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NORMA 17043

Esta Norma Internacional especifica
los requisitos generales para la
competencia de los proveedores de
ensayos de aptitud y para el
desarrollo y la operación de los
programas de ensayo de aptitud.



NORMA 17043

Estos requisitos son generales para
todos los tipos de programas de
ensayos de aptitud, y pueden
utilizarse como base para definir
requisitos técnicos específicos para
campos particulares de aplicación.



AMABLE RECORDERIS

La ISO (International Standarization Organization) es la entidad internacional encargada
de favorecer la normalización en el mundo.
Con sede en Ginebra, es una federación de organismos nacionales, éstos, a su vez, son
oficinas de normalización que actúan de delegadas en cada país, como por ejemplo:
AENOR en España, AFNOR en Francia, DIN en Alemania, ICONTEC en Colombia.



GUIA 034

Esta guía especifica los requisitos
generales conforme a los cuales un
productor de materiales de
referencia tiene que demostrar que
opera, para ser reconocido como
competente para llevar a cabo la
producción de materiales de
referencia.



GUIA 034

Esta guía cubre la producción de
materiales de referencia
certificados y no certificados. Para
materiales de referencia no
certificados, los requisitos de
producción son menos estrictos
que para los materiales de
referencia certificados. Los
requisitos mínimos para la
producción de materiales de
referencia no certificados están
especificados a lo largo de la
norma.



GUIA 034



GUIA 034



NORMA 17034

Esta Norma Internacional
describe los requisitos generales
para los productores de MR,
incluyendo los materiales de
referencia certificados (MRC).
Esta norma anula y sustituye a la
Guía ISO 34:2009 y está alineada
con los requisitos pertinentes de
la Norma ISO/IEC 17025.



NORMA 17034

1 Objeto y campo de aplicación

Esta Norma Internacional especifica los requisitos generales para la competencia y la
operación coherente de los productores de materiales de referencia.
Esta Norma Internacional establece los requisitos según los cuales se producen los
materiales de referencia. Su propósito es ser utilizada como parte de los procedimientos
generales de aseguramiento de calidad de los productores de materiales de referencia.
Esta Norma Internacional cubre la producción de todos los materiales de referencia,
incluyendo los materiales de referencia certificados.

NOTA Los productores de materiales de referencia, autoridades regulatorias, organizaciones
y esquemas que utilicen evaluación de pares, organismos de acreditación y otros pueden
también usar esta norma internacional para confirmar o reconocer la competencia de los
PMR.



AMABLE RECORDERIS

NTC-ISO/IEC 17000

Atestación: Emisión de una declaración, basada en una decisión tomada después
de la revisión, de que se ha demostrado que se cumplen los requisitos
especificados.

La Certificación está definida en la NTC-ISO/IEC 17000 como una atestación de
tercera parte relativa a productos, procesos, sistemas o personas, en cambio La
acreditación se define en la NTC-ISO/IEC 17000 como una atestación de tercera
parte relativa a un organismo de evaluación de la conformidad que manifiesta
la demostración formal de su competencia para llevar a cabo tareas específicas
de evaluación de la conformidad



AMABLE RECORDERIS

La Certificación está definida en la Guía ISO/IEC 2 como un procedimiento por el
cual una tercera parte otorga una conformidad escrita que un producto,
proceso o servicio es conforme con requisitos específicos, en cambio La
acreditación se define en la Guía ISO/IEC 2 como un procedimiento por el cual un
organismo con autoridad otorga un reconocimiento formal que un organismo o
persona es competente para llevar a cabo tareas específicas

ISO/IEC Guide 2:2004

Standardization and related activities --

General vocabulary



¿Por qué?

COMPARACIONES INTERLABORATORIOS

a) Evaluar el desempeño de laboratorios para mediciones o pruebas especificas y

para monitorear continuamente el desempeño del laboratorio.

b) Identificar problemas en laboratorios e iniciar acciones de mejora que, por

ejemplo, puedan esta relacionadas con procedimientos inadecuados de medición o

de prueba, efectividad en la capacitación del personal y en la supervisión o

calibración del equipo.

c) Establecer la efectividad y comparabilidad de métodos de medición o de

pruebas.

d) Proveer de confianza adicional a los clientes del laboratorio,

e) Identificar diferencias entre laboratorios.



¿Por qué?

MATERIAL DE REFERENCIA CERTIFICADO

• Asegurar la correcta aplicación de los procedimientos de medición, mediante el

uso de materiales de referencia que son similares al material a ser analizado, y

para el cual el valor medido ya es conocido.

• Dar trazabilidad a los resultados de medición.

• Verificar y evaluar la capacidad de medición.

• Evaluar el desempeño de los métodos en forma rutinario, o con una frecuencia

especifica.



¿Por qué?

5.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y de calibración

5.9.1 El laboratorio debe tener procedimientos de control de la calidad para realizar

el seguimiento de la validez de los ensayos y las calibraciones llevados a cabo. Los

datos resultantes deben ser registrados en forma tal que se puedan detectar las

tendencias y, cuando sea posible, se deben aplicar técnicas estadísticas para la

revisión de los resultados. Dicho seguimiento debe ser planificado y revisado y

puede incluir, entre otros, los elementos siguientes:

a) el uso regular de materiales de referencia certificados o un control de la calidad

interno utilizando materiales de referencia secundarios;

b) la participación en comparaciones interlaboratorios o programas de ensayos de

aptitud;



¿Por qué?



Como hacerlo

http://www.onac.org.co/modulos/contenido/default.asp?idmodulo=601



Como hacerlo
http://www.onac.org.co/modulos/contenido/default.asp?idmodulo=3&documentos

=PEA/2017%2008%2017%20Lista%20posibles%20proveedores%20EA%20pag

%20ONAC%20a%20publicar%20LAB.xls



Como hacerlo
https://fapas.com/shop/search?producttypes=1



Como hacerlo

Dentro de estas pruebas la matriz cambiará entre cada prueba, estas incluyen cerdo, la

carne de vaca, el pollo y la carne procesada para desafiar el método en varias matrices.

Estas matrices como la carne enlatada han crecido en popularidad debido a las ventajas

de una vida útil más larga y un costo más barato para los consumidores. Como tales, son

un buen indicador de la competencia de laboratorio para varios analitos dentro de los

productos cárnicos.

• Humedad

• Ceniza

• Grasa total

• Proteína



Como hacerlo



Como hacerlo

https://www.mollabs.com/



Como hacerlo

https://www.mollabs.com/



Como hacerlo
https://us.lgcstandards.com/US/en/



¿Qué verificar?

Esta guía esta destinada a ayudar a los

productores de material de referencia

(RM) a elaborar certificados claros y

concisos.

Tales certificados, mientras mantiene

su carácter esencial, deberían

suministrar, de forma resumida, toda la

información necesaria para el usuario

del material de referencia.



¿Qué verificar?



¿Qué verificar? NC/ISO/IEC 17043

4.8 Informes 

4.8.1 Los informes de ensayos de aptitud deben ser claros y exhaustivos e

incluir información sobre los resultados de todos los participantes, junto con

una indicación del desempeño de los participantes individuales. La autorización

del informe final no debe subcontratarse (véase 5.5.2).

NOTA Cuando no se pueda informar a los participantes de toda la información original, se

puede proporcionar un resumen de los resultados, por ejemplo, en formato gráfico o

tabulado.



¿Qué verificar? NC/ISO/IEC 17043

4.8.2 Los informes deben incluir los elementos siguientes, salvo que no

corresponda o que el proveedor de ensayos de aptitud tenga razones válidas

para no hacerlo así:

a) nombre y datos de contacto del proveedor de ensayos de aptitud;

b) nombre y datos de contacto del coordinador;

c) nombre(s), función(es), y firma(s) o identificación equivalente de la(s)

persona(s) que autoriza(n) el informe;

d) indicación de las actividades subcontratadas por el proveedor de ensayos de

aptitud;

e) fecha de emisión y estado del informe (por ejemplo, preliminar, provisional o

final);



¿Qué verificar? NC/ISO/IEC 17043

f) número de páginas y una indicación clara del final del informe; 

g) declaración del alcance de la confidencialidad de los resultados; 

h) número del informe e identificación clara del programa de ensayos de aptitud;

i) descripción clara de los ítems de ensayo de aptitud utilizados incluyendo los 

detalles necesarios de la preparación del ítem de ensayo de aptitud y de la 

evaluación de la homogeneidad y estabilidad; 

j) resultados de los participantes; 

k) datos y resúmenes estadísticos, incluyendo valores asignados y rango de 

resultados aceptables y representaciones gráficas; 



¿Qué verificar? NC/ISO/IEC 17043

l) procedimientos utilizados para establecer cualquier valor asignado;

m) detalles de la trazabilidad metrológica e incertidumbre de medida de todo

valor asignado;

n) procedimientos utilizados para establecer la desviación estándar para la

evaluación de la aptitud, u otros criterios de evaluación;

o) valores asignados y resúmenes estadísticos para los métodos /

procedimientos de ensayo utilizados por cada grupo de participantes (si

distintos grupos de participantes utilizan métodos diferentes);

p) comentarios del proveedor de ensayos de aptitud y asesores técnicos

sobre el desempeño de los participantes;



¿Qué verificar? NC/ISO/IEC 17043

q) información sobre el diseño y la implementación del programa de ensayos

de aptitud;

r) procedimientos utilizados para el análisis estadístico de los datos;

s) asesoramiento sobre la interpretación del análisis estadístico; y

t) comentarios o recomendaciones, basados en los resultados de la ronda de

ensayos de aptitud.

NOTA Para los programas en continuo de ensayos de aptitud, puede ser

suficiente tener informes más simples de manera tal que muchos de los

elementos de este apartado se podrían excluir de los informes de rutina, y en

cambio se podrían incluir en los protocolos de los programas de ensayos de

aptitud o en los informes periódicos de resúmenes que estén a disposición de

los participantes.



¿Qué verificar? NC/ISO/IEC 17043

4.8.3 Los informes se deben poner a disposición de los participantes dentro

de los plazos establecidos. En los casos de los programas secuenciales de

ensayos de aptitud, por ejemplo, en los que el período de devolución puede

ser muy extenso, y en los programas que involucran materiales perecederos,

se pueden proporcionar resultados preliminares o anticipados antes de

divulgar los resultados finales.

NOTA Esto permite la investigación temprana de posibles errores.

4.8.4 El proveedor de ensayos de aptitud debe tener una política para el uso

de informes por parte de las personas y las organizaciones.



¿Qué verificar? NC/ISO/IEC 17043

4.8.5 Cuando sea necesario emitir un informe nuevo o modificado para un

programa de ensayos de aptitud, éste debe incluir:

a) una identificación única;

b) una referencia al informe original al que reemplaza o modifica; y

c) una declaración sobre la razón para la modificación o una nueva emisión.



¿Qué verificar? NC/ISO/IEC 17043

Anexo B

Métodos estadísticos para ensayos de aptitud 

Los métodos detallados en este anexo y en los documentos citados cubren

los pasos fundamentales comunes a casi todos los programas de ensayos de

aptitud, esto es.

a) la determinación del valor asignado;

b) el cálculo de estadísticas de desempeño;

c) la evaluación del desempeño; y

d) la determinación preliminar de la homogeneidad y estabilidad del ítem de

ensayo de aptitud.



¿Qué verificar? NC/ISO/IEC 17043

Anexo B

Métodos estadísticos para ensayos de aptitud 

B.2 Determinación del valor asignado y su incertidumbre 

B.2.1 Existen varios procedimientos disponibles para establecer valores

asignados. A continuación se indican los procedimientos más comunes en un

orden tal que, en la mayoría de los casos, resultará en una incertidumbre

creciente del valor asignado. Estos procedimientos comprenden el uso de:

a) valores conocidos – con resultados determinados por una formulación

específica del ítem de ensayo de aptitud (por ejemplo, fabricación o

dilución);

b) valores de referencia certificados – como los determinados por los métodos

de ensayo o de medida absolutos (para ensayos cuantitativos);



¿Qué verificar? NC/ISO/IEC 17043

c) valores de referencia – como los determinados por análisis, medida o

comparación del ítem de ensayo de aptitud junto con un material de referencia o

patrón, trazable a un patrón nacional o internacional;

d) valores consensuados por participantes expertos − los expertos (que pueden,

en algunos casos ser laboratorios de referencia), deberían tener competencia

demostrable en la determinación del o de los mensurandos a ensayar, utilizando

métodos validados conocidos por ser altamente exactos y comparables a los

métodos utilizados habitualmente;

e) valores consensuados por los participantes – utilizando los métodos

estadísticos descritos en la Norma ISO 13528 y en el Protocolo Armonizado

Internacional de IUPAC teniendo en cuenta los efectos de los valores atípicos.



¿Qué verificar? NC/ISO/IEC 17043

B.3 Cálculo de las estadísticas de desempeño 

B.3.1 Desempeño para resultados cuantitativos 

B.3.1.1 Los resultados de los ensayos de aptitud a menudo tienen que ser

transformados en estadísticas de desempeño para facilitar la interpretación y

permitir la comparación con los objetivos definidos. El propósito es medir la

desviación con respecto al valor asignado de manera que permita la

comparación con los criterios de desempeño. Los métodos estadísticos

pueden abarcar desde no requerir tratamiento alguno hasta transformaciones

estadísticas complejas.



¿Qué verificar? NC/ISO/IEC 17043



¿Qué verificar? NC/ISO/IEC 17043

1) para los valores de z, y zeta (a fin de simplificar, “z” sólo se indica en los

siguientes ejemplos, pero “ζ” puede sustituirse por “z” en cada caso):

− ⎜z⎜ ≤ 2,0 indica desempeño “satisfactorio” y no genera ninguna señal;

− 2,0 < ⎜z⎜ < 3,0 indica desempeño “dudoso” y genera una señal de atención

− ⎜z⎜ ≥ 3,0 indica desempeño “insatisfactorio” y genera una señal de acción;



¿Qué verificar? NC/ISO/IEC 17043

C.4 Uso de los ensayos de aptitud por los participantes 

C.4.1 Los participantes deberían sacar sus propias conclusiones acerca de su

desempeño a partir de una evaluación de la organización y el diseño del

programa de ensayos de aptitud. Las revisiones deberían tener en cuenta la

relación entre el programa de ensayos de aptitud y las necesidades de los

clientes del participante. La información que debería tomarse en consideración

incluye:

a) el origen y el carácter de los ítems de ensayo de aptitud;

b) los métodos de ensayo y de medida utilizados y, cuando sea posible, los

valores asignados para métodos particulares de ensayo o medida;



¿Qué verificar? NC/ISO/IEC 17043

c) la organización del programa de ensayos de aptitud (por ejemplo, el

diseño estadístico, el número de duplicados, los mensurandos, la manera de

ejecución);

d) los criterios utilizados por el proveedor de ensayos de aptitud para evaluar

el desempeño de los participantes; y

e) todo requisito pertinente exigido por la reglamentación, acreditación u

otros.

C.4.2 Los participantes deberían mantener sus propios registros del

desempeño en los ensayos de aptitud, incluyendo las conclusiones de las

investigaciones de resultados no satisfactorios y las acciones correctivas o

preventivas posteriores.



¿Qué verificar?

Cualquier resultado dudoso o no satisfactorio demanda investigación. Causas 

habituales para este tipo de desviaciones son:

• Muestra sometida a un método distinto de los usualmente manejados por el 

laboratorio.

• Error en la entrada de datos necesarios para realizar las pruebas, o en el 

cálculo o en la presentación de los resultados.

• Equipo fuera de especificación.

• Consumibles fuera de especificación.

• Personal no calificado.

• Desviación del método prescrito.

• Combinación de causas menores.



Por Fin…..

GRACIAS


