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OBJETIVO:

Establecer los criterios a seguir en el disefio y desarrollo de Ensayos de Aptitud.

ALCANCE:

Todos los EA que provee el CEA de la FQA

DOCUMENTOS RELACIONADOS:

1. IRAM-ISO/IEC 17043:2014. Conformity assessment -- General requirements for

proficiency testing.

Manual de Calidad del Comité de Ensayos de

Aptitud de la Fundacién Quimica Argentina Revision: 4

Pagina 1 de 6




~ | MCEA40402 .
m Guia para el desarrollo y III

Vigente desde: i i
. ' 10/03/2020 funcionamiento de los ensayos de OFI LAB

Gyt aptltud CONSEJO DE FISCALIZACION DE LABORATORIOS
REPUBLICA ARGENTINA

2. IRAM-ISO/IEC 17025: 2017. Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracion.

3. MCEA41001: Confidencialidad.

4. MCEA40601: Protocolo Técnico.

ABREVIATURAS UTILIZADAS:

FQA: Fundacion Quimica Argentina.
CEA: Comité de Ensayos de Aptitud.
EA: Ensayos de Aptitud.

1. INTRODUCCION:

Los EA coordinados por el CEA de la FQA se realizan con el propésito de
determinar el desempenfo de los laboratorios participantes, mediante una evaluacién
estadistica de los datos obtenidos a partir del andlisis de muestras distribuidas. Cada
laboratorio recibira una indicacion numeérica de su aptitud juntamente con la informacion de
la aptitud del grupo como un todo, obteniendo una medida de desempeifo comparativa con
la del grupo de laboratorios participantes. La participacién en EA refuerza el interés en el
aseguramiento de la calidad y da las bases para tomar acciones correctivas en aquellos
casos en que los resultados no alcanzan los niveles de aceptabilidad requeridos.

La participacion en EA provee a los laboratorios participantes de un medio objetivo
para evaluar y demostrar la confiabilidad de los datos que ellos producen.

Es importante destacar que para el laboratorio que participa en un EA no se trata de
"pasar" o "fallar" un ensayo. Sino que se trata de tomar parte en un aprendizaje a partir
de los resultados. Un buen desempefio en un EA no necesariamente implica que el
laboratorio sea bueno. La consistencia en el desempefio en un buen nivel es el objetivo.
Por otro lado, tampoco un mal desempenio significa que un laboratorio sea malo; este
resultado necesita ser estudiado y permite tomar acciones, si fuera necesario, para corregir
el rumbo. Es por ello que los EA deben ser programados en forma regular y continuada en
el tiempo.

2. DISENO DE UN ENSAYO DE APTITUD

No existe ningun disefio que sea el mas apropiado para todos los casos. Por ello, se
trata de utilizar el que mejor se ajuste al propésito general.

La seleccion del disefio implica precisar los siguientes items:
» 2.1. Guia para la realizacién de los ensayos (Protocolo Técnico).
» 2.2. Frecuencia de realizacién de los EA.
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2.3. Matriz y analitos a determinar.

2.4. Niveles de concentracion de cada analito.

2.5. Incertidumbre asociada al resultado analitico informado.

2.6. Numero de réplicas a realizar en cada laboratorio para cada analito.
2.7. Procedimiento utilizado en la preparacién de los items de ensayo.

YV V. V V V V

2.8. Procedimiento utilizado para asegurar la homogeneidad de los items de
ensayo.

A\

2.9. Procedimiento utilizado para asegurar la estabilidad de los items de
ensayo.

» 2.10. Procedimiento utilizado para la distribucién de los items de ensayo.

» 2.11. Procedimiento seguido para la recepcion de resultados emitidos por los
participantes.

» 2.12. Procedimiento seguido para asegurar la confidencialidad de los datos
en relacién con la identidad de los laboratorios participantes.

» 2.13. Procedimiento seguido para la evaluacién estadistica de los resultados.

» 2.14. Procedimiento utilizado para la emision de informes de resultados y
recomendaciones.

» 2.15. Procedimiento para la evaluacion de los resultados del ensayo.

3. RESPONSABILIDADES ASUMIDAS

3.1. RESPONSABILIDADES DEL PROVEEDOR

Definir y comunicar el disefio seleccionado para cada EA. (Protocolo Técnico)

Garantizar la confidencialidad de la correspondencia de los resultados emitidos
respecto a los laboratorios participantes.

Programar las acciones correspondientes a cada etapa del EA.

Preparar el “Protocolo Técnico” del EA conforme a los lineamientos de la presente
norma y emitirlo.

Recibir los resultados emitidos por los laboratorios participantes y coordinar su
evaluacion.

Realizar la evaluacién estadistica de los datos recibidos.
Preparar informe de resultados del EA y emitirlo.

Emitir certificados de participacion con evaluacion de resultados a cada uno de los
laboratorios participantes.

Emitir informe particular cuando corresponda, de acciones recomendadas, en los
casos en que los resultados de la evaluacion lo ameriten.

Emitir y recibir cuestionario de evaluacién del EA realizado.
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» Sicorrespondiera, coordinar reunién de cierre para discusién de resultados y futuras
acciones.

3.2. RESPONSABILIDADES DE LOS PARTICIPANTES

Cada laboratorio participante recibird un “Protocolo Técnico” con indicaciones
detalladas de lo que debe realizarse. Es fundamental para la participacion en el EA estar
de acuerdo con los términos del mismo y asumir el compromiso de:

3.2.1. Analizar el material en el tiempo establecido.
3.2.2. Realizar el numero indicado de determinaciones, ni mas ni menos.
3.2.3. Expresar los resultados en la forma que se solicita.

3.2.4. Informar con precision el método utilizado en la realizacion de cada andlisis. Si
se sigue un método oficial, indicar nombre y version. En el caso en que no se
siga estrictamente, indicar los cambios introducidos. Si el método no es oficial
indicar brevemente los fundamentos del mismo. Suministrar todos los datos que
sean solicitados, como: gréaficos, curvas de calibracion y otros.

3.2.5. Informar cualquier incidencia ocurrida durante la ejecucién del ensayo.
3.2.6. Enviar el informe de resultados dentro de los plazos establecidos.
3.2.7. Asegurarse de la recepcidn del informe de resultados por el coordinador del EA.

4. Colusion y falsificacion de los resultados.
(Colusion = Convenio o trato entre varios con intencién de perjudicar a otros.)

Es importante destacar que los programas de ensayos de aptitud estan destinados
principalmente para ayudar a los participantes a mejorar su desemperio. Sin embargo, en
el afan por obtener buenos resultados, existe la tendencia entre algunos participantes a
proveer una impresion optimista de sus capacidades. Los vicios mas frecuentes son:

> Informar resultados de datos Unicos cuando en realidad son el resultado de
determinaciones repetidas con un Unico método analitico ¢ utilizando distintas
metodologias.

» Acuerdo con otros laboratorios de tal forma que los datos que se remiten no son
verdaderamente independientes.

Dado que al incurrir en estos vicios se vulneran principios sobre los cuales se basa
el procesamiento estadistico de los datos, se dafna a la totalidad del grupo. Por ello se
tratara en todos los casos que los EA sean disefiados para que haya la menor colusion y
falsificacién posibles. Y en todo momento se insta a los laboratorios participantes evitarla y
seguir estrictamente los lineamientos acordados en el “Protocolo Técnico”.

NOTA: En el caso de sospecha de connivencia o falsificacién de resultados, se iniciara un didlogo
de aclaracion con el o los participantes, a partir del cual se decidiran las acciones que
correspondan en el seno del CEA. De ser confirmada la sospecha, los involucrados seran excluidos
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de la participacién en la ronda y tendran como minimo un ano de suspensién para participar en
futuras rondas.

5. Organizacion y disefo

Una de las dificultades que se presentan en los EA es que los procedimientos
estadisticos utilizados son sofisticados y no son facilmente comprendidos por todos los
participantes. Tampoco resulta claro, muchas veces, las acciones que deberian tomarse
para mejorar el desempeno en el caso de obtener desempefios pobres.

Por otro lado, la complejidad en la preparacion de muestras confiables y dentro de
los presupuestos disponibles es un problema adicional que no puede soslayarse.

También debe tenerse en cuenta que los EA deben ser realizados en forma
periddica y continuada para obtener la maxima utilidad.

Por lo anterior, para los futuros EA provistos por el CEA de la FQA, se adoptan los
criterios generales mostrados en la tabla siguiente:

Criterio Descripcion

Modalidad Evaluacién continua de competencia técnica o
desempenio.

Frecuencia de Semestral o anual

Ensayos

Diagnéstico de Métodos graficos de facil comprensién: Puntuacién z

desempeno y analisis de Youden.

Matriz A definir en cada programa.

Analitos A definir en cada programa.

Niveles de Dos niveles de concentracidén para cada analito.

concentracion (Cada laboratorio participante recibira dos muestras).

Método analitico a Cada laboratorio participante deberd utilizar su

utilizar procedimiento de rutina.

Numero de réplicas Las utilizadas en sus procedimientos de rutina.

Informe de resultados | Sélo debera informar un Unico resultado para cada
analito.

Incertidumbre analitica | Cada resultado analitico informado deberia estar
acompanado por la evaluacién de su incertidumbre. *

Requisitos para Compromiso de cumplir estrictamente con los

participar lineamientos del Protocolo Técnico.

NOTA: (*) Una estimacion razonable de la incertidumbre se debe basar en un conocimiento

del desempefio del método y en el alcance de la medicién y debe hacer uso, por ejemplo, de

la experiencia adquirida y de los datos de validacién anteriores. (ISO/IEC 17025 Punto 7.6).

La informacién de la incertidumbre es optativa y tiene como finalidad la comparacién de este

parametro por los participantes.
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Es muy importante que los laboratorios que participan en un EA tengan presente que:

4.1. Los trabajos realizados con los items de ensayo del EA no deben diferir de los
trabajos que realiza el laboratorio en su rutina diaria. El ensayo se invalida si
Ud. trata a los items de ensayo del EA en alguna forma especial distinta a la
utilizada en sus procedimientos de rutina.

4.2. Sibien el resultado de desempefio obtenido en un EA es para tener en cuenta,
el desempeno y la tendencia de mejora a largo plazo es lo importante.

4.3. El Protocolo Técnico utilizado en el EA debe ser leido cuidadosamente, tanto
por los analistas como por el personal jerarquico.

4.4. Cuando lo considere apropiado hable con el coordinador del ensayo para la
cabal comprension del disefio del EA y su operacion.

Es conveniente que tanto los laboratoristas como el personal jerarquico de los
laboratorios participantes comprendan que un EA sélo forma parte de una imagen de la
calidad del laboratorio, pero nunca es la pelicula completa. Deberia comprenderse
cabalmente que un EA no es de ningin modo competitivo. De hecho, no hay ninguna
diferencia real en el desempeno entre los laboratorios que caen en una misma categoria

por ej. “Satisfactorio”.

IDENTIFICACION DE CAMBIOS

PARRAFO PAGINA CAMBIOS
DOCUMENTOS 2 Se actualizo la referencia a las normas
RELACIONADOS vigentes en los puntos 1y 2.

Se modifico texto en el titulo de la primera
5. Organizacion y disefio 5 columna de la tabla, en el criterio
incertidumbre analitica y en la nota al pie.

Observaciones:
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