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Traduction officielle
Esta Norma Internacional especifica Requistos generales para ks ensayos de
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competencia de los proveedores de
ensayos de aptitud y para el
desarrollo y la operacion de los
programas de ensayo de aptitud.
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N O RM A 1 7 04 3 NORMA TECNICA NTC-ISO/IEC

COLOMBIANA 17043

2010-08-18

EVALUACION DE LA CONFORMIDAD.
REQUISITOS GEMERALES PARA LOS ENSAYOS

Estos requisitos son generales para DE APTITUD
todos los tipos de programas de
ensayos de aptitud, y pueden

Uti I iza rse CO m O ba Se pa ra d efi n i r ‘a’ E: CONFORMITY ASSESSMENT. GENERAL REQUIREMENTS
requisitos técnicos especificos para Lol _ _
campos particulares de aplicacion. BT = -

DESCRIPTORES: evaluacién de | conformidad;
laboratorios: comparacidn; ensayo de
sptitud; ensayos;  interlaboratornios;
aptitud.
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AMABLE RECORDERIS

La ISO (International Standarization Organization) es la entidad internacional encargada
de favorecer la normalizacion en el mundo.

Con sede en Ginebra, es una federacion de organismos nacionales, éstos, a su vez, son
oficinas de normalizacion que actuan de delegadas en cada pais, como por ejemplo:
AENOR en Espaia, AFNOR en Francia, DIN en Alemania, ICONTEC en Colombia.

Colombia [ICONTEC]
[

. Member bodies . Correspondent members . Subscriber members
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Esta guia especifica los requisitos
GUIDE 34
generales conforme a los cuales un
productor de materiales de
referencia tiene que demostrar que :oTpe{:“d'n";f““"
opera, para ser reconocido como
competente para llevar a cabo la
produccion de materiales de

referencia.
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GUIA TECNICA GTC-ISO
COLOMBIANA 34

2014-05-21

REQUISITOS GENERALES PARA LA

Esta guia cubre la produccion de

materiales de referencia WATERALES Be RereRencn
certificados y no certificados. Para

materiales de referencia no Q o
certificados, los requisitos de .:o?t:c :k“
produccién son menos estrictos
gue para los materiales de o
referencia certificados. Los
requisitos minimos para la
produccion de materiales de e —
referencia no certificados estan
especificados a lo largo de la

norma.
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1.2 Esta guia ests dirigida para el uso de los productores de materiales de referencia en el
desarrollo e implementscion de su sistemsa de gestion de la cslidad, de las operaciones
administrativas y técnicas. Los clientes del material de referencia, las sutoridades reguladoras y
organismos de acreditacion tambien pueden usario para confirmar y reconocer la competencia
de los productores de matenales de referencia.

NOTA  Esta guia no 26 US3da para Ia evaluacion de Ia conformidad por organismos 02 acreditacion.

:|.2 This g;uide is ‘intended for the use by reference material producers in the development and
nmplementatnon of their management system for quality, administrative and technical operations. Reference
material customers, regulatory authorities and accreditation bodies may also use it in confirming and

recognizing the competence of reference material producers.

NOTE This Guide is not intended to be used as the basis for conformity assessment by certification bodies.
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Guia ISO 34 - cubre la “competencia necesaria de los
productores de MR"

| |
a) (" ‘ W (4 Y
Guia I1SO 80 sobre Guia '50_ 79 sobre ,
‘requisitos minimos para produccion de MR Gu:a ISO 35 _
la preparacion en las para el “analisis sobre ‘Caracteriza-
instalaciones para el uso cualitativo” (ensayo cién y certificacion
de MR en I?s ins:al.l?ugo- de “propiedades de MR’
nes para & contro® ae nominales”)
calidad’ (en preparacién) " \J )
3 Y \ (en preparacion) y
1 |
" Guia I1SO 33 sobre usos de MR )
{incluyendo calibracion, método de validacion y verificacion, graficos de control,
\ transferencia de valor, PT ...) )
(" Guia ISO 31, sobre la documentacién que acompana los MR h
(contenido de los certificados / etiquetas de MR / declaraciones / documentos de
\_transporte, etc.)
(e e . . . )
Guia I1SO 30 sobre definiciones y terminologia relacionadas con MR
(incluye un diccionario de sinénimos) J
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NORMA 17034 UNE

Esta Norma Internacional

describe los requisitos generales SRRt
para los productores de MR, (IS0 17034:2016)

incluyendo los materiales de e
referencia certificados (MRC). TR e s el s

Esta norma anula y sustituye a la
Guia ISO 34:2009 y esta alineada
con los requisitos pertinentes de
la Norma ISO/IEC 17025.
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NORMA 17034

1 Objeto y campo de aplicacion

Esta Norma Internacional especifica los requisitos generales para la competencia y la
operacion coherente de los productores de materiales de referencia.

Esta Norma Internacional establece los requisitos segun los cuales se producen los
materiales de referencia. Su propdsito 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 produccion 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 evaluacion de pares, organismos de acreditacion y otros pueden
también usar esta norma internacional para confirmar o reconocer la competencia de los
PMR.
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NORMA TECNICA NTC-ISO/IEC

AMABLE RECORDERIS COLOMBIANA 17000

2005-10-26

NTC-ISO/IEC 17000 EVALUACION DE LA CONFORMIDAD.

VOCABULARIO Y PRINCIPIOS GENERALES
Atestacion: Emision de una declaracion, basada en una decision tomada después
de la revision, de que se ha demostrado que se cumplen los requisitos
especificados.

La Certificacion esta definida en la NTC-ISO/IEC 17000 como una atestacion de
tercera parte relativa a productos, procesos, sistemas o personas, en cambio La
acreditacion se define en la NTC-ISO/IEC 17000 como una atestacion de tercera
parte relativa a un organismo de evaluacion de la conformidad que manifiesta
la demostracion formal de su competencia para llevar a cabo tareas especificas
de evaluacion de la conformidad
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ISO/IEC Guide 2:2004
Standardization and related activities --

AMABLE RECORDERIS General vocabulary

La Certificacion estd definida en la Guia 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 especificos, en cambio La
acreditacion se define en la Guia 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 especificas

JR— ﬁ_\

<

1SO 9001

Q; icontec

Internacional

ICONTEC Certifica que el Sistema de Gestién de la organizacion:
ICONTEC certifies that the Organization s Management System of:

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA

Carrera 10 No. 64 — 28 Bogota D.C., Colombia
Véase el alcance del sistema de gestion para cada una de las sedes diferentes a la sede principal
cubiertas por la certificacion en el anexo

ha sido auditado y aprobado con respecto a los requisitos especificados en:
has been audited and approved based on the specified requirements of:

ISO 9001:2008

~ No. L0791

EL ORGANISMO NACIONAL DE ACREDITACION DE COLOMBIA
acredita a:

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE

MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS- INVIMA

NIT: 830.000.167-2
Carrera 10 # 64 - 28, Bogotd D.C., Colombia.

La evaluacién y acreditacién de este organismo de evaluacién de la conformidad,
se han realizado con respecto a los requisitos especificados en la norma internacional:

ISO/IEC 17025:2005
..... TODOS PORUN
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¢Por qué?

COMPARACIONES INTERLABORATORIOS

a) Evaluar el desempeio de laboratorios para mediciones o pruebas especificas y
para monitorear continuamente el desempeio del laboratorio.

b) Identificar problemas en laboratorios e iniciar acciones de mejora que, por
ejemplo, puedan esta relacionadas con procedimientos inadecuados de medicién o

de prueba, efectividad en la capacitacion del personal y en la supervision o
calibracion del equipo.

c) Establecer la efectividad y comparabilidad de métodos de medicion o de
pruebas.

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

e) ldentificar diferencias entre laboratorios.
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¢Por qué?

MATERIAL DE REFERENCIA CERTIFICADO

« Asegurar la correcta aplicacion de los procedimientos de medicion, 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 medicion.

« Verificar y evaluar la capacidad de medicion.

« Evaluar el desempefio de los métodos en forma rutinario, o con una frecuencia
especifica.
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¢Por qué?

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

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 estadisticas para la
revision 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 participacidon en comparaciones interlaboratorios o programas de ensayos de
aptitud,;
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¢Por qué?
CEA-04

POLITICA PARA LA PARTICIPACION EN ENSAYOS DE APTITUD/COMPARACIONES Version 00
INTERLABORATORIOS. version
s Pagina 1de6

1. OBJETIVO

Establecer los criterios que deben cumplir los laboratorios de ensayo, clinicos, calibracién y organismos de inspeccion
acreditados o en proceso de acreditacion ante el Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia-ONAC, con respecto a

la participacion en los Ensayos de Aptitud/Comparaciones Interlaboratorios.
2. CAMPO DE APLICACION Y ALCANCE

Aplica en general a los laboratorios de ensayo, clinicos, calibracidn, y organismos de inspeccion
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Como hacerilo

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

( 0 Inicio Contacto Quejas Mapa del sitio 4

m CORPORATIVO | 3 (elo iy = (e =i yr(elol 1| GESTION TECNICA ACTUALIDAD ONAC ~ ASOCIADOS ONAC  QUEJAS Y APELACIONES TRABAJA CON NOSOTROS  DOC

BT HACTGHAL BT

ACREDITACION DE COLOMBIA

SERVIQO DE ACREDITAQON ::.. Procedimiento y Tarifas Evaluadidn Conformidad Solidtud de Acreditacion Directorio Ofidal de Aoreditadiones Pagos Online Consulta Publica Ensayos de aptitud

ENSAYOS DE Ensayos de aptitud
APTITUD

- Pr ores de Ensayos de Icnmpetﬁncial ¥ eII desempeafic de los Iaboratorios,l y de Iallg_unos c:rganismos de

inspaccidn, identificar problemas en los laboratorios e iniciar acciones para la

Aptitud mejora, ademas de proporcionar confianza a los clientes de los laboratorios y otras

partes interesadas, tales como las auteridades reguladoras v los organismos de
acreditacién.

E
=
Los ensayos de aptitud se consideran una herramienta fundamental para evaluar la E

= Programas

De acuerdo con los lingamientos ILAC (1) e IAAC (2), ONAC armoniza sus politicas
y procedimientos de acreditacion y pone a disposicion de los laboratorios los
diferentes programas de ensayos de aptitud, nacionales y regionales, ademas de la
informacién relacionada con otros proveedores internacionales. El documento CEA-
04 de ONAC, politica para la participacién en ensayos de Aptitud/Comparacion
Interlaboratorio, la Circular 01 y Circular 02, establecen los requisitos que deben
cumplir los organismos de evaluacion de la conformidad (Laboratorios y Organismos
de Inspeccion) en lo relativo a la participacion en ensayos de aptitud previo al
proceso de acreditacién v durante el pericdo de vigencia de la misma.

Los laboratorios de ensayo, calibracidn y clinicos, y los organismos de inspeccion,
cuando sea factible y exista oferta de programas de ensayos de aptitud a nivel
nacional o internacional, deben participar de manera regular, una vez al afio, ¥
evidenciar resultados satisfactorios. El plan de participacién anual se debe
establecer en el formato FR.4.2.1-03 y enviarlo a la Ingeniera Lia Patricia Carrillo,

responsable de ensayos de aptitud (lia.carrillo@onac.org.co).
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Como hacerilo

http://www.onac.org.co/modulos/contenido/default.asp?idmodulo=3&documentos
=PEA/2017%2008%2017%20Lista%20posibles%20proveedores%20EA%20pag
%200NAC%20a%20publicar%20LAB.xIs

H - 2 Q - 2017 08 17 Lista posibles proveedores EA pag ONAC a publicar LAB [Modo de compatibilidad] - Excel T E - x
eied INICIO INSERTAR DISERIC DE PAGINA FORMULAS DATOS REVISAR VISTA ACROBAT Yesid Javier Garcia Santamaria ~ H

TE e o k& SE= v ElkbEES P D FxE iy

Rellenar =

Pegar . - . . =Bl = ambinary centrar = - 1 o Formato  Darformato Estilos de Insertar Eliminar Formato Ordenar  Buscar
'g 4 NS - -4 S - Combinary cent $ - % o condicional ~ comotabla~ celda~ - - - £ Borrar~ y filtrar = sele(cwon:r'
Portapapeles Fuente ] Alineacién ] Mimero [F] Estilos Celdas Modificar tad
C162 | i ﬁ BRNO University of Thecnology v
A B | C | D E F G
1 LISTADO DE POSIBLES PROVEEDORES DE ENSAYOS DE APTITUD PARA LOS LABORATORIOS DE ENSAYO Y CLINICOS

La informacién de este listado es de caracter informativo, y fue definida de acuerdo con los criterios establecidos en el articulo 2.2.1.7.12.1 del Decreto 1595 del 5 de agosto de 2015 vigente a partir
del 5 de octubre de 2015.
2017-08-17. SEGUN APLIQUE, PREVIA A LA CONTRATACION DEL PROVEEDOR DE ENSAYOS DE APTITUD ES RESPONSABILIDAD DEL LABORATORIO VERIFICAR EL ESTADO DE ACREDITACION DEL
PROVEEDOR ASI COMO EL ALCANCE ACREDITADO BAJO LA NORMA ISO/IEC 17043

. Behorde fur Gesundheit und . . .
a Alemania BGV Verbraucherschutz Harnburg Aguas y Residuos Fisicoquimicos http://www.hamburg.de/bgv/ DAKKS
| Alemanis CVE Chemisches und V:‘e,‘;zammemc““"gsam‘ Alimentos Determinacion de Pesticidas hitp:/fwww.ua-bw.de DAKKS
reiburg
Alernania DEKL Stiftung fir Pa{hob.tocherrtte und Molekulare Clinicos Hern.a{ok.)gla. .Inmu‘no[ogna.' \:rtr‘o[ogla. htto: dekl.de DAKES
] Diagnaostik. microbiologia y genética
Deutsches Referenzbiiro fiir Lebe L F s I hela i arald o
. tsches Referenzblro fiir Lebensmittel- . isicoquimicos, Sensoriales, A . )
Al DRRR Aliment . DAKES
lernania R euche und Referenzmaterialien imentos y empaques Microbiologicos, cicos news.de/Links/Adressen/Firmen/Profil/227
7 4.himl
. EU Reference Laboratory for pesticide . L . .
Al EURL-SRM Aliment Dt de Pesticid ] . - 1 DAKKS
2 lernania resiciues iring Single Residue Methods imentos erminacion de Pesticidas http://www.eurl-pesticides.eu/
o | Alemania | EUROIMMUN EURL(::D' M” hg“" ':OJ ﬂlfkad‘zﬁzsc“e Clinicos Anticuerpos https://www.euroimmun.com DAKKS

MINSALUD

s TODOS PORUN
ny.rma NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION




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

| @ Fera Science Limited [GB] | https://fapas.com/shop/search?produ B

Proficiency Test

Choose your Proficiency test

Proficiency testing is an essential part of laboratory quality procedure and participation is a mandatory requirement of ISO 17025 accreditation. Fapas proficiency testing provides an
independent assessment of your laboratory performance and compares your results to laboratories worldwide. Taking part in our proficiency tests gives you confidence in your
laboratory equipment, methods and staff, and assurance that you are delivering the guality results demanded by your customer

Why Choose Fapas proficiency testing schemes?

« Trusted, accredited PT provider since 1990

» Offering the widest range of analyte/matrix combinations for the food sector

« Results receive rigorous statistical analysis by PT experts Grid List
« Detailed confidential reports with clear feedback and method comparisons

» Fast publication of the report

» Easy result reporting through the secure area of our website

Filter by Matrix it Product Code  |i Item Code " gt:t': 11 Matrix It Analytes

Meat & Fish ®

Proficiency Test
Fruit & Vegetables ®
Processed foods, ®

Confectionery & Condiments

moisture, ash, total fat, nitrogen &
hydroxy proline

Water & Environmental @ FCNC11-MRP12 01118 13/10/2017 Canned Meat « Add

Drinks ®

Y—— VG TODOS PORUN
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Como hacerilo

1ality Control Materials Reference Materials Proficiency Tests Bespoke Tests About us How To Use Fapas.com

Food Chemistry Proficiency Test = Nutritional, Proximates = Nutritional Compenents FCNC11-MRP12

Nutritional Components in Canned Meat
Proficiency Test * H u mEdad
Start date 13 Oct 2017 v L Cen|za

* Grasa total

5 * Proteina
+ Speciﬁcations

Product Code
FCNC11-MRP12
=

Proficiency Test
01118

Dentro de estas pruebas la matriz cambiara 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 atil mas larga y un costo mas barato para los consumidores. Como tales, son
un buen indicador de la competencia de laboratorio para varios analitos dentro de los

productos carnicos.
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Como hacerilo

United Kingdom Accreditation Service

ACCREDITATION CERTIFICATE

PROFICIENCY TESTING PROVIDER
No. 0009

Fera Science Limited

is accredited in accordance with the recognised International Standard ISO/IEC 17043:2010 - Conformity
assessment - General requirements for proficiency testing

This accreditation demonstrates technical competence for a defined scope as detailed in and at the locations
specified in the schedule to this certificate

The schedule to this certificate is an essential accreditation document and from time to ime may be revised and
reissued by the United Kingdom Accreditation Service. The most recent issue of the schedule of accreditation,
which bears the same accreditation number as this certificate, is available from the UKAS website
www.ukas com.

This accreditation is subject to continuing conformity
with United Kingdom Accreditation Service requirements. The absence of a schedule on the UKAS website
indicates that the accreditation is no longer in force.

Test/Properties Measured

Techniques Used

Meat and meat products including
offal,

Cereals and cereal products,

Fish and shellfish,

Fruit and vegetables,

Honey,

Milk & milk powder,

Dairy products

Infant food,

Confectionary,

Nuts, herbs, spices and condiments
Alcoholic drinks

Fruit and vegetable juices
Preserves

Soft drinks

Tea and coffee

Qils and fats

Packaging materials and simulants
Sugar

Ready meals and snack foods
Egg

Liquid vitamin supplement

MINSALUD

Food Chemistry (FAPAS
Series 1-22, 24-30)

Food contaminants

- Acrylamide

- Alcohol

- Allergens

- Organic environmental
contaminants

- Cyanuric acids

- Melamine

- Mycotoxins

- Dyes

- Nitrates and Nitrites

- Metals

- Veterinary Drug Residues

- Pesticide and PCB residues

- 3MCPD, 1,3-DCP

- Packaging migration

Food Components

- Proximates

- Sugars and sweeteners

- Antioxidants

- Preservatives

- Colours

- Alcohol and congeners

- Acidity

- Caffeine and Theobromine
- Fatty acids

- Nutritional elements/minerals
- Vitamins

Meat & Fish authenticity
- Quality indicators

!nvfﬁﬁg

b ko s ket )

FAPAS ® protocol parts 1 and 2
available at www.fapas.com
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Como hacerilo

https://www.mollabs.com/ e/' :
_] entidad mexicana de acreditacién,
: ] ACREDITA
4 (\ ‘
JJ MOL LABS LTDA
4
A,
=] Como Proveedor de Ensayos de Aptitud de conformidad
Q con los requisitos establecidos en la Norma Mexicana
i R i vesmsoophi s repicn Ao o
0 —J .
—1 Alimentos y Agua*
J (2] do los pars ios de aptitud
() sEsEermerenmisy
= = o getin rcesros s e ko
) L.
= Sl
® ) gl
- i
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Como hacerilo

ALIMENTOS
Fisicoquimicos
Origen de los valores asignados: Valores de referencia.
Analito Analito Analito
[~ Solidos lolales en agua | - pH en agua polable - Nilritos en agua potable.
potable - Cloruros en agua potable
- Determinacion de Acidez - Determinacion de Cenizas |- Determinacion de grasa por
en harina Hidrélisis acida. Para harinas,

pan, cereales y aquellos
productos cuya presentacion
sea en galletas, barras, entre
otros.

- Determinacién de humedad
en harinas

Determinacion de pH en
alimentos

Determinacién de proteinas
en alimentos

- Determinacién de reductores
directos (lactosa)

Determinacion en extracto
seco total (sdlidos totales)en
leche

Cromatografia CG

Origen de los valores asignados: Valores de refarencia.

- Alimentos-aceites y grasa-
determinacion de la
composicion de  acidos
grasos por cromatografia de
gases en columna
empacada-Mélodo de
prueba.

MINSALUD

https://www.mollabs.com/

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

United Kingdom Accreditation Service

ACCREDITATION CERTIFICATE

Sty

UKAS

UNITED
KINGDOM
ACCREDITATION

SERVICE

REFERENCE MATERIAL PRODUCER
No. 4005

LGC Limited

is accredited in accordance with the recognised International Guide ISO Guide 34:2009 General requirements
for the competence of reference material producers.

This accreditation demonstrates technical competence for a defined scope as detailed in and at the locations
specified in the schedule to this certificate,

The schedule to this certificate is an essential accreditation document and from time to time may be revised and
reissued by the United Kingdom Accreditation Service. The most recent issue of the schedule of accreditation,
which bears the same accreditation number as this certificate, is available from the UKAS website
wyiw.ukas com.

This accreditation is subject to continuing conformity
with United Kingdom Accreditation Service requirements. The absence of a schedule on the UKAS website
indicates that the accreditation is no longer in force.

United Kingdom Accreditation Service

ACCREDITATION CERTIFICATE

UKAS

UNITED
KINGDOM
ACCREDITATION

SERVICH

PROFICIENCY TESTING PROVIDER
No. 0001

LGC Limited

is accredited in accordance with the recognised International standard ISO/IEC 17043:2010 - Conformity
assessment - General requirements for proficiency testing

This accreditation demonstrates technical competence for a defined scope as detailed in and at the locations
specified in the schedule to this certificate.

The schedule to this certificate is an essential accreditation document and from time to time may be revised and
reissued by the United Kingdom Accreditation Service. The most recent issue of the schedule of accreditation,
which bears the same accreditation number as this certificate, is available from the UKAS website

This accreditation is subject to continuing conformity
with United Kingdom Accreditation Service requirements. The absence of a schedule on the UKAS website
indicates that the accreditation is no longer in force.
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4.8 Informes

4.8.1 Los informes de ensayos de aptitud deben ser claros y exhaustivos e
incluir informacion sobre los resultados de todos los participantes, junto con
una indicacion del desempeio de los participantes individuales. La autorizacion
del informe final no debe subcontratarse (véase 5.5.2).

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

puede proporcionar un resumen de los resultados, por ejemplo, en formato grafico o
tabulado.
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4.8.2 Los informes deben incluir los elementos siguientes, salvo que no
corresponda o que el proveedor de ensayos de aptitud tenga razones validas
para no hacerlo asi:

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

c) nombre(s), funcion(es), y firma(s) o identificacion equivalente de la(s)
persona(s) que autoriza(n) el informe;

d) indicacion de las actividades subcontratadas por el proveedor de ensayos de
aptitud,;

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

final);
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f) nimero de paginas y una indicacion clara del final del informe;

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

h) niumero del informe e identificacion clara del programa de ensayos de aptitud;
1) descripcion clara de los items de ensayo de aptitud utilizados incluyendo los
detalles necesarios de la preparacion del item de ensayo de aptitud y de la
evaluacion de la homogeneidad y estabilidad;

J) resultados de los participantes;

k) datos y resiumenes estadisticos, incluyendo valores asignados y rango de
resultados aceptables y representaciones graficas;
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) procedimientos utilizados para establecer cualquier valor asignado;

m) detalles de la trazabilidad metroldgica e incertidumbre de medida de todo
valor asignado;

n) procedimientos utilizados para establecer la desviacion estandar para la
evaluacion de la aptitud, u otros criterios de evaluacion;

0) valores asignados y resumenes estadisticos para los metodos /
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 téecnicos
sobre el desempefio de los participantes;
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q) informacion sobre el disefio y la implementacion del programa de ensayos
de aptitud,;

) procedimientos utilizados para el analisis estadistico de los datos;
S) asesoramiento sobre la interpretacion del analisis estadistico; 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 mas simples de manera tal que muchos de los
elementos de este apartado se podrian excluir de los informes de rutina, y en
cambio se podrian incluir en los protocolos de los programas de ensayos de
aptitud o en los informes periddicos de resumenes gque estén a disposicion de
los participantes.
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4.8.3 Los informes se deben poner a disposicion 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 periodo de devolucion 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 investigacion temprana de posibles errores.

4.8.4 El proveedor de ensayos de aptitud debe tener una politica para el uso
de informes por parte de las personas y las organizaciones.
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4.8.5 Cuando sea necesario emitir un informe nuevo o modificado para un
programa de ensayos de aptitud, éste debe incluir;

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

c) una declaracion sobre la razén para la modificacidon o una nueva emision.
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Anexo B
Métodos estadisticos 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 determinacion del valor asignado;
b) el calculo de estadisticas de desempefio;
c) la evaluacion del desempefio; y

d) la determinaciéon preliminar de la homogeneidad y estabilidad del item de
ensayo de aptitud.
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Anexo B
Métodos estadisticos para ensayos de aptitud

B.2 Determinacion del valor asignado y su incertidumbre

B.2.1 Existen varios procedimientos disponibles para establecer valores
asignados. A continuacion se indican los procedimientos mas comunes en un
orden tal que, en la mayoria de los casos, resultara en una incertidumbre
creciente del valor asignado. Estos procedimientos comprenden el uso de:

a) valores conocidos — con resultados determinados por una formulacion
especifica del item de ensayo de aptitud (por ejemplo, fabricacion o
dilucién);

b) valores de referencia certificados — como los determinados por los métodos
de ensayo o0 de medida absolutos (para ensayos cuantitativos);
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c) valores de referencia — como los determinados por analisis, medida o
comparacion del item de ensayo de aptitud junto con un material de referencia o
patron, trazable a un patron nacional o internacional;

d) valores consensuados por participantes expertos — los expertos (que pueden,
en algunos casos ser laboratorios de referencia), deberian tener competencia
demostrable en la determinacion del o de los mensurandos a ensayar, utilizando
metodos validados conocidos por ser altamente exactos y comparables a los
metodos utilizados habitualmente;

e) valores consensuados por los participantes — utilizando los métodos
estadisticos descritos en la Norma ISO 13528 y en el Protocolo Armonizado
Internacional de IUPAC teniendo en cuenta los efectos de los valores atipicos.
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B.3 Calculo de las estadisticas de desempefio
B.3.1 Desempefio para resultados cuantitativos

B.3.1.1 Los resultados de los ensayos de aptitud a menudo tienen que ser
transformados en estadisticas de desempefio para facilitar la interpretacion y
permitir la comparacién con los objetivos definidos. El propdsito es medir la
desviacion con respecto al valor asignado de manera que permita la
comparacion con los criterios de desempefio. Los métodos estadisticos
pueden abarcar desde no requerir tratamiento alguno hasta transformaciones
estadisticas complejas.
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B.3.1.3 A continuacion se indican las estadisticas comunmente utilizadas para resultados cuantitativos en
orden creciente de grado de transformacion de los resultados de los participantes.

a) La diferencia, D, se calcula utilizando la ecuacion (B.1):

x  es el resultado del participante;
X  es el valor asignado.

b) La diferencia porcentual, Do, se calcula utilizando la ecuacién (B.2):

D%:(':_X}xmo

c) Los valores de =z se calculan utilizando la ecuacién (B.3):

r—-X
G

I=]

Donde: & es la “desviacidn estandar para la evaluacion de la aptitud”.
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1) para los valores de z, y zeta (a fin de simplificar, “z” s6lo se indica en los
siguientes ejemplos, pero “C’ puede sustituirse por “z” en cada caso):

- | z| < 2,0 indica desempeio “satisfactorio” y no genera ninguna sefial;
-2,0< | z| < 3,0 indica desempeiio “dudoso” y genera una sefal de atencion

- | z| = 3,0 indica desempeiio “insatisfactorio” y genera una sefial de accion;
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C.4 Uso de los ensayos de aptitud por los participantes

C.4.1 Los participantes deberian sacar sus propias conclusiones acerca de su
desempeino a partir de una evaluacion de la organizacion y el disefio del
programa de ensayos de aptitud. Las revisiones deberian tener en cuenta la
relacion entre el programa de ensayos de aptitud y las necesidades de los
clientes del participante. La informacion que deberia tomarse en consideracion
incluye:

a) el origeny el caracter de los items 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;
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c) la organizacion del programa de ensayos de aptitud (por ejemplo, el
disefo estadistico, el nimero de duplicados, los mensurandos, la manera de
ejecucion);

d) los criterios utilizados por el proveedor de ensayos de aptitud para evaluar
el desempefio de los participantes; y

e) todo requisito pertinente exigido por la reglamentacion, acreditacion u
otros.

C.4.2 Los participantes deberian mantener sus propios registros del
desempefio en los ensayos de aptitud, incluyendo las conclusiones de las
iInvestigaciones de resultados no satisfactorios y las acciones correctivas o
preventivas posteriores.
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Cualquier resultado dudoso o no satisfactorio demanda investigacion. 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
calculo o en la presentacion de los resultados.

» Equipo fuera de especificacion.

« Consumibles fuera de especificacion.

« Personal no calificado.

» Desviacion del método prescrito.

« Combinacion de causas menores.
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