado para llevar a cabo los analisis velara por que se mantenga el
sistema de gestion de la calidad.

4.3.1 Instalacion satélite de un Laboratorio acreditado

Si el Laboratorio se ve obligado a trasladarse o a extender provisionalmente sus
actividades a unas nuevas instalaciones, deberd demostrar que dispone para esas nuevas
instalaciones (“instalacion satélite”) una acreditacion ISO/CEI 17025 valida y conforme a
las disposiciones de la Seccion 5 - Aplicacion de la norma ISO/CEI 17025 al andlisis de las
muestras de control antidopaje .

Los métodos o equipos exclusivos de la instalacién satélite deberan ser validados antes de
efectuarse la auditoria de acreditacién de dicha instalacidon. Toda modificacién de los
métodos u otros procedimientos que figuren en el manual de calidad deberdan también
validarse antes de la auditoria.

4.3.2 Personal

El Laboratorio comunicara a la AMA toda contratacidon temporal de personal de categoria
superior (p. €j., cientificos certificadores, encargados de la gestion del sistema de calidad,
supervisores, etc.). El Director del Laboratorio velard por que ese personal esté
adecuadamente capacitado en los métodos, politicas y procedimientos del Laboratorio. Se
debera hacer especial hincapié en el Cédigo de ética y la confidencialidad del proceso de
gestion de los resultados. Ademas se debera conservar la documentacidon adecuada de la
capacitacién de estos empleados temporales.

4.3.3 Pruebas de aptitud

La AMA puede, por su sola discrecion, someter al Laboratorio muestras de pruebas de
aptitud para que las analice. Las muestras se analizaran con los mismos métodos
utilizados para el analisis de las muestras remitidas por una Autoridad de control. Estas
muestras pueden formar parte de la auditoria ISO/CEI 17025 con el acuerdo del 6rgano
nacional de acreditacion. La AMA tomara en consideracion el hecho de que no se haya
pasado con éxito la prueba de aptitud al decidir si debera acreditar o no al Laboratorio. De
presentarse un informe de inadmisibilidad, el Laboratorio tendrd que documentar las
modificaciones efectuadas para subsanar la deficiencia.

Las pruebas de aptitud deberan llevarse a cabo con la participacién de todo personal
adicional contratado para la celebracion de un encuentro deportivo importante. Las
muestras deberan analizarse utilizando los protocolos y procedimientos que se emplearan
para analizar las muestras del encuentro deportivo.

4.3.4 Comunicacion de los resultados

El Laboratorio debera presentar pruebas documentales de que para la comunicacién de los
resultados se respetaron las reglas de confidencialidad.
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5.0 Aplicacion de la norma I1SO 17025 al analisis de las
muestras de control antidopaje

5.1 Introduccidén y objeto

Esta seccién del documento constituye una aplicacion, segun lo dispuesto en el Anexo B.4
(Directrices para el establecimiento de aplicaciones en determinadas esferas), de la norma
ISO/CEI 17025 en el ambito del control antidopaje. Todo aspecto del control o de la
gestion no contemplado especificamente en el presente documento se regira por la norma
ISO/CEI 17025 y, cuando proceda, por la norma ISO 9001. La aplicacién se centra en las
partes especificas de los procedimientos que son fundamentales par la calidad del
desempefio del laboratorio como Laboratorio de control antidopaje. Estos procedimientos
se consideran fundamentales con respecto a los criterios definidos en la ISO 17025 vy, en
consecuencia, revisten gran importancia en el proceso de evaluacion y acreditacion.

En esta seccién se presentan las normas de desempeiio concretas de un Laboratorio de
Control del dopaje. La realizacién de los analisis se considera un proceso definido segun la
norma ISO 9001. Las normas de desempeno se definen con arreglo a un proceso modelo
en el que la practica del Laboratorio de Control del dopaje esta estructurada en tres
principales categorias de procesos:

0 procesos analiticos y técnicos,
o procesos de gestion,
0 procesos de apoyo.

Siempre que sea posible, la aplicacion seguira el formato previsto en el documento ISO
17025. Se han incluido los conceptos de sistema de gestion de la calidad, de
mejoramiento constante y de satisfaccion del cliente que figuran en la norma ISO 9001.

5.2 Procesos analiticos y técnicos
5.2.1 Recepcién de las muestras

5.2.1.1 La recepcion de las muestras podra efectuarse por cualquier método
autorizado por los Estandares Internacionales de Control.

5.2.1.2 El recipiente utilizado para el transporte serd inspeccionado
primeramente y se consignara toda irregularidad.

5.2.1.3 El nombre y la firma (u otros medios de identificacidon y registro) de la persona
que entrega o transfiere la custodia de las muestras expedidas, asi como la
fecha, la hora de recepcién y el nombre y la firma del Laboratorio que recibe
las muestras se deberan documentar como parte del registro de la Cadena de
custodia interna de los laboratorios.

5.2.2 Manipulaciéon de las muestras
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5.2.2.1 El Laboratorio tendra un sistema para identificar especificamente las muestras

de tal modo que cada muestra pueda asociarse con el documento de recogida o
cualquier otro documento de la cadena externa de custodia.

5.2.2.2 El Laboratorio dispondra de procedimientos relativos a la Cadena de custodia

5.2.2.3

o

(0]

5.2.2.4

5.2.2.5

5.2.2.6

interna de los laboratorios para ejercer control sobre las muestras y sobre las

personas encargadas de las mismas, desde su recepcidn hasta su eliminacién
final. Los procedimientos deberdan ajustarse a los conceptos presentados en el
Documento Técnico de la AMA relativo a la Cadena de custodia interna de los

laboratorios (Anexo C).

El Laboratorio vigilara y documentara la existencia, en el momento de Ia
recepcion, de condiciones que puedan afectar la integridad de una muestra. Por
ejemplo, las irregularidades que el Laboratorio deberd consignar comprenden,
entre otras:

la violacién evidente del recipiente que contiene la muestra,

la recepcién de una muestra no sellada o no cerrada con un dispositivo
inviolable ,

La recepcidon de una muestra no acompafiada del formulario de recogida (con
indicacion del cédigo de identificacidon de la muestra) o acompafiada de un
formulario en blanco,

una identificacidon inadmisible de la muestra. (por ejemplo, el nimero del frasco
no se corresponde con el codigo de identificacion de la muestra que figura en el
formulario),

el volumen de la muestra es extremamente reducido.

El Laboratorio debera notificar esas irregularidades a la Autoridad de control y
solicitar su asesoramiento con respecto al rechazo o al analisis de las muestras en
cuestion.

El Laboratorio conservara las muestras A y B durante un periodo minimo de tres
(3) meses después de que Autoridad de control haya recibido un informe
negativo. Las muestras se conservaran congeladas en condiciones adecuadas.

Las muestras que presenten irregularidades deberan conservarse congeladas
durante un minimo de tres (3) meses a partir de la comunicacion del informe a la
Autoridad de control.

El Laboratorio conservara la(s) muestra(s) que presenten resultados de analisis
anormales durante un minimo de tres (3) meses después de que la Autoridad de
control haya recibido el informe de analisis definitivo (muestra A o B). La muestra
se almacenara congelada en condiciones adecuadas para un periodo de
conservacion prolongado.

5.2.2.7 Si el Laboratorio ha sido informado por la Autoridad de control de que el

analisis de una muestra ha dado lugar a impugnacion o litigio, la muestra se
conservara congelada en las condiciones adecuadas y todos los registros
relativos al andlisis de esa muestra se guardaran hasta que hayan concluido
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los eventuales procedimientos de impugnacién.

5.2.2.8 El Laboratorio aplicard una politica relativa a la conservacién, cesién vy
eliminacién de muestras o partes alicuotas.

5.2.2.9 El Laboratorio llevard un registro relativo a la transferencia de muestras o
partes de muestras a otro Laboratorio.

5.2.3 Muestreo y preparacion de partes alicuotas para analisis

5.2.3.1 El Laboratorio establecera procedimientos de Cadena de custodia interna de los
laboratorios para controlar déonde y bajo la responsabilidad de quién estan
todas las partes alicuotas desde su preparacion hasta su eliminacién. Los
procedimientos deberdn ajustarse a los conceptos presentados en el
documento técnico de la AMA relativo a la Cadena de custodia interna de los
laboratorios.

5.2.3.2 Antes de la apertura inicial de un frasco de muestra, se inspeccionara el
dispositivo empleado para garantizar la integridad de la muestra (p. €j., cinta
adhesiva de seguridad o precinto) y su integridad deberd quedar debidamente
documentada.

5.2.3.3 El procedimiento de preparacién de una parte alicuota para cualquier
procedimiento de deteccion o de confirmaciédn garantizard que no existe
ningun riesgo de contaminacién de la muestra o parte alicuota.

5.2.4 Analisis

5.2.4.1 Control de integridad de las muestras de orina

5.2.4.1.1 El Laboratorio deberd disponer de una politica escrita en la que se
establezcan los procedimientos y criterios para el control de la integridad de las
muestras.

5.2.4.1.2 El Laboratorio debera anotar cualquier estado anémalo de la orina - por ejemplo:
color, olor o espuma. Esas observaciones deberan registrarse e incluirse como
parte del informe dirigido a la Autoridad de control.

5.2.4.1.3 El Laboratorio determinara en la muestra “A” el pH y la densidad como
parametros de integridad de la orina. Podran efectuarse también otras pruebas a
peticion de la Autoridad de control, previa aprobacién de la AMA.

5.2.4.2 Analisis de deteccion mediante la orina

22
5.2.4.2.1 Se llevard a cabo un procedimiento de deteccién de sustancias prohibidas o
metabolitos de sustancias prohibidas, o marcadores del uso de una sustancia o

22



5.2.4.2.2

5.2.4.2.3

5.2.4.2.4

método prohibido para todas las sustancias enumeradas en la secciéon Fuera de
competicién o En competicion de la Lista de prohibiciones, segun proceda, para las
cuales existe un método de deteccién aprobado por la AMA. La AMA podra
introducir excepciones concretas en esta seccion.

El procedimiento de deteccidn se efectuara con un método validado y aprobado
por la AMA, y adecuado para la sustancia o método en cuestién. Los criterios
aplicados para la aceptacion de los resultados de una deteccion y la autorizacion
para que se proceda al analisis de la muestra deberan ser cientificamente validos.

Todos los analisis de deteccidon incluirdn, ademas de las muestras examinadas,
controles negativos y positivos.

Para los analitos que deberan superar un umbral para que el informe al respecto
corresponda a un resultado de analisis anormal, en los analisis de deteccidn se
incluirdn controles adecuados. Los procedimientos de deteccion de sustancias con
umbral no deberan cumplir requisitos cuantitativos o de incertidumbre.

5.2.4.3 Analisis de confirmacion mediante la orina

Tolos los procedimientos de confirmacién deberan estar documentados y cumplir los
requisitos de incertidumbre aplicables. El objetivo de un procedimiento de confirmacién
es garantizar la identificacion y/o cuantificacion y excluir cualquier deficiencia técnica del
procedimiento de deteccién. Como el objetivo de los andlisis de confirmacién es acumular

informacién adicional con respecto a unos resultados andmalos, un procedimiento de
confirmacién debera tener una mayor selectividad/discriminacion que un procedimiento
de deteccion.

5.2.4.3.1

Confirmacion mediante la muestra “A”

5.2.4.3.1.1 La identificacién presunta, mediante un procedimiento de deteccién, de una

sustancia prohibida, de metabolito(s) de una sustancia prohibida o de un
marcador del uso de una sustancia o0 método prohibido debera confirmarse
utilizando una segunda parte alicuota tomada de la muestra original “A”.

5.2.4.3.1.2 La espectrometria de masas, aunada a una cromatografia de gases o

5.2.4.3.1.3

liguidos, es el método preferente para confirmar la presencia de sustancias
prohibidas, metabolitos de una sustancia prohibida o marcadores del uso de
una sustancia o método prohibido. Los métodos GC/MS o HPLC/MS son
aceptables tanto para los procedimientos de deteccién como para los
procedimientos de confirmacién con respecto a un analito concreto.

Quedara autorizado proceder a pruebas inmunoldgicas para confirmar Ia
presencia de proteinas, péptidos, miméticos y analogos o marcadores de su uso
prohibido. La prueba inmunoldgica empleada para la confirmacion debera recurrir
a un procedimiento distinto del utilizado para la deteccidon, con un anticuerpo
diferente que reconozca un epitopo diferente de la péptida/proteina.
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5.2.4.3.1.4

5.2.4.3.1.5

El Laboratorio deberd disponer de una politica en que se definan las
circunstancias en las que cabe repetir el analisis de confirmacién de una muestra
“A” (p. €j., en caso de deficiencia del control de la calidad de un lote de
muestras). Cada nuevo analisis de confirmacion deberd documentarse vy
efectuarse con una nueva parte alicuota de la muestra “A”.

El Laboratorio no estad obligado a confirmar la presencia de todas las sustancias
prohibidas que se identifiguen por medio de los procedimientos de deteccion. La
decision sobre el establecimiento de prioridades con respecto a los analisis de
confirmacion debera tomarse en cooperacion con la Autoridad de control y
documentarse. Ademas, no se publicara ningun certificado de analisis o informe
escrito definitivo que mencione un resultado de analisis presunto.

5.2.4.3.2 Confirmacién mediante la muestra “B”

5.2.4.3.2.1

5.2.4.3.2.2

5.2.4.3.2.3

En los casos en que se solicita la confirmacion en la muestra “"B” de una sustancia
prohibida, metabolito de una sustancia prohibida, o marcador del uso de una
sustancia o método prohibido , el analisis de la muestra “B” se efectuara tan
pronto como sea posible y se llevard a cabo en un plazo de treinta (30) dias a
partir de la notificacion del resultado de analisis anormal correspondiente a la
muestra “A".

La confirmacién de la muestra “B” debera realizarse en el mismo Laboratorio que
la confirmacién de la muestra “A”. El andlisis de la muestra “B” deberd ser
realizado por un analista diferente. La persona que llevd a cabo el analisis “"A”
podra encargarse de la preparacion de los instrumentos, los controles de
conformidad y la comprobacién de los resultados.

Para que el resultado de andlisis anormal sea valido, el resultado obtenido para la
muestra B deberd confirmar la identificaciéon efectuada en la muestra A. Para las
sustancias con umbral, el valor medio correspondiente a los resultados de la
muestra B debera superar ese umbral, incluido el margen de incertidumbre.

5.2.4.3.2.4 Se autorizarda a que asistan a la confirmacion “B” el deportista y/o su

representante, un representante de la entidad encargada de la recogida de la
muestra o la gestidén de los resultados, un representante del comité olimpico
nacional, de la federacion deportiva nacional y de la federacidn internacional y
un traductor.

A falta de todas las personas mencionadas, la Autoridad de control o el
Laboratorio designard a un sustituto (testigo independiente) para que
verifique que el recipiente de la muestra “B” no muestra sefales de violacion
y que los numeros de identificacion corresponden a los que figuran en la
documentacion relativa a la recogida.

El Director del Laboratorio podra limitar el nimero de individuos presentes en
las zonas controladas del Laboratorio basandose en consideraciones de
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seguridad.

El Director del Laboratorio podra expulsar, o hacer expulsar por una autoridad
competente, a cualquier deportista o representante que esté entrometiéndose
en el proceso de analisis. Todo comportamiento que dé motivo a la expulsion
deberd comunicarse a la Autoridad de control y podrd considerarse una
violacion de las reglas antidopaje de conformidad con el Articulo 2.5 del
Codigo, “Falsificacion o intento de falsificacion de cualquier elemento del
proceso de recogida de muestras o de analisis de muestras”.

5.2.4.3.2.5 Las partes alicuotas tomadas para el analisis deberan proceder de la muestra
“B" original.

5.2.4.3.2.6 El Laboratorio debera aplicar una politica en la que se determinen las
circunstancias en las que se puedan repetir los analisis de confirmacién de la
muestra “B”. Cada nuevo analisis de confirmacion debera llevarse a cabo con
una nueva parte alicuota de la muestra “B”.

5.2.4.3.2.7 Si el analisis de confirmacion de la muestra “B” no aporta conclusiones
analiticas que confirmen el resultado de la muestra “A”, la muestra se
considerara negativa y el nuevo resultado de analisis se notificara a la
Autoridad de control.

5.2.4.4 Analisis de deteccion y confirmacién efectuados con otras matrices bioldgicas
5.2.4.4.1 A menos que se determine otra cosa, esta aplicacién sélo concierne al analisis
de las muestras de orina. La sangre, el plasma y el suero constituyen en
determinadas circunstancias matrices aceptables para efectuar los controles.
Las condiciones concretas para la realizacion de analisis con esas matrices no
se tratan en este documento y se promulgaran por separado.

5.2.4.4.2 Cualquier resultado de analisis obtenido con pelos, uias, saliva u otro material
biolégico no podra utilizarse para rebatir los resultados de analisis anormales
obtenidos con la orina.

5.2.5 Gestion de los resultados
5.2.5.1 Examen de los resultados

5.2.5.1.1 Todos los resultados de andlisis anormales deberan ser examinados de manera
independiente por dos cientificos encargados de la certificacién, como minimo,
antes de que se publique un informe al respecto. El proceso de examen debera
estar documentado.

5.2.5.1.2 El examen incluird, como minimo:

la documentacion relativa a la Cadena de custodia interna de los laboratorios,
los datos sobre la integridad de la orina,
la validez de los datos y calculos relativos a los analisis de deteccion y de confirmacion,
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los datos sobre el control de calidad
la integridad de la documentacién en apoyo de los resultados de analisis comunicados.

5.2.5.1.3 Cuando se rechace un resultado de analisis anormal, se deberd documentar la
razon o las razones.

5.2.6 Documentaciéon y presentacion de informes

5.2.6.1 El Laboratorio debera disponer de procedimientos documentados para garantizar que
mantiene un registro coordinado con respecto a cada muestra analizada. De obtenerse
un resultado de analisis anormal, el registro debera incluir los datos necesarios para
respaldar las conclusiones comunicadas (tal como se establece en el Documento
Técnico, Documentacién del Laboratorio). Por regla general, el registro debera
posibilitar que, en ausencia del analista, otro analista competente pueda evaluar qué
analisis se han realizado e interpretar los datos.

5.2.6.2 Se debera poder efectuar un seguimiento retrospectivo entre cada etapa de los analisis
y la persona que se hizo cargo de ella.
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5.2.6.3 Toda divergencia importante con respecto al procedimiento escrito se documentara
como parte del registro (p. €j., en forma de nota adjunta).

5.2.6.4 Cuando se llevan a cabo analisis instrumentales, se deberan consignar los pardmetros de
ajuste del instrumento.

5.2.6.5 Los resultados correspondiente a la muestra “A” se deberan comunicar en un plazo de diez
(10) dias laborables a partir de la recepcion de la muestra. El plazo exigido para la
presentacion de informes sobre determinadas competiciones podra ser inferior a diez dias.
El plazo de presentacion de informes podra modificarse por acuerdo entre el Laboratorio y
la Autoridad de control.

5.2.6.6 El certificado de analisis o informe sobre la prueba del Laboratorio, incluird, ademas de
los elementos estipulados en la norma ISO 17025, los datos siguientes:

el nimero de identificacién de la muestra,
el numero de identificacidon del Laboratorio (de haber alguno),
el tipo de control (fuera de la competicién/durante la competicion),
el nombre de la competicidn y/o del deporte,
la fecha de recepcion de la muestra,
la fecha del informe,
el tipo de muestra (orina, sangre, etc.)
los resultados de analisis,
la firma de la persona que extiende la certificacion,
¢ otros datos que especifique la Autoridad de control.
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5.2.6.7 El Laboratorio no estd obligado a medir o a comunicar una concentracion de sustancias
prohibidas para las cuales no se ha definido un umbral de tolerancia. El Laboratorio debera
comunicar la deteccién eventual en la muestra de la(s) sustancia(s) prohibida(s), los
metabolitos de la(s) sustancia(s) o el (los) método(s) prohibido(s), o el marcador o
marcadores.

5.2.6.8 En lo que respecta a las sustancias con umbral, el informe del Laboratorio deberd indicar
gue la sustancia prohibida o su metabolito o0 método prohibido, o0 marcador esta presente
en una concentracion superior al umbral de tolerancia, teniendo en consideracion el
margen de incertidumbre para llegar a la conclusion de que la concentracion en la muestra
supera el valor umbral. La estimacion de la incertidumbre no se debera incluir en el
certificado de andlisis o el informe sobre la prueba, pero si deberda figurar en la
Documentacién del Laboratorio.

5.2.6.9 El Laboratorio debera disponer de una politica con respecto a la expresion de opiniones e

interpretaciones de los datos. Se podra incluir en el certificado de analisis o el informe
sobre la prueba una opinion o interpretacién, siempre que esté claramente especificada
como tal. Se debera documentar la base sobre la que se ha formulado la opinidn.
Nota: Una opinibn o interpretacion podra incluir, aunque no exclusivamente,
recomendaciones sobre cdémo utilizar los resultados, informacion relativa a la
farmacologia, el metabolismo o la farmacocinética de una sustancia, y si el resultado
observado es compatible con un conjunto de condiciones comunicadas.

5.2.6.10 Ademas de informar a la Autoridad de control, el Laboratorio presentara simultdneamente
a la AMA y a la federacién internacional competente todo resultado de analisis anormal.
En caso de que el deporte o el acontecimiento no esté relacionado con ninguna
federacion internacional (p. ej., deportes universitarios) o los deportistas no sean
miembros de ninguna federacidén internacional, el Laboratorio sélo tendra la obligacion
de comunicar los resultados de analisis anormales a la AMA. Todos los informes deberan
ajustarse a las condiciones relativas a la confidencialidad que figuran en el Cédigo.

5.2.6.11 El Laboratorio comunicara trimestralmente a la AMA, en un formato de presentacién
especificado por ésta, un resumen de los resultados de todas los analisis efectuados. No
se incluird ninguna informacién que pueda vincular a un deportista con un resultado
particular. El informe incluird un resumen de todas las muestras rechazadas para los
analisis y el motivo del rechazo.

Cuando se haya establecido el centro de intercambio de informacion, el Laboratorio
comunicara simultdneamente a la AMA toda la informacion transmitida a la Autoridad de
control, con arreglo a las condiciones enunciadas en la Seccién 5.2.6.6, en lugar de
proceder como se indica en el parrafo anterior. La informacion se utilizara para producir
informes resumidos.

5.2.6.12 La Documentacion del Laboratorio contendra los elementos especificados en el
Documento Técnico de la AMA al respecto.

5.2.6.13 La  confidencialidad de los datos relativos al deportista es una preocupaciéon
fundamental de todos los Laboratorios dedicados a casos de control antidopaje. La
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confidencialidad exige precauciones especiales dado el caracter delicado de los analisis
efectuados.

5.2.6.13.1 Las solicitudes de informacion de la Autoridad de control deberan hacerse por escrito
a los Laboratorios.

5.2.6.13.2 Ningun resultado de andlisis anormal se comunicara por teléfono.

5.2.6.13.3 La informacién enviada por fax es aceptable si la seguridad del aparato receptor
ha sido verificada y se han establecido procedimientos para cerciorarse de que el
fax se ha transmitido al nimero correcto.

5.2.6.13.4 No se autorizard la utilizacion del correo electréonico no cifrado para la
comunicacién de informes ni para el debate sobre resultados de analisis
anormales, si se puede identificar al deportista o si figura cualquier informacion
relativa a la identidad del deportista. El Laboratorio proporcionara asimismo
toda informacion solicitada por la AMA en el marco del Programa de Control, tal

como se establece en el Articulo 4.5 del Cédigo.

5.3 Procesos de gestion de la calidad
5.3.1 Organizacion

5.3.1.1 En el marco de la norma ISO/CEI 17025, el Laboratorio se considerara un laboratorio
de analisis (y no un laboratorio de calibracion).

5.3.1.2 El Director (cientifico) del Laboratorio asumira las responsabilidades de Jefe Ejecutivo,
a menos que se indique otra cosa.

5.3.2 Criterios y objetivos de calidad
5.3.2.1 Los criterios de calidad y su aplicacién cumpliran las condiciones enunciadas en la
Seccion 4.2 - Gestidon de la calidad de la norma ISO/CEI 17025 e incluirdn un manual
de calidad en el que esté expuesto el sistema de calidad.
5.3.2.2 Se designara a una sola persona responsable de la calidad; esta persona asumira
la responsabilidad y la autoridad necesarias para aplicar y garantizar el cumplimiento
del sistema de calidad.

5.3.3 Control de los documentos

El control de los documentos que constituyen el sistema de gestidon de la calidad se ajustara a las
condiciones enunciadas en la Seccién 4.3 - Control de Documentos de la norma ISO/CEI 17025.

5.3.3.1 El Director del Laboratorio (o la persona designada) aprobara el manual de calidad y
todos los demas documentos utilizados por el personal para efectuar los analisis.

5.3.3.2 El sistema de gestion de la calidad garantizara la incorporacion del contenido de
los Documentos Técnicos de la AMA a los manuales correspondientes en la fecha de su
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entrada en vigor y el suministro documentado de capacitacion. En caso de
imposibilidad, se debera solicitar por escrito a la AMA una prorroga.

5.3.4 Examen de las solicitudes, licitaciones y contratos
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El examen de los documentos juridicos o acuerdos relacionados con los analisis debera cumplir las
condiciones estipuladas en la Seccion 4.4 de la norma ISO/CEI 17025.

El Laboratorio velard por que se informe a la Autoridad de control de los analisis que se puedan
realizar sobre las muestras sometidas para su analisis.

5.3.5 Subcontratacion de los analisis
Un Laboratorio acreditado por la AMA debera realizar todas las labores con su propio personal y
equipo dentro de sus instalaciones acreditadas. En caso de tener que recurrir a tecnologias
especificas de que no disponga el Laboratorio (p. ej., GC/C/IRMS, concentracion isoeléctrica
[EPO/NESP]), se podra transmitir una muestra a otro Laboratorio acreditado por la AMA cuya
tecnologia corresponda al analisis solicitado.

En circunstancias excepcionales la AMA podra optar por conceder una autorizacién especial para
subcontratar parte de las tareas. En tales casos, la responsabilidad de garantizar el mantenimiento
del nivel de calidad y la cadena de custodia adecuada a lo largo de todo el proceso incumbira al
Director del Laboratorio acreditado por la AMA.

5.3.6 Compra de servicios y suministros

5.3.6.1 Productos quimicos y reactivos Los productos quimicos y los reactivos deberan ser
adecuados para el uso previsto y tener una pureza probada. Se debera obtener una
documentacion de referencia sobre la pureza, cuando la haya, y adjuntarla a los
documentos relativos al sistema de calidad.

En el caso de reactivos, Materiales de Referencia, o Colecciones de Referencia raros o
dificiles de obtener, particularmente para su uso en andlisis cualitativos, la fecha de
expiracion de la solucion podra prorrogarse si estd debidamente documentada la
ausencia de deterioro importante.

5.3.6.2 La eliminacion de desechos se efectuara de conformidad con las legislaciones
nacionales y otros reglamentos pertinentes, en particular para los materiales que
presentan un riesgo bioldgico, los productos quimicos, las sustancias controladas vy los
radioisétopos, en caso de que se utilicen.

5.3.6.3 Se adoptaran medidas de higiene y seguridad para proteger al personal, al publico y al
medio ambiente.
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5.3.7 Servicio al cliente

5.3.7.1 El servicio a los clientes se prestara de conformidad con la Seccidén 4.7 de la norma
ISO/CEI 17025.
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5.3.7.2 Cooperacion con la AMA El Director del Laboratorio o la persona que éste designe debera:

vela por una comunicacién adecuada;

comunicar a la AMA toda circunstancia inusual o informacion particular relativa a los
programas de analisis, las irregularidades observadas en los especimenes o el uso posible de
nuevas sustancias;

proporcionar a la AMA una informacion explicativa completa y oportuna en la forma que
proceda y se solicite para posibilitar la acreditacion de calidad.

5.3.7.3 Cooperacion con la Autoridad de control

5.3.7.3.1 El Director del Laboratorio debera estar familiarizado con las reglas aplicadas por
la Autoridad de control y con la Lista de prohibiciones.

5.3.7.3.2 El Director del Laboratorio se mantendra en contacto con la Autoridad de control para
todo lo relativo a los plazos especificos, la comunicacion de informacion y a otras
necesidades de apoyo. Esas interacciones deberan incluir, pero no limitarse, a lo
siguiente:

comunicarse con la Autoridad de control con respecto a todo asunto importante relacionado
con las necesidades de los analisis o toda circunstancia inusual en el proceso de su realizacion (con
inclusion de retrasos en la comunicacion de informes);

actuar sin parcialidad con respecto a la afiliacién nacional de la Autoridad de control;

proporcionar explicaciones completas y oportunas a la Autoridad de control cuando ésta lo
solicite o cuando exista la posibilidad de malentendido en el informe sobre las pruebas o el
certificado de analisis;

proporcionar pruebas y/o un testimonio de expertos sobre todo resultado de analisis o
informe producido por el Laboratorio, tal como se requiere en los procedimientos administrativos,
de arbitraje o juridicos;

responder a toda observacion o reclamacion formulada por una Autoridad de control o una
organizaciéon antidopaje con respecto al Laboratorio y a su funcionamiento.

5.3.7.3.3 El Laboratorio efectuard un seguimiento de satisfaccion de la Autoridad de control.
Debera disponer de documentacidn que compruebe que las preocupaciones de la
Autoridad de control se han incorporado al Sistema de Gestién de la Calidad del
Laboratorio, segin proceda.

5.3.7.3.4 El Laboratorio elaborard un sistema, tal como lo exige la norma ISO 17025, de
seguimiento de los indicadores principales de los servicios prestados por el
Laboratorio.
5.3.8 Reclamaciones
Las reclamaciones se trataran de conformidad con la Seccion 4.8 de la norma ISO/CEI 17025.

5.3.9 Control de los trabajos de analisis no conformes
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5.3.9.1 El Laboratorio dispondra de politicas y procedimientos que se aplicaran cuando
cualquier aspecto de sus analisis o de un resultado procedente de andlisis no sean
conformes con los procedimientos establecidos.

5.3.9.2 La documentacion de toda falta de cumplimiento o desviacion del procedimiento o
protocolo en la realizacion del andlisis de una muestra se mantendra como parte del
registro permanente de esa muestra.

5.3.10 Medidas correctivas
Las medidas correctivas se adoptaran de conformidad con la Seccién 4.10 de la norma ISO/CEI
17025.

5.3.11 Medidas preventivas
Las medidas preventivas se adoptaran de conformidad con la Seccion 4.11 de la norma ISO/CEI
17025.

5.3.12 Control de los registros
5.3.12.1 Registros técnicos

5.3.12.1.1 Los registros de analisis relativos a las muestras negativas, con inclusion
de la documentaciéon sobre la Cadena de custodia interna de los laboratorios y
la informacion médica (relacion T/E, perfiles esteroides y parametros
sanguineos), se deberan conservar en lugar seguro durante por lo menos dos
(2) afos. Los registros correspondientes a muestras con irregularidades o a
muestras rechazadas se deberan conservar en lugar seguro durante por lo
menos dos (2) anos.

5.3.12.1.2 Todos los registros de  analisis relativos a especimenes con resultados de
andlisis anormales deberan conservarse en lugar seguro durante por lo menos
cinco (5) afios, a menos que la Autoridad de control o el contrato especifique
otra cosa.

5.3.12.1.3 Los datos en bruto que corroboren todos los resultados de analisis deberan
conservarse en lugar seguro durante cinco (5) afios.

5.3.13 Auditorias internas

5.3.13.1 Las auditorias internas se llevardan a cabo de conformidad con lo dispuesto en la
Seccion 4.13 de la norma ISO/CEI 17025.
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5.3.13.2 Las responsabilidades de la auditoria interna podran compartirse entre distintos miembros
del personal, siempre que ninguna persona audite su propia esfera de actividad.

5.3.14 Exdmenes sobre la gestidon
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5.3.14.1 Los examenes sobre la gestidon se efectuaran segun lo dispuesto en la seccién 4.14 de la
norma ISO/CEI 17025.

5.3.14.2 La AMA publicara, de tanto en tanto, recomendaciones técnicas concretas en forma de
documento técnico. La aplicacién de las recomendaciones técnicas formuladas en los
Documentos Técnicos es obligatoria a partir de la fecha oficial de su entrada en vigor.

Los Documentos Técnicos prevaleceran sobre toda publicacion anterior relativa a un tema analogo
0, si procede, sobre este documento. El documento vigente serd el Documento Técnico que haya
entrado en vigor mas recientemente con respecto a la fecha de recepcidon de la muestra. La version
en vigor del Documento Técnico se podra obtener en el sitio Internet de la AMA.

5.4 Procedimientos de apoyo

5.4.1 Consideraciones generales
Se prestara apoyo general de conformidad con la norma ISO/CEI 17025.

5.4.2 Personal

5.4.2.1 Toda persona empleada por el Laboratorio, o bajo contrato, debera contar con un
expediente personal accesible a los auditores. El expediente debera contener copias del
historial personal, o una relacién de competencias profesionales, una descripcién del
puesto de trabajo y documentacion sobre la capacitacion inicial y la formacidon continua
impartidas. El Laboratorio deberd velar por el respeto de la confidencialidad de las
informaciones personales.

5.4.2.2 Todo miembro del personal deberd poseer un conocimiento a fondo de sus
responsabilidades, con inclusién de la seguridad del Laboratorio, la confidencialidad de
los resultados, los protocolos de la Cadena de custodia interna de los laboratorios, y los
procedimientos operativos normalizados relativos a los métodos que se encarga de
aplicar.

5.4.2.3 El Director del Laboratorio velard por que el personal del Laboratorio esté
adecuadamente capacitado y posea la experiencia necesaria para desempefar sus
funciones. La certificacion debera figurar en el expediente personal de cada empleado.

5.4.2.4 El Laboratorio de control antidopaje debera contar con una persona calificada que
desempefie la funcién de Director para asumir la responsabilidad profesional,
organizativa, educativa y administrativa. Las calificaciones del Director del Laboratorio
son las siguientes:

doctorado o equivalente en alguna de las ciencias naturales o formacién comparable en
alguna de las ciencias naturales con un diploma de medicina o ciencias y con la experiencia o
capacitacién adecuada;

experiencia en el analisis de material bioldgico para la deteccion de las sustancias utilizadas
en el dopaje;

formacion o experiencia adecuada en aplicaciones forenses del control antidopaje.

5.4.2.5 El Laboratorio de control antidopaje debera disponer de empleados calificados para que
ejerzan la funcién de cientificos certificadores encargados de examinar todos los datos
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pertinentes, los resultados del control de la calidad y certifiquen la validez de los

informes de analisis del Laboratorio. Sus calificaciones deberan ser las siguientes:

diploma universitario en tecnologia médica, quimica, biologia o ciencia natural conexa o
equivalente; una experiencia documentada de ocho ano o mas de trabajo en un Laboratorio de
control antidopaje se considera equivalente a los diplomas exigidos para ocupar este puesto;

experiencia en el andlisis de sustancias dopantes en fluidos bioldgicos;

experiencia en la utilizacion de técnicas analiticas pertinentes como la cromatografia, la
prueba inmunoldgica y la cromatografia de gases/espectrometria de masas.

5.4.2.6  El personal de supervision debera tener una comprension cabal de los procedimientos
de control de la calidad; el examen, la interpretacion y la presentacion de informes de
los resultados de analisis; del mantenimiento de la Cadena de custodia interna de los

laboratorios; y de las medidas correctivas adecuadas que se han de adoptar para hacer

frente a problemas analiticos. Las calificaciones de un supervisor son las siguientes:

diploma universitario en tecnologia médica, quimica, biologia o ciencia natural conexa o
equivalente; una experiencia documentada de 5 afios 0 mas en un Laboratorio de control
antidopaje se considera equivalente a los diplomas exigidos para esta funcién;

experiencia en pruebas analiticas pertinentes, en particular el analisis de Sustancias
Prohibidas en material bioldgico;

experiencia en la utilizacion de técnicas analiticas como la cromatografia, la prueba
inmunoldgica y la cromatografia de gases/ espectrometria de masas;

capacidad para garantizar el cumplimiento de los sistemas de gestién de la calidad y los
procedimientos de garantia de la calidad.

5.4.3 Instalaciones y condiciones ambientales
5.4.3.1 Control ambiental

5.4.3.1.1 Mantenimiento de servicios de suministro eléctrico

5.4.3.1.1.1 El Laboratorio velard por que se disponga de un servicio eléctrico
adecuado con el fin de que no se produzcan interrupciones y se

pongan en peligro los datos almacenados.

5.4.3.1.1.2 Todas las computadoras, los elementos periféricos y los sistemas de
comunicacién deberan contar con un dispositivo de apoyo de tal

modo que se elimine todo riesgo de interrupcion.

5.4.3.1.1.3 El Laboratorio aplicara politicas para garantizar la integridad de las
muestras almacenadas refrigeradas y/o congeladas de producirse un

corte en el suministro eléctrico.

5.4.3.1.2 El Laboratorio contard con una politica escrita en materia de seguridad y

con los medios necesarios para aplicarla.

5.4.3.1.3 El almacenamiento y la manipulacién de las sustancias controladas

deberan atenerse a la legislacidon nacional aplicable.
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5.4.3.2 Seguridad de las instalaciones

5.4.3.2.1

5.4.3.2.2

El Laboratorio aplicard una politica relativa a la seguridad de sus
instalaciones, que puede incluir la evaluacién de las amenazas y los
riesgos.

En el manual de calidad o el plan de evaluacion de las amenazas se
deberan tener en consideracién tres niveles de acceso:

zona de recepcion: punto inicial de control mas alld del cual las personas no autorizadas
deberan ir acompanadas;

zonas operativas comunes;

zonas controladas: el acceso a estas zonas debera estar supervisado y se deberdan mantener
registros del acceso de visitantes.

5.4.3.2.3

5.4.3.2.4

5.4.3.2.5
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El Laboratorio limitara el acceso a las zonas controladas exclusivamente a
las personas autorizadas. Se designara a un miembro del personal como
oficial de seguridad dotado del conocimiento y el control general del
sistema de seguridad.

Las personas no autorizadas deberan ir acompanadas en las zonas
controladas. Se podra extender una autorizacion provisional a las
personas que necesiten tener acceso a las zonas controladas, como por
ejemplo los equipos de auditoria y las personas que llevan a cabo servicios
0 reparaciones.

Es conveniente contar con una zona controlada separada para la recepcion
de las muestras y la preparacion de las partes alicuotas.

5.4.4 Métodos de analisis y validaciéon de los métodos

5.4.4.1  Seleccién de los métodos Por lo general no existen métodos normalizados para
los analisis del control antidopaje. El Laboratorio debera elaborar, validar y
documentar métodos internos para el analisis de los compuestos que figuran en
la Lista de prohibiciones y para las sustancias conexas. Los métodos se deberan
seleccionar y validar en funcidn del uso previsto.

54.4.1.1

Sustancias sin umbral Los Laboratorios no estan obligados a medir o a
comunicar una concentracién de sustancias sin umbral.

El Laboratorio deberd elaborar, como parte del proceso de validacion del
método, normas aceptables para la identificacion de las sustancias
prohibidas. (Véase el Documento Técnico sobre “Criterios de identificacion
para los andlisis cualitativos”)

El Laboratorio deberd demostrar la capacidad de alcanzar unos limites
minimos de rendimiento requeridos utilizando una sustancia o unas
sustancias representativas si se dispone de las normas adecuadas. De
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utilizarse una Coleccién de referencia para la identificacién, se debera
suministrar una estimacion del limite de deteccion del método, basandose
en la evaluacion de una sustancia representativa.

5.4.4.1.2 Sustancias con umbral
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El Laboratorio debera elaborar métodos con un margen de incertidumbre aceptable
cerca de la concentracion umbral. El método debera ser capaz de documentar tanto
la concentracion relativa como la identidad de la sustancia prohibida o del
metabolito o marcador.

Los analisis de confirmacion de las Sustancias con umbral deberan realizarse con
tres partes alicuotas de la muestra “A” y tres partes alicuotas de la muestra “B”, si
se procede a la confirmacion de la muestra “B”. Si el volumen de la muestra es
insuficiente para analizar tres partes alicuotas, se deberda analizar el ndmero
maximo de partes alicuotas que es posible preparar. Las decisiones relativas a los
resultados de andlisis anormales se deberan basar en la media de las
concentraciones medidas e incluir el margen de incertidumbre con el factor de
cobertura, k, correspondiente al nUmero de partes alicuotas analizadas y a un nivel
de confianza del 95%. En los informes y la documentacion se indicara, cuando
proceda, la concentracién media.

5.4.4.1.3 Limite minimo de rendimiento requerido Tanto para las Sustancias sin umbral como
para las Sustancias con umbral el Laboratorio debera alcanzar un limite minimo de
rendimiento requerido para la deteccion e identificacion de una sustancia y la
demostracién de su presencia rebasa el umbral (en caso de que sea necesario).

5.4.4.2 Validacidon de los métodos

5.4.4.2.1 Se deberan validar los métodos de confirmacién de las sustancias sin umbral. Los
siguientes factores son pertinentes para determinar si el método se ajusta al uso
previsto:

La especificidad. Se debera establecer y documentar la capacidad del método para detectar
Unicamente la sustancia buscada. El método debera permitir establecer una distincidon entre
compuestos de estructuras muy parecidas.

La capacidad de identificacion. Como los resultados obtenidos para las sustancias sin umbral
no son cuantitativos, el Laboratorio debera establecer criterios para garantizar que la identificacion
de una sustancia representativa de la categoria de sustancias prohibidas podra realizarse varias
veces cuando se presenta en la muestra en una concentracion cercana al limite minimo requerido.

La constancia. El método debera estar en condiciones de producir resultados constantes aun
si se producen variaciones minimas en las condiciones de analisis. Se deberan controlar las
condiciones fundamentales para crear resultados reproducibles.

El remanente. Se deberan determinar y aplicar las condiciones requeridas para pasar la
parte remanente de la sustancia considerada de una muestra a otra durante el procesamiento o el
analisis instrumental.
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Las interferencias matriciales. El método debera evitar la interferencia en la deteccién de
sustancias prohibidas o sus metabolitos 0 marcadores por componentes matriciales de la muestra.

Los estandares. Los estandares de referencia, si los hay se deberan utilizar para la
identificacion. Si no existen estandares de referencia disponibles, se aceptara la utilizacion de datos
0 muestras de una coleccidn de referencia validada.

5.4.4.2.2 Los métodos de confirmacion utilizados para las Sustancias con umbral deberan
validarse. Los siguientes factores son pertinentes para determinar si el método se
ajusta al uso previsto:

La especificidad. Se debera establecer y documentar la capacidad del método para detectar
Unicamente la sustancia buscada. El método debera permitir establecer una distincion entre
compuestos de estructuras muy parecidas.

La precision intermedia. El método debera permitir obtener una repeticion fiable de los
resultados en diferentes momentos y con diferentes analistas. Se debera documentar la precisioén
intermedia en la concentracién umbral .

La constancia. El método debera estar en condiciones de producir resultados constantes aun
si se producen variaciones minimas en las condiciones de analisis. Se deberan controlar las
condiciones fundamentales para crear resultados reproducibles.

El remanente. Se deberan determinar y aplicar las condiciones requeridas para pasar la
parte remanente de la sustancia considerada de una muestra a otra durante el procesamiento o el
analisis instrumental.

Las interferencias matriciales. El método debera evitar la interferencia en la deteccién de
sustancias prohibidas o sus metabolitos 0 marcadores por componentes matriciales de la muestra.

Los estandares. Los estandares de referencia, si los hay se deberan utilizar para la
identificacidon. Si no existen estandares de referencia disponibles, se aceptara la
utilizacion de datos o muestras de una colecciéon de referencia validada.

Limites minimos de rendimiento requeridos. El Laboratorio deberd demostrar que puede
detectar compuestos representativos de cada categoria prohibida en el limite minimo de
rendimiento requerido. El Laboratorio deberd determinar asimismo el limite de deteccion y el limite
de cuantificacion, si el limite minimo requerido de rendimiento se aproxima a esos limites.

La linealidad debera documentarse entre el 50% y el 200% del valor umbral, a menos que
en un Documento Técnico se estipule otra cosa.

5.4.4.3 Estimacion de la incertidumbre del método En la mayor parte de los casos la
identificacion de una sustancia prohibida, su metabolito o marcador basta para
comunicar un resultado de andlisis anormal. En consecuencia, no se aplica el criterio de
incertidumbre cuantitativa tal como se define en la norma ISO/CEI 17025. En la
identificacion de un compuesto por medio de la cromatografia de gases o la
espectrometria de masas o cromatografia liquida de alta presién/espectrometria de
masas, existen medidas cualitativas que reducen considerablemente la incertidumbre de
la identificacion.

En el caso de una sustancia con umbral, se debera considerar la incertidumbre tanto en
la identificacion como en la conclusidon de que la sustancia esta presente en mayor
cantidad que la concentracion umbral.

5.4.4.3.1 Incertidumbre en la identificacién Las caracteristicas analiticas adecuadas se
deberan documentar con respecto a cada analisis particular. El Laboratorio debera
establecer criterios de identificacion de un compuesto por lo menos tan estrictos
como los especificados en cualquier Documento Técnico pertinente.
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5.4.4.3.2 Incertidumbre en el establecimiento de que una sustancia rebasa un umbral.
El objetivo del informe sobre el umbral en un control antidopaje es establecer que
la sustancia prohibida o su metabolito o marcador estan presentes en una
concentracion superior a la del valor umbral. El método, con inclusion de la
seleccidn de estandares y controles, y el informe sobre la incertidumbre se deberan
concebir para que cumplan este proposito.

5.4.4.3.2.1

5.4.4.3.2.2

5.4.4.3.2.3

La incertidumbre de los resultados cuantitativos, particularmente en el valor
umbral, se debera abordar durante la validacion del método por medio de
mediciones de la repetibilidad, la precisidn intermedia y el margen de error,
de ser posible.

La expresion de la incertidumbre deberd basarse en la nociéon de
incertidumbre ampliada utilizando un factor de cobertura, k, para reflejar un
nivel de confianza del 95%. La expresion de la incertidumbre podra adoptar
también la forma de una prueba t unilateral a un nivel de confianza del
95%.

La incertidumbre podra también tratarse mas a fondo en documentos
técnicos, en funcidn del objetivo del analisis de determinadas sustancias.

5.4.4.4 Control de los datos

5.4.4.4.1 Seguridad de los datos y de los sistemas informaticos

54.44.1.1

5.4.4.4.1.2

5.4.4.4.1.3

El acceso a los terminales informaticos, las computadoras y otros equipos se
controlard por medios fisicos y mediante niveles multiples de acceso
controlados por contrasefias u otros medios de reconocimiento e
identificacion del empleado. Entre éstos cabe mencionar, aunque no son los
Unicos, los privilegios de cuenta, los cddigos de identificacion del usuario, y
los controles de acceso a los discos y los archivos.

Se haran periddicamente copias del programa operativo y de todos los
archivos y una copia actualizada se conservara fuera del Laboratorio en un
sitio seguro.

El programa impedira modificar los resultados, a menos que exista un
sistema para identificar a la persona que haya efectuado una modificacion y
gue la posibilidad de modificacion se pueda limitar a usuarios con un nivel
de acceso adecuado.

5.4.4.4.1.4 Todas las entradas de datos, los registros de los procedimientos de

5.4.5 Equipo

presentacion de informes y todos los cambios introducidos en los
datos comunicados se registraran con seguimiento retrospectivo.
Esto incluird la fecha y la hora, los datos que se han modificado y
el nombre de la persona encargada de la tarea.
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5.4.5.1

5.4.5.2

5.4.5.3

5.4.5.4

5.4.5.5

5.4.5.6

Se debera establecer y mantener al dia una lista del equipo disponible.

Como parte de un sistema de calidad, los Laboratorios aplicaran un programa
para el mantenimiento y la calibracién del equipo, de conformidad con la
Seccién 5.5 de la norma ISO 17025.

El mantenimiento del equipo de uso general que no se utilice para efectuar
mediciones se efectuara por medio de un examen visual, verificaciones de la
seguridad y la limpieza que sea necesaria. Las calibraciones Unicamente seran
necesarias cuando los ajustes puedan modificar considerablemente el resultado
del analisis. Se establecera un programa de mantenimiento para elementos
como campanas para el humo, centrifugadoras, evaporadores, etc., que se
utilizan para la aplicacion de los métodos de analisis .

El equipo o los dispositivos volumétricos utilizados en la medicion deberan ser
objeto de verificaciones periddicas del rendimiento, asi como de servicios de
mantenimiento, limpieza y reparacion.

Se podra subcontratar prestadores de servicios cualificados para el
mantenimiento y reparacion del equipo de medicion.

Todas las intervenciones de mantenimiento, servicio y reparaciéon del equipo
deberan quedar documentadas.

5.4.6 Rastreabilidad de las mediciones

5.4.6.1

5.4.6.2

Estandares de referencia Son pocas las sustancias de referencia y sus
metabolitos cuya rastreabilidad se puede establecer con respecto a estandares
nacionales o internacionales. Cuando se dispone de sustancias o metabolitos de
referencia identificables con un estandar nacional o certificados por un
organismo reconocido oficialmente, como USP, BP, Ph.Eur. o la OMS, conviene
recurrir a ellos. En ese caso, se solicitara un certificado de analisis o de
autenticidad.

Cuando un estandar de referencia no esta certificado, el Laboratorio verificara
su identidad y pureza comparandolo con los datos publicados o por medio de su
caracterizacién quimica.

41
Colecciones de referencia Se podra obtener una coleccion de muestras o una

muestra aislada de una matriz bioldgica por administracién auténtica y
verificable de una sustancia o método prohibido, siempre que los datos
analiticos sean suficientes para justificar la identificacion del pico
cromatografico pertinente o aislado como sustancia prohibida o metabolito de
una sustancia prohibida o marcador de una sustancia

0 método prohibido.
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5.4.7 Garantia de la calidad de los resultados de analisis

5.4.7.1 El Laboratorio debera participar en el Programa de pruebas de aptitud de la
AMA.

5.4.7.2  El Laboratorio establecera un sistema de garantia de la calidad, en particular el
examen a ciegas de muestras de control de la calidad, que permite poner a
prueba la totalidad del proceso de analisis (desde la recepcion de la muestra y
su analisis hasta la comunicacién de los resultados).

5.4.7.3 La validez de los analisis debera supervisarse mediante la utilizaciéon de planes
de control de la calidad adaptados al tipo y la frecuencia de los analisis
efectuados por el Laboratorio. Las actividades de control de la calidad
comprenden:

el analisis de controles positivos y negativos en la misma serie de analisis efectuada con la
muestra para la cual se han obtenido presuntos resultados de anélisis anormales;

la utilizacién de estandares deuterados u otros estdndares internos o del método de adicién
estandar;

la comparacion de los espectros de masa o de coeficientes de iones obtenidos mediante SIM
con un material de referencia o muestra de una coleccién de referencia analizada en la misma serie
de analisis;

confirmacion de las muestras “A” y “B” obtenidas por divisién de la muestra;

el uso de diagramas de control de la calidad con limites de control adecuados (p. €j., £ 20%
del valor objetivo) en funcidn del método de analisis utilizado;

la documentacién en el Laboratorio de los procedimientos de control de la calidad.

6.0 Proceso de acreditacion por la AMA

En esta seccidon se enuncian las condiciones técnicas y financieras que el Laboratorio debera
cumplir en el proceso de acreditacion por la AMA. Las diferentes etapas del proceso de acreditacion
que aqui se exponen guardan relacion con las condiciones definidas en la Seccién 4.

42
6.1 Solicitud de una acreditacion a la AMA por parte de un Laboratorio

6.1.1 Formulario de solicitud

El Laboratorio debera rellenar, con toda la informacién necesaria, el formulario de solicitud
proporcionado por la AMA y entregarselo a ésta con la documentacion requerida y los derechos
pagaderos. La solicitud deberd estar firmada por el Director del Laboratorio y, de ser pertinente,
por el Director de la organizaciéon anfitriona.

6.1.2 Descripcion del Laboratorio

Como preparacion de una visita preliminar de la AMA, el Laboratorio cumplimentara un cuestionario
suministrado por la AMA y se lo entregarda a mas tardar cuatro semanas después de haberlo
recibido. Por medio del cuestionario se facilitara la informacidn siguiente:

Lista de empleados y sus calificaciones.
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Descripcion de las instalaciones fisicas, con inclusién de una descripcion de las medidas de
seguridad en lo que respecta a las muestras y los registros.

Lista de instrumentos y equipos existentes y previstos.

Lista de materiales de referencia o estdndares disponibles, cuya adquisicién esta prevista,
incluidas las Colecciones de referencia de muestras bioldgicas debidamente validadas.

Plan financiero o comercial del Laboratorio.

La AMA podra exigir una actualizacion de esta documentacidon durante el proceso de acreditacion.

6.1.3 Presentacion de una carta de apoyo

De conformidad con el parrafo 4.1.2, el Laboratorio proporcionara las cartas de apoyo necesarias
con la informacidn requerida, extendidas por las autoridades publicas nacionales competentes, o
por el comité olimpico nacional o por la organizaciéon nacional antidopaje.

6.1.4 Visita preliminar

De ser necesario, la AMA efectuara una visita preliminar (de 2 a 3 dias) al Laboratorio, a expensas
de éste. El objetivo de esta visita es aclarar los asuntos relativos al proceso de acreditacién y las
condiciones especificadas en los Estandares Internacionales para los Laboratorios y obtener
informacion acerca de diferentes aspectos del Laboratorio que revisten importancia para su
acreditacién.

6.1.5 Informe final y recomendaciones de la AMA

En un plazo de ocho (8) semanas después de la visita preliminar o de la recepcién del cuestionario,
la AMA elaborard y someterd un informe al Laboratorio. En este informe, la AMA formulara las
recomendaciones necesarias en caso de que se conceda al Laboratorio el estatuto de Laboratorio
de la AMA en periodo de prueba o, si éste no es el caso, indicando las mejoras necesarias para
poder obtener ese estatuto.
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6.2 Preparacion para la acreditacion del Laboratorio por la AMA

Se debera determinar un periodo de prueba para un Laboratorio de la AMA en periodo de prueba.
El periodo serd de 12 a 24 meses segun la situacién del Laboratorio con respecto a las condiciones
establecidas (véase el Articulo 4.1). La finalidad principal de este periodo es que el Laboratorio se
prepare para la acreditacion inicial. Durante este periodo, la AMA prestarad toda la asistencia
necesaria para ayudar al Laboratorio a mejorar la calidad de sus procedimientos de analisis. En
este periodo, el Laboratorio debera reunir las condiciones siguientes.

6.2.1 Obtencioén de la acreditacion ISO 17025

El Laboratorio preparara y establecera la documentacion y el sistema requeridos con arreglo a lo
dispuesto en la Seccién 5 - Aplicacién de la norma ISO 17025 al analisis de las muestras de control
antidopaje y a la norma ISO 17025. Sobre esta base, el Laboratorio iniciara y preparara el proceso
de acreditacion consultando al organismo nacional de acreditacion competente. Un equipo de
auditoria constituido por representantes del organismo nacional de acreditacion, integrado por
asesores técnicos independientes recomendados por la AMA, efectuarda una auditoria del
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Laboratorio. Se remitiran copias del informe de auditoria a la AMA. El Laboratorio debera rectificar
toda no conformidad observada, en un plazo definido, y documentar debidamente esas
correcciones. Se deberan remitir a la AMA copias de la documentacion relativa a la correccion de
los casos de no conformidad.

6.2.2 Participacion en el Programa de pruebas de aptitud de la AMA

Antes de obtener la acreditacién inicial, el Laboratorio debera participar por lo menos un afio en el
Programa de pruebas de aptitud de la AMA. (Véase en el Anexo A el contenido de ese del
programa.)

Como prueba de aptitud final, el Laboratorio analizard entre 20 y 50 muestras de orina en
presencia de un representante de la AMA. Los gastos relacionados con la visita in situ de la AMA
correran a cargo del Laboratorio. El Laboratorio debera identificar satisfactoriamente y/o
documentara la presencia en una concentracion superior al umbral de tolerancia de todas las
Sustancias prohibidas, Metabolitos de Sustancias prohibidas, o Marcadores de Sustancias o
Métodos prohibidos en un plazo de cinco (5) dias a partir de la apertura de las muestras por el
Laboratorio. El Laboratorio suministrard un Certificado de Analisis para cada una de las muestras
de la prueba de aptitud. Para las muestras negativas, la AMA podra solicitar la totalidad

o una parte de los datos de deteccidon negativa. Con respecto a cada una de las muestras para las
gue se obtuvieron resultados de analisis anormales, el Laboratorio presentara la Documentacién
del Laboratorio. Esos datos se comunicaran en un plazo de dos (2) semanas a partir de la
presentacion del informe inicial.

6.2.3 Aplicacion del Cédigo de ética
El Laboratorio comunicara el Cédigo de ética (Anexo B) a todos sus empleados y velara por que lo
entiendan y se comprometan a aplicar sus diferentes aspectos.

6.2.4 Planificacion y realizacion de las actividades de investigacion
El Laboratorio preparara un plan trienal y un presupuesto para la realizacion de sus actividades de
investigacién y desarrollo en la esfera del control antidopaje en un
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periodo. Durante el periodo de prueba se iniciaran y pondran en practica por lo menos dos
actividades de investigacién y desarrollo.

6.2.5 Planificacion y realizacion del intercambio de conocimientos
Durante el periodo de prueba, el Laboratorio preparara y transmitird a los demas laboratorios
acreditados por la AMA informaciones y conocimientos sobre por lo menos dos temas concretos .

6.3 Obtencidn de la acreditacidon concedida por la AMA

6.3.1 Participacion en una auditoria de acreditaciéon por la AMA

En la ultima fase del periodo de prueba, la AMA preparara en cooperacion con el Laboratorio una
auditoria final de acreditacién por la AMA. Unos representantes de la AMA comprobaran el
cumplimiento, por parte de Laboratorio, de los requisitos especificados en la Seccidon 5 - Aplicacion
de la norma ISO 17025 al analisis de las muestras de control antidopaje , asi como las practicas y
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la documentacién del Laboratorio. Si la AMA ha participado en la auditoria ISO inicial, la auditoria
final de la AMA podra ser una comprobacién documental. De lo contrario, la auditoria podra
efectuarse con el organismo nacional de acreditacion o por separado, si resulta mas practico. Si la
AMA procediera a una auditoria in situ, los gastos correspondientes correran por cuenta del
Laboratorio. Basandose en los resultados de la auditoria, la AMA preparara un informe de auditoria
y lo comunicara al Laboratorio. De ser necesario, el Laboratorio deberd corregir los casos de no
conformidad observados, en plazos definidos, y presentar un informe al respecto a la AMA.

6.3.2 Informe y recomendacion de la AMA

Sobre la base de la documentacidon pertinente del Laboratorio, los comentarios eventuales de los
asesores técnicos de la AMA y del organismo de acreditacién competente (informe de auditoria), la
AMA elaborard un informe final con inclusién de una recomendacién relativa a la acreditacién del
Laboratorio. El informe y la recomendacidon se someteran a la aprobacién del Comité Ejecutivo de la
AMA. Si se recomienda que no conceder la acreditacion al Laboratorio, éste dispondra de un plazo
maximo de seis (6) meses para corregir y mejorar determinados aspectos de su funcionamiento, a
cuyo término la AMA elaborara un nuevo informe.

6.3.3 Emision y publicacién del certificado de acreditacion

Se emitira un certificado firmado por un representante debidamente autorizado de la AMA en
reconocimiento de la acreditacidon. En dicho certificado se hara constar el nombre del Laboratorio y
el periodo de validez del certificado. Los certificados podran emitirse después de la fecha de
entrada en vigor, con efecto retroactivo. La AMA publicara anualmente una lista de los Laboratorios
acreditados.

6.4 Prérroga de la acreditacion por la AMA

6.4.1 Presentacion de una nueva carta de apoyo

El Laboratorio debera presentar, cada afio que tenga lugar una auditoria de reacreditacion ISO
17025, una o varias cartas de apoyo extendidas por una autoridad publica nacional, o el comité
olimpico nacional, o la organizacién nacional
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antidopaje encargada del programa nacional antidopaje, o una federacion internacional encargada
de un programa internacional de lucha contra el dopaje.

También se requerird una carta de apoyo de la organizacion anfitriona renovando su compromiso
con el Laboratorio con motivo de cada auditoria de reacreditaciéon ISO 17025.

6.4.2 Numero anual de analisis

El Laboratorio informard periédicamente a la AMA, en un formato determinado, sobre los
resultados de todos los analisis efectuados. La AMA supervisara el volumen de muestras analizadas
por el Laboratorio. Si el niumero de muestras es inferior a 1500 al afio, la acreditacién del
Laboratorio de la AMA quedara en suspenso o se revocara de conformidad con lo dispuesto en la
Seccién 6.4.8.

6.4.3 Acreditacion flexible
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Los Laboratorios acreditados por la AMA podran adoptar o modificar métodos cientificos o trabajar
con nuevos analitos sin que sea necesaria la aprobacién del organismo que le concedié Ia
acreditacién ISO/CEI 17025. Todo método o procedimiento analitico debera ser adecuadamente
elegido y validado e incluirse en el ambito de actividad del Laboratorio en la siguiente auditoria ISO
si se sigue utilizando.

6.4.4 Observancia del Cédigo de ética de la AMA

El Director del Laboratorio deberd remitir cada afo a la AMA una carta en la que certifica la
observancia del Cédigo de ética. Se podra pedir al Laboratorio que proporcione documentacion que
demuestren la observancia de las disposiciones del Cddigo de ética (Anexo B).

6.4.5 Actividades de investigacion

El Laboratorio debera presentar a la AMA un informe anual sobre el estado de adelanto y la difusién
de los resultados de sus actividades de investigacion y desarrollo en la esfera del control
antidopaje. El Laboratorio presentara asimismo sus planes de investigacion y desarrollo para el afio
venidero.

6.4.6 Utilizacion compartida de los conocimientos
El Laboratorio deberda presentar un informe anual sobre los conocimientos compartidos con los
demas Laboratorios acreditados por la AMA.

6.4.7 Participacion en las auditorias periédicas AMA/Z/ISO y en la auditoria de
reacreditacion

La AMA se reserva el derecho de inspeccionar y auditar al Laboratorio en todo momento. El aviso

de auditoria/inspeccién se comunicara por escrito al Director del Laboratorio. En circunstancias

excepcionales, la auditoria/inspeccién podra llevarse a cabo sin previo aviso.

6.4.7.1  Auditoria de reacreditacion AMA/ISO El Laboratorio debera obtener la acreditacion
ISO/CEI 17025 y declarar su conformidad con la Seccién 5 del presente documento -
Aplicacién de la ISO 17025 al analisis de las muestras de control antidopaje. El
equipo de auditoria podra incluir a un consultor de la AMA ademas del
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equipo de auditoria escogido por el organismo nacional de acreditacion para la
auditoria de reacreditacion.

Se deberan remitir a la AMA copias del informe resumido de la auditoria, asi como de
las respuestas del Laboratorio. El Laboratorio tendra asimismo que proporcionar una
copia del certificado de conformidad con la norma ISO 17025 extendido por el
organismo nacional de certificacion.

6.4.7.2 Auditorias ISO periddicas En los afios en que se deba efectuar una auditoria
periodica ISO/CEI 17025, el Laboratorio comunicara a la AMA una copia de las
eventuales auditorias externas y la prueba de que se adoptaron medidas correctivas
para subsanar todo caso de no conformidad observado.

6.4.8 Informe y recomendaciéon de la AMA
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La AMA examinara anualmente la conformidad del Laboratorio con las condiciones enunciadas en
las Secciones 4 y 5. Con excepcion de la auditoria de reacreditacién y de otras auditorias in situ
exigidas, el examen anual consistira en una auditoria documental. La AMA podra exigir al
Laboratorio que le facilite toda la documentacién necesaria. Si el Laboratorio no proporciona en el
plazo estipulado la informacién solicitada para evaluar su desempeno, ello equivaldra a una
negativa a cooperar y motivara la Suspension o Revocacion de la acreditacién.

La AMA tendra en cuenta el funcionamiento global del Laboratorio para adoptar una decisidon con
respecto a la prérroga de la acreditacion. El desempefio del laboratorio solicitante en relacion con
las condiciones estipuladas en la Seccidon 5 (como por ejemplo los plazos de anélisis, el contenido
de la Documentacién del Laboratorio y las reacciones de las organizaciones clientes) podran
examinarse en esta auditoria.

6.4.8.1 Prérroga de la acreditacidon En los casos en que el Laboratorio haya mantenido un
desempeiio satisfactorio, la AMA recomendara a su Comité Ejecutivo que el
Laboratorio vuelva a ser acreditado.

6.4.8.2  Suspension de la acreditacion Cuando la AMA tenga motivos para creer que una
Suspension es necesaria y que es preciso adoptar medidas inmediatas para proteger
los intereses de la AMA y del Movimiento Olimpico, la AMA podra suspender de
inmediato la acreditacion de un Laboratorio. De ser necesario, esa decision podra ser
adoptada por el Presidente del Comité Ejecutivo de la AMA.

Ejemplos de circunstancias que podrian motivar la Suspensién de la acreditacion:

suspensidén de la acreditacion ISO 17025;

falta de adopcion de medidas correctivas adecuadas después de un desempeno
insatisfactorio;

falta de cumplimiento de cualquiera de las condiciones o normas enunciadas en los
Estandares Internacionales para los Laboratorios de la AMA (con inclusion del Anexo A, Pruebas de
aptitud);

falta de cooperacion con la AMA o con la Autoridad de control competente no comunicando
la documentacion exigida;

incumplimiento del Cédigo de ética para Laboratorios, de la AMA.
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La AMA podra recomendar en todo momento una Suspensién de la acreditacién segun
los resultados obtenidos en el Programa de pruebas de aptitud.

La duracidon y las condiciones de la Suspensién seran proporcionales a la gravedad del
incumplimiento o de la insuficiencia en el desempefio, y a la necesidad de garantizar a
los deportistas un control antidopaje fiable y exacto. El periodo de Suspensién podra ser
de hasta 6 meses, durante los cuales se debera corregir todo caso de no conformidad.
De no ser asi, la acreditacion del Laboratorio quedara revocada.

En caso de no conformidad, la AMA podra suspender la realizacién por el Laboratorio de
todo andlisis relativo a las Sustancias prohibidas. Si la AMA determina que la no
conformidad se limita a una categoria de Sustancias prohibidas, la suspension podra
limitarse a los analisis relativos al tipo de sustancias en cuestion.
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6.4.8.3 Revocacion de la acreditacién El Comité Ejecutivo de la AMA revocara la acreditacién de
todo Laboratorio acreditado con arreglo a estas disposiciones si considera que la
Revocacidén es necesaria para garantizar la plena fiabilidad y precisiéon de los analisis de
control antidopaje y la exactitud de los resultados comunicados. La revocacion de la
acreditacidon se podra basar, aunque no exclusivamente, en las consideraciones
siguientes:

pérdida de la acreditacion ISO 17025;

desempefio insatisfactorio en los analisis y la presentacion de los resultados;

participacion insatisfactoria en las evaluaciones del desempefio o en las auditorias in situ del
Laboratorio;

falta de adopcion de medidas correctivas adecuadas a raiz de un desempefo insatisfactorio
en los Controles o en las pruebas de aptitud;

violacion material de los presentes Estandares Internacionales o de cualquier otra condicion
impuesta por la AMA al Laboratorio;

falta de correccidon de un caso de no conformidad con cualquiera de las condiciones
enunciadas en los Estandares Internacionales para los Laboratorios de la AMA (con inclusién del
Anexo A, Pruebas de aptitud) durante un periodo de Suspension;

falta de cooperacion con la AMA o con la Autoridad de control competente durante el
periodo de suspension;

violacion grave del Cddigo de ética;

condena de un miembro importante del personal por un delito relacionado con las
actividades del Laboratorio; o

cualquier otra causa que afecte materialmente la capacidad del Laboratorio para garantizar
la plena fiabilidad y exactitud de los analisis de control antidopaje y la exactitud de los resultados
presentados.

Un Laboratorio cuya acreditacion ha sido revocada no podra efectuar ninguna analisis
de muestras de control antidopaje para una Autoridad de control.

Si un Laboratorio cuya acreditacion ha sido revocada desea solicitar una nueva
acreditacién, debera reiniciar el proceso expuesto en la Seccion 4.1 como si fuera un
nuevo laboratorio, a menos que la AMA considere que existen circunstancias o
justificaciones excepcionales. En tal caso, la AMA determinara qué medidas se han
de adoptar antes de conceder una nueva acreditacion.

6.4.9 Notificacion

6.4.9.1 Notificacidon escrita Cuando un Laboratorio queda suspendido o la AMA ha iniciado
un procedimiento de revocacidn en su contra, la Agencia deberd comunicar de
inmediato al Laboratorio una notificacién escrita de su Suspensién o de la propuesta
de Revocacién por fax, mensajeria o correo certificado, con solicitud de acuse de
recibo. En esta notificacién debera constar lo siguiente:

1) el motivo de la Suspensién o de la propuesta de Revocacidn;
2) las condiciones de la Suspensién o de la propuesta de Revocacidn;

Yy
3) el periodo de Suspensidn.
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6.4.9.2  Fecha de entrada en vigor Una Suspension entrard en vigor de inmediato. Una
propuesta de Revocacion entrara en vigor 30 dias civiles después de la fecha de la
notificacidn escrita o, si se interpone un recurso de apelacién, a partir de la decisién
de la AMA de confirmar la propuesta de Revocacion. Un Laboratorio que haya
recibido la notificacién de que su acreditacion puede ser revocada, quedara
suspendido hasta que la Revocacion sea definitiva o la AMA la haya cancelado. Si la
AMA decide no confirmar la Suspensién o la propuesta de Revocacion, la Suspensién
guedara cancelada de inmediato y se retirara la propuesta de Revocacidn.

6.4.9.3 Aviso publico La AMA notificara de inmediato a todas las autoridades publicas
nacionales competentes, las organizaciones nacionales antidopaje, los comités
olimpicos nacionales, las federaciones internacionales y el COI,
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el nombre y la direccion de todo Laboratorio cuya acreditacion haya sido suspendida
o revocada, asi como el nombre de todo Laboratorio al que se le haya levantado la

Suspension.

La AMA entregard a toda Autoridad de control, previa solicitud escrita, la decision
escrita de la AMA que confirma o anula la Suspensidn o la propuesta de Revocacién.

6.4.10 Costos de la reacreditacion

La AMA facturara anualmente al Laboratorio una parte de los costos relacionados con el proceso de
reacreditacion. El Laboratorio asumira los gastos de viaje y alojamiento del representante o los
representantes de la AMA, de efectuarse inspecciones in situ.

6.4.11 Emisién y publicacién del certificado de acreditacion

Si se aprueba la prérroga de la acreditacion, el Laboratorio recibird un certificado firmado por un
representante debidamente autorizado de la AMA emitido en reconocimiento de esa acreditacién.
Ese certificado especificara el nombre del Laboratorio y el periodo de validez del certificado. Los
certificados podran ser expedidos después de la fecha de entrada en vigor, con efecto retroactivo.

6.5 Condiciones de acreditacion de las instalaciones satélite para los acontecimientos
importantes

En general, los plazos de entrega de los resultados de anadlisis durante un acontecimiento
importante requieren que la instalacion del Laboratorio se encuentre en un sitio proximo a la
competicion, de tal manera que las muestras puedan ser facilitadas por el personal encargado del
Control antidopaje. Esto puede requerir la reubicacion de un Laboratorio durante un periodo
suficiente para validar el funcionamiento de la instalacion satélite y llevar a cabo los analisis
necesarios en el marco de ese acontecimiento.

En circunstancias excepcionales, las muestras se podran transferir a una instalacion permanente

del Laboratorio. Deberd haber un acuerdo entre La organizacién encargada del acontecimiento
importante y la AMA deberan decidir conjuntamente si esa transferencia es compatible con el
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respeto de las condiciones de andlisis y los derechos de los deportistas. Si el Laboratorio esta
funcionando en su instalacion habitual, no se aplicaran las condiciones enunciadas a continuacion
con respecto a las instalaciones. Sin embargo, el Laboratorio tendra que informar acerca de la
dotacién de personal, el equipo y las cuestiones relacionadas con el transporte de la Muestra.

El Laboratorio debera proporcionar periddicamente a la AMA una informacion actualizada sobre los
progresos realizados en las instalaciones para llevar a cabo los analisis.

6.5.1 Participacion en una visitaZinspeccion inicial de la AMAZI1SO
La AMA podra visitar la instalacion del Laboratorio tal pronto como esté disponible, para determinar
si es adecuada. Los gastos relacionados con esa visita correran a
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cargo del Laboratorio. Se hard especial hincapié en la adecuacién de las medidas de seguridad, la
organizacion fisica del espacio para garantizar que se mantiene una separaciéon adecuada entre las
diversas partes del Laboratorio y para proceder a un examen preliminar de los demas elementos
esenciales de apoyo logistico.

6.5.2 Acreditacion ISO/CEI 17025 de la instalacion satélite

Por lo menos un mes antes de que se produzca el acontecimiento importante, el Laboratorio
deberd suministrar documentaciéon de que el érgano nacional de acreditacién ha concedido la
acreditacion ISO/CEI a la instalacion satélite de conformidad con la Secciéon 5 - Aplicacion de la
norma ISO/CEI 17025 al analisis de las muestras de control antidopaje. La AMA podra exigir la
presencia de uno de sus consultores en la auditoria de la instalacion satélite por el 6rgano nacional
de acreditacion. Los gastos de la AMA relacionados con esa auditoria correrdan a cargo del
Laboratorio.

6.5.3 Informe anterior al acontecimiento sobre las instalaciones y el personal
Por lo menos un (1) mes antes de que se produzca el acontecimiento importante, el
Laboratorio debera comunicar:

la lista del personal del Laboratorio,

la lista del personal cientifico no empleado normalmente por el Laboratorio (si procede),

el programa de formacién del nuevo personal cientifico,

la lista de los recursos en instrumentos y equipos,

el manual de procedimiento especifico de la instalacion satélite, con inclusién de los
métodos analiticos,

el resumen del proceso de gestién de los resultados, con inclusidn de los criterios para
determinar los resultados positivos y negativos,

los métodos previstos para comunicar a las autoridades competentes, en condiciones de
seguridad, los resultados de analisis.

Toda modificacion que se produzca con anterioridad al acontecimiento se deberd comunicar de
inmediato a la AMA.

Aun si las pruebas se han de llevar a cabo en las instalaciones habituales del Laboratorio, se
debera elaborar un informe anterior al acontecimiento, particularmente en lo que respecta a los
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cambios de personal y a todo equipo adicional.

6.5.4 Auditoria de acreditacion por la AMA

La AMA podra optar entre realizar una auditoria independiente in situ o una auditoria documental
de la instalacidn satélite. Si se efectla una auditoria in situ, los gastos en que incurra la AMA en
relacion con dicha auditoria correran a cargo del Laboratorio. La auditoria podra incluir el analisis
de un conjunto de muestras como pruebas de aptitud. La totalidad del personal debera estar
presente. Se hara particular hincapié en la participacion de los nuevos miembros del personal para
evaluar su competencia.
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6.5.5 Examen de los informes y correccién de los casos de no conformidad
El Director del Laboratorio debera tratar y subsanar todo caso de no conformidad. El informe de
auditoria y la documentacion relativa a las medidas correctivas se deberan comunicar a la AMA.

6.5.6 Emisién y publicacién de un certificado de acreditacidn provisional y limitado
Sobre la base de la documentacion facilitada, la AMA adoptara una decision con respecto a la
acreditacion del Laboratorio. De concederse la acreditacion, la AMA emitird un certificado de
acreditacién valido durante el acontecimiento y durante un periodo apropiado antes y después de
la competicion.

6.5.7 Seguimiento y evaluacién durante el acontecimiento

La AMA podra decidir, a su entera discrecion, enviar a un observador al Laboratorio durante el
acontecimiento. Se espera que el Director del Laboratorio preste su plena cooperacién al
observador.

La AMA, conjuntamente con los organizadores del acontecimiento importante, sometera al
Laboratorio muestras para las pruebas de aptitud que debera analizar doblemente a ciegas.

De obtenerse un falso resultado positivo, el Laboratorio suspendera de inmediato los analisis de la
categoria correspondiente de sustancias y métodos prohibidos. El Laboratorio debera aplicar
medidas correctivas en un plazo maximo de 12 horas a partir de la notificacién de un falso
resultado positivo. Todas las muestras analizadas con anterioridad al falso resultado positivo se
volveran a analizar con respecto a la categoria de sustancias y métodos prohibidos para los que ha
habido no conformidad. Los resultados de las investigaciones y analisis se presentaran a la AMA en
un plazo de 24 horas, a menos que se haya acordado otra cosa por escrito.

De obtenerse un falso resultado negativo, se pedira al Laboratorio que investigue su causa real y
aplique medidas correctivas en un plazo de 24 horas a partir de la notificacion del falso resultado
negativo. Un grupo representativo de muestras, en nimero adecuado para garantizar que el
riesgo de resultados negativos falsos sea minimo, se volvera a analizar con respecto a la categoria
de sustancias y métodos prohibidos para los que ha habido no conformidad. Los resultados de las
investigaciones y analisis se presentaran a la AMA en un plazo de 48 horas, a menos que se haya
convenido otra cosa por escrito.
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7.0 Elementos que deben presentarse en apoyo de resultados de analisis anormales

en el marco de un recurso de apelacion

En la presente seccion se exponen los procedimientos pertinentes que se han de seguir cuando un
deportista impugna unos resultados de analisis anormales en un juicio, tal como prevé el Codigo.
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7.1 Documentacion del Laboratorio

En apoyo de todo resultado de andlisis anormal, el Laboratorio debera presentar la Documentacién
que se detalla en el Documento Técnico relativo a la Documentaciéon del Laboratorio.

El Laboratorio no estad obligado a suministrar ninguna documentacion no incluida especificamente
en la Documentacidon del Laboratorio. Por consiguiente, para apoyar todo resultado de analisis
anormal, el Laboratorio no estara obligado a presentar a la Autoridad de control, o en respuesta a
una solicitud de comunicacion de elementos relacionados con el juicio, sus procedimientos de
funcionamiento normalizados, los documentos generales relativos a la gestién de la calidad (p. €j.,
los documentos de conformidad con la norma ISO) o cualquier otro documento que no figure
expresamente en el Documento Técnico sobre la Documentacién del Laboratorio. Las referencias
que figuran en los Estandares Internacionales para los Laboratorios a las condiciones de la ISO sélo
guardan relacion con los objetivos generales de control de la calidad y no se podran invocar en el

marco de un recurso de apelacion contra un resultado de analisis anormal.
TERCERA PARTE: ANEXOS

ANEXO A - PROGRAMA DE PRUEBAS DE APTITUD DE LA AMA

El Programa de pruebas de aptitud de la AMA tiene por finalidad evaluar la competencia del
Laboratorio, mejorar la uniformidad de sus resultados de analisis y ofrecer posibilidades de
formacion a los Laboratorios acreditados por la AMA. El objetivo del analisis de una muestra
particular determinara su composicion y forma.

1. Periodo de prueba

El Programa de pruebas de aptitud forma parte de la evaluacién inicial de un Laboratorio que
solicita la acreditacion. Ademas de suministrar muestras como parte de las pruebas de aptitud
trimestrales, la AMA suministrara a los Laboratorios que lo soliciten muestras de series anteriores
de pruebas de aptitud, a fin de que éstos puedan evaluar su desempefo y compararlo con el de los
Laboratorios acreditados.

Todos los procedimientos relacionados con la manipulacién y el analisis por el Laboratorio de las
muestras utilizadas para las pruebas aptitud deberan llevarse a cabo, en la mayor medida posible,
de manera idéntica a los que se aplican al analisis de rutina de las muestras, a menos que se
especifique otra cosa. No se debera intentar optimizar los instrumentos (p. ej., cambiando los
multiplicadores o las columnas cromatograficas) o los métodos antes de analizar las muestras de
las pruebas de aptitud, salvo si se trata de una actividad de mantenimiento programada. Se
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deberan emplear los métodos o procedimientos utilizados en analisis de rutina.

Para poder conceder la acreditacién a un Laboratorio, es necesario que éste haya participado con
éxito durante 12-24 meses en todas las pruebas de aptitud. Las pruebas de aptitud tendran lugar
por lo menos cada tres meses y consistirdn en el analisis de un minimo de cinco (5) muestras por
prueba. Por lo menos cuatro (4) muestras contendran sustancias con umbral. También podran
incluirse muestras en blanco y adulteradas.

2. Periodo de prdorroga/reacreditacion

Una vez acreditados, los Laboratorios deberan analizar, para las pruebas de aptitud, por lo menos
cinco (5) muestras cada trimestre. Cada ano, por lo menos dos (2) muestras contendran
sustancias con umbral. Se podran incluir muestras en blanco y adulteradas.

Todos los procedimientos relacionados con la manipulacién y la realizacion de analisis de las
muestras utilizadas por el Laboratorio en las pruebas de aptitud se llevaran a cabo, en la mayor
medida posible, de manera idéntica a los que se aplican al analisis de rutina de las muestras, a
menos que especifique otra cosa. No se deberd intentar optimizar los instrumentos (p. €j.,
cambiando los multiplicadores o las columnas cromatograficas) o los métodos antes de analizar las
muestras de las pruebas de aptitud, salvo si se trata de una actividad de mantenimiento
programada. No se deberan emplear métodos o procedimientos no utilizados en analisis de rutina.
2.1 Muestras analizadas abiertamente

Se podra pedir al Laboratorio que analice una muestra para detectar una sustancia prohibida
concreta. En general, este método se utiliza con fines pedagdgicos o para acopiar datos.

2.2 Muestras analizadas a ciegas

Se advertird al Laboratorio cuando la muestra se destine a pruebas de aptitud, pero no se le
comunicara su contenido. Los resultados obtenidos por el Laboratorio con muestras analizadas a
ciegas debera ser del mismo nivel que los obtenidos con las muestras analizadas abiertamente o no
a ciegas.

2.3 Resultados de las pruebas con muestras analizadas abiertamente y a ciegas

El Laboratorio deberd comunicar a la AMA los resultados de las pruebas realizadas con muestras
analizadas abiertamente y a ciegas segln las mismas modalidades aplicables a los analisis de
rutina. Se podra solicitar al Laboratorio informacion adicional con respecto a algunas muestras o
series de muestras utilizadas para las pruebas de aptitud.

2.4 Muestra analizadas con el método de doble ciego
El Laboratorio recibird unas series de muestras para pruebas de aptitud que no se podran distinguir
de las muestras normales. Podra tratarse de muestras en blanco, adulteradas o positivas. Estas

muestras se podran utilizar para evaluar los plazos de andlisis, la conformidad con las exigencias
documentales y otros criterios de desempefio no analitico, asi como la competencia del Laboratorio.

3. Composicién de las muestras utilizadas en las pruebas de aptitud

3.1 Descripcion de las sustancias
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Las muestras utilizadas para las pruebas de aptitud contienen las sustancias prohibidas, los
metabolitos de sustancias prohibidas y los marcadores de sustancias y métodos prohibidos que
cada Laboratorio acreditado debera estar en condiciones de analizar en concentraciones
compatibles con la deteccién de las sustancias mediante las técnicas de deteccién cominmente
utilizadas. Se trata por lo general de concentraciones que podrian darse en la orina de usuarios de
sustancias dopantes. Para algunas sustancias, la muestra podra contener a la vez la sustancia
madre y algunos de los principales metabolitos. La composicion real de las muestras entregadas a
los distintos laboratorios para las pruebas de aptitud podra variar pero estd previsto que, en un
periodo de un afio, todos los Laboratorios participantes hayan analizado la misma serie total de
muestras.

Una muestra puede contener mas de una sustancia prohibida, metabolito o0 metabolitos o marcador
de una sustancia o método prohibido, sin que su nimero pueda ser superior a tres. Es posible que
la muestra contenga multiples Metabolitos de una misma sustancia, lo que corresponderia a la
presencia de una sola sustancia
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prohibida. Todos los metabolitos detectados deberdn comunicarse de conformidad con los
procedimientos de funcionamiento normalizados del Laboratorio.

3.2 Concentraciones

Se podran haber afiadido sustancias prohibidas y/o sus metabolitos a las muestras utilizadas para
las pruebas de aptitud, o éstas podran proceder de estudios de administracidon auténticos. En lo
que respecta a las sustancias con umbral, la concentracién en la muestra se escogera segun alguno
de los siguientes criterios, sin limitarse a ellos:

i) un 20% como minimo por encima del umbral para la prueba inicial o la prueba de
confirmacion, segun la que se tenga que evaluar;

ii) cercana o por debajo del umbral limite, para analisis con fines especiales. En este caso, se
pedira al Laboratorio que analice la muestra para detectar una sustancia prohibida particular
como parte de una prueba de caracter pedagdgico y su resultado no se tomara en
consideracion para la evaluacion de Laboratorio a los efectos del Programa de pruebas de
aptitud.

En lo que respecta a las sustancias sin umbral, la concentracién de la muestra se escogera segun
alguno de los siguientes criterios, sin limitarse a ellos:

i) presencia de la sustancia prohibida y/o su principal metabolito en cantidades superiores al
limite minimo de rendimiento requerido;

ii) presencia de la sustancia prohibida y/o su principal metabolito cerca del limite de deteccidn
para analisis con fines especiales. En este caso, se pedira al Laboratorio que analice la
muestra para detectar una sustancia prohibida particular como parte de una prueba de
caracter pedagdgico y su resultado no se tomara en consideracion para la evaluacién de
Laboratorio a los efectos del Programa de pruebas de aptitud.

51



Estas concentraciones y tipos de sustancias se podran modificar periddicamente en respuesta a
factores como la evolucién de las técnicas de deteccién y las tendencias observadas en el uso de
sustancias dopantes.

Las muestras negativas no tendran concentraciones de ninguna de las sustancias prohibidas
superiores al limite minimo de rendimiento requerido observado cuando se las analiza con los
métodos normalmente utilizados.

3.3 Muestras en blanco o adulteradas

Las muestras utilizadas en las pruebas de aptitud comprenderan también algunas que no contienen
sustancias dopantes o que han sido adulteradas deliberadamente afiadiéndoles sustancias extrafias
destinadas a diluir la muestra, degradar el analito

o encubrirlo durante la determinacion analitica.

4. Evaluacion de los resultados de las pruebas de aptitud

4.1 Evaluacion de los resultados cuantitativos
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Para los analisis cuantitativos, los resultados se pueden evaluar sobre la base del valor verdadero
o consensual de la muestra analizada y de una desviacion normalizada que se puede determinar
sea por los resultados del grupo o de conformidad con la precisidén prevista de la medicidn. La
puntuacion (z-score) se calcula mediante la ecuacion:

n

X=X"z=
0

en la que x es el valor obtenido
x"es el valor asignado
0 es el valor objetivo de la desviacidon normalizada

El valor objetivo de la desviacién normalizada relativa se establecerd de manera que una
puntuacion absoluta entre dos (2) y tres (3) se considerara un rendimiento discutible. A una
puntuacion z superior a tres (3) se la considerara un rendimiento inaceptable.

Ademas, se calcularan la suma de las puntuaciones reducidas a la nueva escala (RSZ) y la suma de
puntuaciones al cuadrado reducida a la nueva escala (RSSZ). Si bien la puntuacion z da una
estimacion de los margenes de error, la RSZ, al mantener el signo de éstos, reflejara un margen de
error sistematico constante. La RSSZ, que elimina la posibilidad de que los margenes de error
positivo y negativo se anulen, proporciona otro indicador del margen de error. La RSZ y la RSSZ se
calculan mediante las ecuaciones:

Z

RSZ =5 ¥m

m
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RSSZ =5

en las que m es el nUmero de analisis.

4.2 Periodo de prueba

4.2.1 Todo resultado falsamente positivo descalificara automaticamente a un Laboratorio candidato
a la acreditacion. El Laboratorio no podra volver a presentar su candidatura antes de haber
presentado la prueba documentada, considerada satisfactoria por la AMA, de que se han
aplicado medidas correctivas y preventivas.

4.2.2 Un Laboratorio candidato a la acreditacion debera alcanzar una puntuacién general del 90%
de las muestras utilizadas para las pruebas de aptitud durante el periodo de prueba, es
decir que debera identificar y confirmar correctamente el 90% de las sustancias analizadas
en las pruebas (resultados cualitativos con inclusion de muestras adulteradas).

4.2.3 Un Laboratorio candidato a la acreditacion debera obtener puntuaciones Z satisfactorias para
todo resultado cuantitativo basado en la media de tres determinaciones repetidas. A los
efectos de la acreditacion, se deberan
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obtener resultados cuantitativos para las sustancias con umbral. La desviacion normalizada
relativa debera corresponder a los datos de validacion.

Un Laboratorio que no logre una puntuacion satisfactoria en por lo menos el 90% de las
determinaciones cuantitativas durante el periodo de prueba quedard descalificado y su
candidatura dejard de examinarse. Si un Laboratorio recibe menos de 10 muestras para
analisis cuantitativo durante el afio, tendra derecho a un solo resultado insatisfactorio en la
parte cuantitativa del Programa de pruebas de aptitud durante un periodo de 12 meses. El
Laboratorio podrd volver a presentar su candidatura previa presentacion de la prueba
documentada, considerada satisfactoria por la AMA, de que se han aplicado medidas
correctivas y preventivas.

4.3 Periodo de proérroga y reacreditacion

4.3.1 Ninguna identificacion falsamente positiva es aceptable con respecto a ninguna sustancia y
los procedimientos siguientes se aplicaran cuando se presente tal situacion:

i) La AMA informard de inmediato al Laboratorio de la obtencién de un resultado falsamente
positivo.

ii)  El Laboratorio deberd suministrar a la AMA en un plazo de cinco (5) dias laborables
una explicacién escrita de las causas del error. Si el error se considera de caracter
técnico/cientifico, esta explicacion debera incluir la presentacion de todos los datos de
control de la calidad de la serie de muestras a la que pertenecia la muestra falsamente
positiva.
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iii) La AMA examinara prontamente la explicacion del Laboratorio y decidird si han de
adoptarse otras medidas.

iv) Si el error es de caracter administrativo (error de transcripcion, confusién de
muestras, etc.), la AMA podra pedir al Laboratorio que adopte medidas correctivas
para evitar que se repita ese error particular en el futuro y, si hay motivos para creer
que el error podria haber sido sistematico, podra exigir que el Laboratorio reexamine y
vuelva a analizar las muestras anteriormente analizadas.

v) Si el error es de caracter técnico o metodoldgico, se podra pedir al Laboratorio que
vuelva a analizar todas las muestras para las cuales se ha obtenido un resultado
positivo, entre el momento en que se corrigid definitivamente el error y el momento en
gue se presentaron satisfactoriamente las Ultimas pruebas de aptitud. Una declaracion
firmada por el Director del Laboratorio documentard la realizacion de esos nuevos
analisis. Se podra pedir asimismo al Laboratorio que, en el marco de su sistema de
gestion de la calidad, notifique a todos los clientes cuyos resultados pueden haber sido
afectados por el error de. Segun el tipo de error que causoé la obtencidon del resultado
falsamente positivo, el nuevo analisis podra limitarse a un analito o a una categoria de
sustancias o métodos prohibidos, o puede incluir todas las sustancias prohibidas. El
Laboratorio notificara de inmediato a la AMA si el resultado del analisis de una muestra
comunicado a un cliente ha sido falsamente positivo. La AMA podrad suspender o
revocar la acreditacién del
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Laboratorio. Sin embargo, si el caso entrafia un error menos grave para el que ya se
han efectuado correcciones eficaces que garantizan de manera razonable que el error
no se volvera a producir, la AMA podra decidir no imponer otras sanciones.

vi) Durante el tiempo necesario para corregir el error, el Laboratorio conservara su
acreditacidon, pero se sefiala que un resultado falsamente positivo estda en espera de
resolucidon. Si la AMA determina que la acreditacién del Laboratorio debe suspenderse
o revocarse, la situacién oficial del Laboratorio pasa a ser de Laboratorio “suspendido”
o “revocado” hasta que se levante la suspensién o la revocacién o concluyan los
procedimientos.

4.3.2 Un Laboratorio acreditado deberd identificar correctamente el 100% de las sustancias
prohibidas para aprobar las pruebas de aptitud. Debera identificar y confirmar
correctamente el 100% del total de las muestras utilizadas para las pruebas de aptitud
(resultados cualitativos con inclusién de muestras adulteradas).

4.3.3 Un Laboratorio acreditado debera obtener puntuaciones Z satisfactorias para todo resultado
cuantitativo basado en la media de tres determinaciones repetidas. A los efectos de la
acreditacion, se deberan obtener resultados cuantitativos para las sustancias con umbral. La
desviacidon normalizada relativa debera corresponder a los datos de validacion.

Un Laboratorio que no obtenga un resultado satisfactorio en una determinacién cuantitativa
no podra aprobar la prueba de aptitud. El Laboratorio deberd obtener una puntuacién
satisfactoria para el 90% de las muestras cuantitativas en el transcurso del afio. Si el
Laboratorio recibe menos de 10 muestras para analisis cuantitativo durante el afio, se le
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4.4

4.5

autorizara un solo resultado insatisfactorio en la parte cuantitativa del Programa de pruebas
de aptitud durante un periodo de 12 meses.

La AMA informara de inmediato a los Laboratorios que hayan fallado en una prueba de
aptitud. Los Laboratorios deberan adoptar y medidas correctivas e informar al respecto a la
AMA en un plazo de 30 dias civiles. La AMA podra pedir ademas a los Laboratorios que
adopten medidas correctivas por una razon determinada o que modifiqguen una medida
correctiva anteriormente comunicada a la AMA. Toda medida correctiva comunicada a la
AMA debera incorporarse al funcionamiento de rutina del Laboratorio. De repetirse ese tipo
de fallos, la AMA podra exigir que se adopten medidas correctivas.

Los Laboratorios que hayan fallado en dos pruebas de aptitud consecutivas quedaran
automaticamente suspendidos. El Laboratorio deberd documentar las medidas correctivas
adoptadas en un plazo de 10 dias laborables a partir de la notificaciéon de la Suspension, so
pena de revocacion inmediata de su acreditacion. La Suspensidén sélo se levantara cuando
se hayan aplicado medidas correctivas y se haya informado al respecto a la AMA. La AMA
podra optar, a su sola discrecion, hacer analizar al Laboratorio nuevas muestras para las
pruebas de aptitud o exigir una nueva auditoria del Laboratorio (a expensas de éste), tras
haber obtenido resultados satisfactorios en otra serie de pruebas de aptitud.

La AMA evaluara anualmente el desempefo de todos los Laboratorios acreditados.
ANEXO B - CODIGO DE ETICA PARA LOS LABORATORIOS

1. Confidencialidad
Los jefes de Laboratorios, sus delegados y el personal del Laboratorio no deberan debatir ni
comentar ante los medios de comunicacion los resultados de analisis individuales antes de que
concluya todo proceso de apelacion sin el consentimiento de la organizacion que envid la
muestra al Laboratorio y de la organizacion que haya interpuesto el recurso de apelacion contra
un resultado de andlisis anormal.

2. Investigacion
Los Laboratorios podran participar en programas de investigacion, siempre que el Director del
Laboratorio haya comprobado su seriedad y que dichos programas se hayan considerado
conformes a las reglas de ética (p. €j., investigaciones con seres humanos).

2.1.

Investigacion en apoyo del control antidopaje Se espera que los Laboratorios
establezcan un programa de investigacion y desarrollo para reforzar las bases cientificas del
control antidopaje. Ese programa puede consistir en la elaboracion de nuevos métodos o
tecnologias, la caracterizacién farmacoldgica de un nuevo agente dopante, la caracterizaciéon
de un agente o método de encubrimiento del dopaje y otros temas relacionados con el
control antidopaje.

2.2. Seres humanos Los Laboratorios deberan respetar los Acuerdos de Helsinki y las normas

nacionales aplicables en materia de investigaciones con seres humanos.

Se debera obtener asimismo el consentimiento informado voluntario de las personas que
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participan en estudios de administracion controlada con objeto de establecer Colecciones de
referencias o muestras para las pruebas de aptitud.

2.3. Sustancias controladas Se espera que los Laboratorios acaten las leyes nacionales

3.1.

3.2.

3.3.

pertinentes relativas a la manipulacién y el almacenamiento de sustancias controladas
(ilicitas).

Analisis

Controles durante la competicién Los Laboratorios sélo aceptaran analizar muestras
procedentes de fuentes conocidas, en el contexto de los programas de control antidopaje
realizados en competiciones organizadas por entidades deportivas nacionales e
internacionales habilitadas, a saber, las federaciones nacionales e internacionales, los
comités olimpicos nacionales, las asociaciones nacionales, las universidades y otras
organizaciones similares. Esta regla se aplica a los deportes olimpicos y no olimpicos.

Los Laboratorios velaran debidamente por que las muestras se recojan de conformidad con
los Estandares Internacionales de Control del Cédigo Mundial Antidopaje o las normas
internacionales de control antidopaje (ISO/PAS 18873), o textos similares. Estas directrices
deberan incluir disposiciones sobre la divisién de las muestras, la seguridad de los
recipientes que contienen la muestra y la cadena de custodia de las muestras.

Controles fuera de la competicion Los Laboratorios sélo aceptaran muestras tomadas
durante el entrenamiento (o fuera de la competicién) si se relinen simultaneamente las
condiciones siguientes:

a) si las muestras han sido recogidas y selladas en las condiciones que prevalecen
generalmente en las competiciones (véase la Seccion 3.1 supra);
b) si la toma de muestras forma parte de un programa
antidopaje; y c) si se aplican sanciones adecuadas en caso de
resultado positivo.

Los Laboratorios no aceptaran muestras de fuentes comerciales o de otro tipo, con fines de
deteccidn o identificacidon, cuando no estén reunidas simultdneamente las tres condiciones
enunciadas en el parrafo anterior.

Los Laboratorios no aceptaran muestras enviadas por deportistas individuales, a titulo
privado, o por personas u organizaciones que actlen en su nombre.

Estas normas se aplican a los deportes olimpicos y no olimpicos.

Analisis con fines clinicos o forenses Puede suceder que se pida al Laboratorio que
analice una muestra para la deteccion de una droga prohibida o de una sustancia enddgena
supuestamente procedente de una persona hospitalizada

o enferma para ayudar a un médico a establecer su diagndstico. En tales circunstancias, el
Director del Laboratorio debera explicar al solicitante las condiciones a las que esta
sometido el analisis de muestras y soélo acceder a analizar la muestra si va acompaiada de
una carta que certifica explicitamente que la muestra se facilita con fines terapéuticos o de
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3.4.

3.5.

diagnostico médico.

Se debera asimismo explicar en la carta la razon médica de la solicitud de analisis.

Los Laboratorios podran efectuar analisis en el marco de investigaciones de medicatura
forense, pero habran de cerciorarse de que esos trabajos han sido solicitados por un
organismo o un ente autorizado. El Laboratorio no debera participar en la realizacién de
analisis o peritaciones que pongan en tela de juicio la integridad de una persona o la validez
cientifica de los trabajos realizados en el marco del programa antidopaje.

Otros analisis Si el Laboratorio acepta muestras de una entidad que no sea una Autoridad
de control reconocida por el Cédigo Mundial Antidopaje, incumbe al Director del Laboratorio
velar por que todo resultado de andlisis anormal se trate de conformidad con el Cédigo y
por que los resultados no puedan ser utilizados de ninguna manera por un deportista 0 una
persona asociada para evitar la deteccion.

El Laboratorio no debera efectuar ningun analisis que pueda desacreditar o comprometer el
programa antidopaje de la AMA. El Laboratorio no debera proporcionar resultados que de
alguna manera sugieran que avala productos o servicios para los deportistas o las
autoridades deportivas. El Laboratorio no debera prestar servicios de analisis en defensa de
un deportista que haya interpuesto un recurso de apelacién en el marco de un control
antidopaje.

Intercambio de informaciones y recursos

3.5.1 Nuevas sustancias Los Laboratorios acreditados por la AMA para el control antidopaje

informaran a la Agencia de toda deteccion de agentes dopantes nuevos o sospechosos.

Siempre que sea posible, los Laboratorios intercambiaran las informaciones relativas a la
deteccion de agentes dopantes potencialmente nuevos o raramente detectados.

3.5.2 Intercambio de conocimientos El intercambio de conocimientos consistira, aunque no

exclusivamente, en difundir informacién acerca de nuevas Sustancias y Métodos prohibidos
y su deteccion en un plazo de sesenta (60) dias a partir de su descubrimiento. El
intercambio podra efectuarse mediante la participacidon en reuniones cientificas, la
publicacion de resultados de investigaciones, la divulgaciéon de detalles metodoldgicos
especificos necesarios para la deteccion y la colaboracién con la AMA en la difusién de
informacion mediante la preparacidon de una sustancia de referencia, de un estudio sobre
excreciones bioldgicas o de informacidn relativa al comportamiento de retencion
cromatografica y de espectro de masa de la sustancia en cuestion o sus metabolitos. El
Director del Laboratorio o su personal participara en la elaboraciéon de normas sobre
practicas idoneas y en los esfuerzos de armonizacion analitica en la red de Laboratorios
acreditados por la AMA, por ejemplo estableciendo criterios para la determinacién de
resultados de analisis anormales.

4. Conducta perjudicial para el programa antidopaje

El personal del Laboratorio se abstendrda de toda conducta o actividad que desacredite o
comprometa el programa antidopaje de la AMA, de una federacion internacional, de una
organizacion nacional antidopaje, de un comité olimpico nacional , el comité organizador de un
acontecimiento Importante, o el Comité Olimpico Internacional. La conducta en cuestion puede
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consistir, entre otras cosas, en una condena por fraude, malversacién, perjurio, etc., esto es, toda
conducta que ponga en entredicho la integridad del programa antidopaje.

Ningln empleado o consultor de un Laboratorio proporcionarda asesoramiento, consejos o
informacidon a los deportistas 0 a otras personas con respecto a las técnicas o los métodos que
impiden la deteccidon, modifican el metabolismo o suprimen la excreciéon de una sustancia prohibida
0 del marcador de una sustancia 0 método prohibido para evitar un resultado de analisis anormal.
Ningln miembro del personal de un Laboratorio prestara asistencia a un deportista para sustraerse
a la toma de una muestra. Estas prohibiciones no conciernen las presentaciones pedagdgicas
relativas a los programas antidopaje y a las sustancias o métodos prohibidos destinadas a los

deportistas, estudiantes u otras personas.

ANEXO C - LISTA DE DOCUMENTOS TECNICOS

Titulo Numero del NUmero | Entrada en
documento de la vigor
version

Cadena de custodia interna de los laboratorios TD2003LCOC 1.2 10 de enero de
2004

Documentacién del Laboratorio TD2003LDOC 1.3 10 de enero de
2004

Limites minimos de rendimiento requeridos para | TD2004MRPL 1.0 15 de feb. de

la deteccion de sustancias prohibidas 2004

Criterios de identificacion para analisis TD2003IDCR 1.2 10 de enero de

cualitativos con utilizacion de la cromatografia y 2004

la espectrometria de masas

Informe sobre resultados con norandrosterona TD2004NA 1.0 13 de agosto
de 2004

Directrices para la presentacion de informes y la | TD2004EAAS 1.0 13 de agosto

evaluacion de resultados relativos a la de 2004

testosterona, la epitestosterona, la relacion T/E

y otros esteroides enddgenos

Armonizacién del método de identificaciéon de la | TD2004EPO 1.0 En curso

epoetina alfa y beta (EPO) y la darbepoetina alfa

(NESP) por isoelectroenfoque y double blotting y

deteccién quimiluminiscente

Medicion de la incertidumbre para los analisis de Futura

control antidopaje

Directrices para la presentacién de informes Futura

sobre la cromatografia en fase gaseosa/

combustién/ espectrometria de masas con

relacion isotdpica

Directrices para la presentacién de informes Futura

sobre el salbutamol y otros estimulantes Beta-2

65
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En vigor a partir del 1° de julio de 2004

ADDENDUM A LOS ESTANDARES INTERNACIONALES PARA LOS
LABORATORIOS

REQUISITOS PARA LOS ANALISIS ANTIDOPAJE DE LA SANGRE ENTERA, EL PLASMA,
EL SUERO Y OTRAS FRACCIONES SANGUINEAS

Se han elaborado varias pruebas antidopaje con la matriz sanguinea, que pueden aplicarse en
adelante a la sangre entera o a fracciones sanguineas (plasma o suero, por ejemplo) para detectar
practicas de dopaje en el deporte. Tal como estan establecidos actualmente, los Estandares
Internacionales para los Laboratorios del Cédigo Mundial Antidopaje no abarcan de modo especifico
los procedimientos de manipulacién y analisis de la matriz sanguinea por los Laboratorios
antidopaje. En la cladusula 5.2.4.4.1 de los Estandares Internacionales para los Laboratorios se
precisa que las condiciones concretas para la realizacidon de analisis de la matriz sanguinea se
promulgaran por separado. El presente documento se establecidé para completar o modificar los
Estandares Internacionales para los Laboratorios y estipular las condiciones en que los Laboratorios
pueden manipular y analizar muestras sanguineas en el marco del analisis antidopaje.

La AMA se encargara de mantener al dia el texto oficial del Addendum a los Estandares
Internacionales para los Laboratorios, que se publicara en inglés y francés. De producirse alguna
discordancia entre las versiones francesa e inglesa, prevalecera la version inglesa.

Condiciones especificas para los analisis de sangre entera o de fracciones sanguineas
En todas las secciones que se refieren a la orina y que se mencionan como referencia en este
documento, se sustituiran, cuando proceda, los términos sangre, plasma o suero. A menos que se
indique otra cosa, no existe analisis de integridad o de control de la sangre, el plasma o el suero
gue equivalga al de la orina. Por consiguiente, se debera suprimir toda referencia a este tipo de

analisis.

Los puntos siguientes de la Seccion 5 de los Estandares Internacionales para los Laboratorios se
aplicaran, por referencia, al analisis de las muestras sanguineas:

5.1 y todas las subsecciones;
5.2.1 y todas las subsecciones;

5.2.2 y todas las subsecciones, salvo las subsecciones 5.2.2.5 y 5.2.2.6, reemplazadas por las
siguientes:
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Las clausulas 5.2.2.5y 5.2.2.6 se aplicaran al plasma y al suero o a otras facciones
sanguineas que no contengan células sanguineas. Las muestras se congelaran desde su
recepcién y hasta el andlisis y tan pronto como las partes alicuotas hayan sido tomadas para
el analisis. El Laboratorio conservara las muestras “A” y “B” durante por lo menos tres (3)
meses después de que la Autoridad de control haya recibido un informe negativo. Las
muestras se conservaran congeladas en las condiciones apropiadas. Las muestras que
contengan irregularidades se conservaran congeladas durante por lo menos tres (3) meses
después de la fecha de comunicacién del informe a la Autoridad de control.

Las muestras que consistan en sangre entera o fracciones sanguineas y que contengan
células intactas se conservaran a aproximadamente 4 grados Celsius desde su recepcion y
deberan analizarse en un plazo de 48 horas. Tan pronto como se hayan tomado las partes
alicuotas para el analisis, las muestras se volveran a conservar a aproximadamente 4 grados
Celsius. El Laboratorio antidopaje conservara las muestras “A” y “B” con o sin resultado de
analisis anormal por lo menos un (1) mes después de que la Autoridad de control haya
recibido el informe de analisis final (muestra “A” o “B").

5.2.3 y todas las subsecciones;

5.2.4 y todas las subsecciones, salvo las subsecciones 5.2.4.1, 5.2.4.3.1.1, 5.2.4.2.1, 5.2.4.2.4,
5.2.4.3.1.2 y 5.2.4.3.2.1, reemplazadas o modificadas segun proceda por las disposiciones
siguientes:

5.2.4.3.1.1 Los analisis de deteccion y confirmacidon podran efectuarse inicialmente a partir
de la misma parte alicuota de la muestra. El analisis se repetira con una parte alicuota fresca
de la muestra, para garantizar que los resultados del andlisis inicial puedan repetirse a partir
del mismo frasco de muestra.

La deteccion de la transfusion sanguinea se basara en el uso de multiples anticuerpos y en el
analisis de citometria de flujo para detectar varios antigenos de los gldbulos rojos. Por
consiguiente, la cldusula 5.2.4.3.1.3 no se aplicara a este tipo de andalisis inmunoquimico.

5.2.4.3.2.1 Para la confirmacién de la muestra “B” en la sangre entera o fraccidon sanguinea
gue contenga Unicamente células sanguineas, el andlisis de la muestra "B” se llevara a cabo
en un plazo de treinta (30) dias a partir de la notificacion del resultado de analisis anormal
correspondiente a la muestra “A”.

5.2.5 y todas las subsecciones;

5.2.6 y todas las subsecciones, salvo las subsecciones 5.2.6.4, 5.2.6.7 y 5.2.6.8.

5.3 y todas las subsecciones;

5.4 y todas las subsecciones, salvo las subsecciones 5.4.4.1, 5.4.4.2.2,5.4.4.3,5.4.6y

5.4.7, modificadas cuando proceda por las disposiciones siguientes: 5.4.4.1 Seleccién de

los métodos Por lo general no existen métodos normalizados para los analisis del control
antidopaje. El Laboratorio debera elaborar, validar y documentar métodos internos para el analisis
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de las sustancias que figuran en la Lista de prohibiciones, o sus metabolitos y marcadores. Los
métodos se deberan seleccionar y validar en funcién del uso previsto.

5.4.4.3 El Laboratorio debera facilitar una estimacién de la medicion de incertidumbre,
cuando proceda.

5.4.6.2 Colecciones de referencia Se podra obtener una coleccion de muestras o muestras
aisladas de una matriz bioldgica por administracion auténtica y verificable, asi como de una
mezcla rastreable de sustancias o métodos prohibidos, siempre que los datos analiticos sean
suficientes para justificar la identificacion de la sustancia prohibida o de un metabolito de una
sustancia prohibida o de un marcador de una sustancia o método prohibido.

5.4.7 Garantia de la calidad de los resultados de analisis

5.4.7.1 La Agencia Mundial Antidopaje evaluara, cuando lo considere necesario, el
desempefio de los Laboratorios en el analisis de la matriz sanguinea, de conformidad con los
principios enunciados en los Estandares Internacionales para los Laboratorios aplicables
concretamente a la matriz sanguinea.

5.4.7.2 El Laboratorio establecera un sistema de garantia de la calidad, en particular el
examen a ciegas de muestras de control de la calidad, que permite poner a prueba la
totalidad del proceso de analisis.

5.4.7.3 La validez de los andlisis debera supervisarse mediante la utilizacion de planes de
control de la calidad adaptados al tipo y la frecuencia de los analisis efectuados por el
Laboratorio.

Documentos técnicos aplicables al analisis sanguineo:
Documentacién de los Laboratorios.

Cadena de custodia interna de los laboratorios.
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