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INTRODUCCION &

«Herramienta de aseguramiento de la calidad, como parte
del proceso de evaluacion de la competencia de los
laboratorios».

a) Evaluar el desempefo de los laboratorios para llevar a cabo
ensayos 0 mediciones especificos y hacer el seguimiento del
desempefo continuo de los laboratorios

-
A e
b) Identificar problemas en los laboratorios e iniciar acciones
para la mejora que, por ejemplo, pueden estar relacionadas
con procedimientos inadecuados de ensayo o medida,
eficacia de la formacion y supervision del personal o la
calibracion de los equipos
& L 4
c) Establecer la eficacia y la comparabilidad de los métodos
de ensayo o medida
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INTRODUCCION

d) Proporcionar confianza adicional a los
clientes de los laboratorios

{e) |dentificar las diferencias entre laboratorios

g) Validar las estimaciones de incertidumbre
declaradas

f) Instruir a los laboratorios participantes sobre la
base de los resultados de dichas comparaciones

método — a menudo descritas como pruebas de

h) Evaluar las caracteristicas de funcionamiento de un
colaboracion
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INTRODUCCION

/

1) Asignar valores a los materiales de
referencia y evaluar su adecuacion para
ser utilizados en procedimientos de
ensayo o medida especificos; y
h

i) Apoyar las declaraciones de equivalencia
de las mediciones de los Institutos
Nacionales de Metrologia a traves de
“‘comparaciones clave” y comparaciones
complementarias realizadas en nombre de
la Oficina Internacional de Pesas y
Medidas (BIPM) y las organizaciones de

. metrologia regionales asociadas.

La participacion provee a los laboratorios
una forma de establecer la exactitud de sus
mediciones, la precision y comparabilidad
de sus mediciones en el transcurso del
tiempo. oun invivo (@ NUEVOPAIS
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GENERALIDADES

Otras
organizaciones
gue especifican
requisitos para

. los Labs

Esta Norma Internacional se ha elaborado con el fin de proporcionar a todas
las partes interesadas una base coherente para determinar la competencia
de las organizaciones que proveen ensayos de aptitud.

Autoridades | Organismos de

Labs clliErizs reguladoras acreditacion

MINSALUD in‘/(m TODOS POR l!N
e NUEVO PAiS

PAZ EQUIDAD EDUCACION




GENERALIDADES

-~
Objeto y campo de
aplicacion
A
/
Objetivos
<
a
Caracteristicas
L

« los requisitos generales para la

competencia de los proveedores de
programas de ensayos de aptltud y
para el desarrollo y la operacion de

~ los programas de ensayos de aptitud.

» Evaluar y demostrar fiabilidad de los
datos que producen, por comparacion
de resultados.

» Opera con un sistema de calidad, es

técnicamente competente y produce
resultados validos.
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DEFINICIONES

Participante: Laboratorio, Proveedor de ensayos de
organizacion o persona que aptitud: Organizacion que
recibe los items de ensayo es responsable de todas las
de aptitud y entrega los tareas relacionadas con el
resultados para su revision desarrollo y la operacion de
por el proveedor de ensayos un programa de ensayos de
de aptitud. aptitud.

A\ AN /
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DEFINICIONES

Comparacion \

/Ensayu de Aptitud?\n /' P d \\ /item de ensayo dEN /_

Evaluacion de ensa;rzg.rggl:ptﬁu 4 ensayo de aptitud: Interlaboratorio:
desempefio de los L Muestra, producto, Organizacion, realizacion

particigantes con d_Engaﬁns de aphh:jd artefacto, material de y evaluacion de
respecto a criterios I5enados y operados referencia, parte de un mediciones o ensayos
previamente en una o mas rondas equipo, patron de sobre el mismo item o
establecidos para un area medida, conjunto de items similares, por dos
mediante especifica de ensayo, datos u ofra informacion o mas laboratorios de
comparaciones medida, calibracion o utilizada en un ensayo acuerdo a condiciones

\ Inspecciones. / \ de aptitud. predeterminadas.

\\interlahoraturius. __/
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DEFINICIONES

Valor
asignado:

Valor atribuido a
una cualdad
particular de un
item de ensayo
de aptitud.

/ Valor atipico {nutlier}:\

Observacion en un
conjunto de datos que no
parece concordar con los
restantes datos de dicho

conjunto (puede onginarse

a partir de una poblacién
diferente o ser resultado

o S/

de un reqgistro incorrecto o

k de otro error).

/F Método estadistico \

robusto:

Meétodo estadistico
insensible a pequerias
desviaciones de la
hipotesis de partida de
un modelo probabilistico
implicito {reemplazo por
valores mas préximos al

valor asignado).

/Desuiaciﬁn esténdar\

para la evaluacion de
la aptitud:

Medida de dispersion
utiizada en la
evaluacion de los
resultados de un ensayo
de apfitud, basada en la

\infﬂrmaci{]n dispnnible/
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COMPARACION
ISO/IEC 17025 -1ISO 17043

COMPARACION NORMAS TECNICAS COLOMBIANA
NTC-ISO/IEC 17043 E ISO/IEC 17025
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cuadro comparativo 17043-17025.doc
cuadro comparativo 17043-17025.doc
cuadro comparativo 17043-17025.doc
cuadro comparativo 17043-17025.doc
cuadro comparativo 17043-17025.doc

Elaboracion de un plan: objetivo, el propdsito, disefio \
basico del programa (Modelo estadistico)

Puede usar asesoria 0 expertos pero no subcontratar

la planificacion

Experiencia y pericia técnicas para planificacion de

los requisitos

Elaboracion de Cronograma /

Procedimiento para asegurar la preparacion de items \
de ensayo de acuerdo al plan

Procedimientos que garanticen la adecuada

adquisicion, recoleccion, preparacion, manipulacion,
almacenamiento y, cuando proceda, la eliminacion de
todos los items

Coincidir en términos de matriz, mesurando y niveles

de concentracion semejantes a los analizados por los /

laboratorios en su rutina

PAZ EQUIDAD EDUCACION
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¢QUE DEBEMOS ESPERAR DEL
PROVEEDOR?

« Establecer criterios apropiados de homogeneidad y

3. estabilidad para asegurar que cada participante reciba
HOMOGENEIDAD Y items de ensayo de aptitud comparables.
ESTABILIDAD « Documentar e implementar los procedimientos para la
evaluacion

4

Preparacionitems
SR ) Estudiode
<€ Homogeneidady
estabilidad anterioral

envio

de ensayo

Estudiode
estabilidad posterior
alenvio

¥
\ 4

<
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:QUE DEBEMOS ESPERAR DEL
PROVEEDOR?

a

4. DISENO
ESTADISTICO

» |ISO 13528:2005 Métodos estadisticos para aplicar en

EA por Comparaciones Interlaboratorio, estadisticos \
para el valor asignado y evaluar los resultados de los
participantes.

Disefio estadistico en funcion del objetivo del programa,
naturaleza de los datos y documentados; debe
considerar veracidad, precision, incertidumbre, nimero
minimo de participantes, cifras significativas, nimero de
items y replicas, analisis de desviacion estandar y
evaluacion de desempeiio, analisis de valores atipicos,
analisis de valores excluidos y frecuencia

Todo disefo estadistico debe documentarse y
documentar las razones y las hipotesis que amparen su
eleccion, ademas se debe demostrar que se cumple coy

los procedimientos establecidos y que son razonables

PAZ EQUIDAD EDUCACION
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¢QUE DEBEMOS ESPERAR DEL
PROVEEDOR?

» Adecuada identificacion, segregacion, estabilidad y \
pureza de los items de ensayo, debe ser asegurada
por el proveedor desde su preparacion hasta la
distribucion

- Items de ensayo identificados y sin contaminacion

5 MANIPULACION Y - Areas de almacenamiento seguras
' » Evaluar el estado de los items durante el
ALMACENAMIENTO

almacenamiento para detectar posible deterioro

* Instalaciones adecuadas para el manejo y
eliminacion de productos potencialmente peligrosos

» Disponer de instalaciones que garanticen su
manipulacion, descontaminacion y disposicion J

seguras
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¢QUE DEBEMOS ESPERAR DEL
PROVEEDOR?

6. INSTRUCCIONES
PARA

PARTICIPANTES

Cronograma de actividades \

Fecha aproximada de envio y llegada de
muestras

Instrucciones detalladas sobre manejo de la
muestras, factores que pueden influir la
medicion, manipulacion de la muestra
incluyendo requisitos de seguridad, condiciones
ambientales, registros y reporte de resultados

Fecha limite del envio de resultados j
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¢QUE DEBEMOS ESPERAR DEL
PROVEEDOR?

/. EMBALAJE,
ETIQUETADO Y
DISTRIBUCION

Control de procesos de envasado y etiquetados \
segun disposiciones reglamentarias

Condiciones ambientales de transporte definidas

Instrucciones de transporte del items cuando los
participantes son responsables del manejo

Etiquetas legibles e integras (durante el transporte,
manipulacion y almacenamiento)

Procedimiento para permitir la confirmacion de la

entrega de los items de ensayo /
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¢QUE DEBEMOS ESPERAR DEL
PROVEEDOR?

8. EVALUACION
DEL

DESEMPENO -
INFORMES

Debe utilizar métodos estadisticos adecuados segun
proposito del ensayo de aptitud.

Puede incluir comentarios generales, recomendaciones y
conclusiones sobre el desemperio de los participantes

Informes claros y completos (resultados y evaluaciones
de desemperio de todos los participantes), incluyendo
trazabilidad e incertidumbre y comentarios sobre los
resultados si procede

Informes disponibles segun plazos previsto, lo que
permite la investigacion temprana de posibles errores

Politica sobre el uso de los informes
Mecanismo para modificaciones
La elaboracion de los informes no puede subcontratarsej
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<QUE DEBEMOS ESPERAR DEL
PROVEEDOR?

» Todo el equipo de procesamiento de datos y el software \
debera ser validado y mantenimiento

O A NAL ISIS DE » Resultados recibidos de los participantes deben ser
registrados y analizados
DATOS Y . o ¢

Generacion de resumen estadistico
REGISTROS * Métodos estadisticos robustos

» Procedimientos y criterios documentados para identificar
y tratar los items de ensayo inadecuados para la
evaluacion estadistica o para la evaluacion del
desempefio

» Copias de seguridad y un procedimiento de recuperaciénj

de datos.
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¢QUE DEBEMOS ESPERAR DEL A
PROVEEDOR? "

.

is
AR Y

A3
) ——

Suministrar a los participantes informacion detallada\
sobre el programa de ensayo de aptitud, tarifas,

politica de participacion y confidencialidad,

informacién sobre la solicitud

Notificar a los participantes cambios en el disefio u
operacion del programa

Procedimiento documentado para apelacion de los
participantes contra la evaluacion del desempefio
Registro de las comunicaciones

Emision de declaraciones sobre la participacion o el

desempeiio /
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¢QUE DEBEMOS ESPERAR DEL

PROVEEDOR?
A &

» La identidad del participante y la informacion es \
confidencial, salvo que el mismo renuncie a la
confidencialidad

Y » Cuando los resultados son suministrados a partes
interesadas, los participantes deben ser informados
CONFIDENCIALIDAD antes del inicio del programa de ensayos de aptitud

» Cuando los resultados son suministrados a las
autoridades reguladoras previa solicitud, los
participantes deben ser informados por escrito de

esta situacion /
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CARACTERISTICAS DE LOS PROVEEDORES
DE ENSAYOS DE APTITUD
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CARACTERISTICAS DE LOS PROVEEDORES
DE ENSAYOS DE APTITUD

|dentificar las
condiciones
ambientales que
puedan influir
significativamente
en la calidad de los
items de ensayo
realizados

/
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MANEJO DEL ITEM DE ENSAYO EN EL
LABORATORIO

Planificacion de

Garantizar
condiciones de
almacenamiento
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' 7/
Impacto de los Ensayos de Aptitud \ __g;/

Evalua y vigila_la competencia técnica de los laboratorios de ensayo, calibracion vy
organismos de inspeccion para producir resultados validos, a través de la participacion
en Ensayos de Aptitud, con resultados satisfactorios.

Utiliza los programas de ensayos de aptitud como criterio para demostrar la competencia
técnica de los laboratorios que solicitan su acreditacion y de los acreditados

Estos ensayos permiten a_los laboratorios que participan en ellos conocer la validacion
de los metodos, de las calibraciones, el control de los GQU[?OS_, la deteccidon de acciones
de mejora, en resumen, es una herramienta que permite intentar asegurar que los
resultados que se producen sean adecuados, fiables, exactos y reproducibles

Los Ensayos de Aptitud, son una poderosa herramienta externa de control de la calidad
que permite a los laboratorios comparar su desempefio con otros laboratorios, detectar
tendencias y por lo tanto, tomar cualquier accion correctiva que sea necesaria para
facilitar su "mejora continua. Los ensayos de aptitud deben ser cuidadosamente
planeados, preparados, llevados a cabo, interpretados y documentados.

Promueve y asiste mediante difusion a los laboratorios, cuando esté disponible y sea
Practlcable, en las actividades de programas de ensayos de aptitud ofrecidas por el
AAC, otras cooperaciones regionales o internacionales, organismos de acreditacion y
los proveedores de ensayos de aptitud
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HOMOGENEIDAD Y ESTABILIDAD DE
LOS ITEM DE ENSAYO

La Norma I1SO 17043 requiere un establecer criterios de
homogeneidad y estabilidad apropiados para asegurar que cada
participante reciba items de ensayo de aptitud comparables.

Se debe asegurar que cada participante reciba items de ensayos
de aptitud comparables, y que estos items permanezcan estables a
lo largo del ensayo de aptitud. Para lograrlo es necesario una
planificacion, fabricacion y transporte cuidadosos y se requiere la
realizacion de ensayos para confirmarlo, siempre que sea posible

MINSALUD inv(m TODOS POR l!N
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HOMOGENEIDAD Y ESTABILIDAD DE
LOS ITEM DE ENSAYO

Para el caso de ensayos cualitativos el 100% de los resultados, tanto para
homogeneidad como para estabilidad deben coincidir con el resultado
asignado.
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DISENO ESTADISTICO DEL
PROVEEDOR

La Norma ISO 17043 requiere desarrollar un disefio estadistico basado en
la naturaleza de los datos.

El disefio estadistico abarca el proceso de planificar, recolectar, analizar y
comunicar los datos (resultados cualitativos o cuantitativos) del programa
de ensayos de aptitud .

Al disefiar un analisis estadistico, el proveedor de ensayos de aptitud debe
considerar cuidadosamente lo siguiente:

> la exactitud (veracidad y precision), asi como la incertidumbre de
medicion requerida o esperada para cada mesurando o caracteristica en
el ensayo de aptitud.

» el numero minimo de participantes en el programa de ensayos de
aptitud necesario para lograr los objetivos del disefio estadistico
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- EVALUACION DE RESULTADOS POR
PARTE DEL PROVEEDOR

El proveedor de la comparacion interlaboratorio realiza el analisis
estadistico de los resultados emitidos por los laboratorios,
transformandolos en un parametro de desempefio que permite la
iInterpretacion y comparacion de los resultados de los participantes.
Este parametro de desempeio se denomina puntaje Z o en
Inglés z-score. *

Z-Score=(x-X)/s

X=Valor Asignado \\ | @

x=Resultado del laboratorio participante
s= Desviacion estandar del Ensayo de Aptitud

Dependiendo del z-score calculado para cada laboratorio, se
establece su desempeiio en el EACI como se indica a continuacion:
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EVALUACION DE RESULTADOS

Z < 2 RESULTADO SATISFACTORIO

2< Z <3 RESULTADO CUESTIONABLE

23 RESULTADO INSATISFACTORIO
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INTERPRETACION DE LOS INFORMES POR
PARTE DEL LABORATORIO

* RESULTADOS SATISFACTORIOS VS.RESULTADOS INSATISFACTORIOS
Nos proporcionan la oportunidad de aprender sobre los diferente
aspectos que definen el desempeno analitico del laboratorio

PASO EL LABORATORIO ?

» Este no nos indica que el desempeiio sea tal
todo el tiempo y por ende que el Laboratorio

“es bueno", esté desempefio se tendra que
SATISFACTORIO verificar en el tiempo obteniendo resultados
satisfactorios en sucesivas participaciones

Este disparara un estudio de las posibles
causas Yy establecera acciones correctivas

tendientes a eliminar el error detectado y en la
INSATISFACTORIO medida de lo posible que este no vuelva a
ocurrir

PAZ EQUIDAD EDUCACION
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HERRAMIENTAS DE ANALISIS-
APLICADAS A RESULTADOS

Varias son las herramientas que podemos utilizar en el proceso de analisis de los
resultados de EA.

« CARTAS DE CONTROL DE Z-SCORES :Es una representacion grafica de los
resultados obtenidos en sucesivas rondas o participaciones en ensayos de
aptitud. Estas cartas permiten detectar tendencias o desvios sistematicos que no
necesariamente implican resultados insatisfactorios
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HERRAMIENTAS DE ANALISIS

« CARTAS DE CONTROL DE Z-SCORES

PRUEBAS DE APTITUD-INTERLABORATORIOS
CUANTITATIVAS SCORE

.
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EVALUACION DE RESULTADOS

« Diagrama de ISHIKAWA : También llamado diagrama de causa —efecto , y por su estructura se ha

llamado tambien;diagrama de espina de pescado.

Fase Pre-Analitica Fase Post-Analitica Informe de EACI
Método de
Errer de estimacion del ==
Identificacion valr asignado
AMacenaniento  e—je Criterio dez-5(0T€ wmfp
Item de Resultado
Ensayo ¥ Insatisfa ctor
Estahilidad del —ip.
e de ensayo
A Sesgo
, Centreles de Calidad Tendencia
Homogenddad del em Internos
de ensayo 4 4
’ /e h mo dtM&iﬂ.Z oiife .
ekl Amakice Participa ciones
Programa de EACI Fase Analitica Anteriores
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Estadisticos de desempeiio

El propdsito es medir la desviacion respecto al valor asignado

Estadistico de Desempefio para resultados cuantitativos
1) La diferencia, D, se calcula utilizando la ecuacion

X — X Estima el sesgo del laboratorio

siendo x el resultado del participante y X el valor asignado.

2) La diferencia %, se calcula utilizando la ecuacion

(x —X)l 00 Estima el sesgo del laboratorio, pero se
independiza del VA
X

siendo x el resultado del participante y X el valor asignado.

MINSALUD i ‘/( TODOS POR l!N
b Aare NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION



Estadisticos de desempefio

o L resultado | consenso i . - :
Ronda N Ensayo Documepto proveedor cpdlgo fechadel matriz|reportado| resultado | DEST z DESEMdlferenC|ad|ferenC|a
Ensayos normativo| ensayo |asignado| informe score ufc/g %
ufc/g ufc/g
- American
Primera| 1 | Mesofilos | 1SO4833- | 5 wency | 1716 1041142017 came | 10.000 | 10700 | 0,3 | -0.10 700 | -6,54
aerobios 1:2003 o QL 01
Institute
e American
Primera| 2 Mesofilos | 1SO 4833- | o tioncy | 12710 1041142017 came | 106.000 | 86.600 | 0.3 | 0,30 19.400 | 22,40
aerobios 1:2003 o QL 02
Iinstitute
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Estadisticos de desempefio

Estadistico de Desempefio para resultados cualitativos

Para los datos cualitativos (también llamados datos “categdricos”) la técnica
apropiada es comparar el resultado de un participante con el valor asignado. Si
son idénticos, el desemperio es aceptable.

PAZ EQUIDAD EDUCACION
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EptiS-Banco de datos proveedores ensayos de

aptitud

La Cooperacion Inter Americana de Cooperacion (IAAC) constituydo un banco de
datos EPTIS sobre proveedores de ensayos de aptitud (www.eptis.bam.de), con el
objeto de facilitar el acceso a las informaciones sobre ensayos de aptitud. EPTIS es
una base de datos establecida en el afio 2000 en Europa, agrupando inicialmente a
proveedores de ensayos de aptitud de 16 paises de la region y actualmente dispone
de un registro de mas de 800 programas.

www.eptis .bam.de/en/index.htm
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http://www.eptis/
http://www.eptis/
http://www.eptis/
http://www.eptis/
http://www.eptis/
http://www.eptis/
http://www.eptis/
http://www.eptis/

DATOS DE

CONTACTOS
OLCC

Elizabeth Jiménez de Laverde
Jefe Oficina de Laboratorios y Control de Calidad
ejimenezl@invima.gov.co
Avenida Calle 26 N°51- 20 Bloque 1 Segundo Piso
Teléfono: 3151970
Bogota D.C., Colombia
WWW.Invima.goVv.co

Ligia Alexandra Otero Castro
Coordinadora Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas
loteroc@invima.gov.co
Avenida Calle 26 N°51- 20 Bloque 1 Segundo Piso
Teléfono: 3243669
Bogota D.C., Colombia
WWW.INvima.gov.co
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INViMa

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
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