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INTRODUCCION

El aseguramiento de la calidad de resultado entendida como un conjunto de factores y estrategias
que se articulan para garantizar la validez y confiabilidad del mismo, cuenta con dos elementos que
tienen un peso muy significativo en el esquema integral que adopta el laboratorio y que corresponden
a:

e Uso de Materiales de Referencia Certificados para calibracién analitica, verificacién de
curvas de calibracion y Materiales de Referencia para control interno en un escenario de “tercera
opinién”, es decir materiales independientes que permiten evaluar el comportamiento del
método.

e Participacion en Ensayos de aptitud (también llamados control de calidad externo, programas
de aptitud, evaluacion directa del desempefio, etc.), los cuales permiten evaluar el laboratorio en
el marco de un consenso de participantes y demuestra objetiva e integralmente la competencia
técnica del laboratorio en la ejecucion de un ensayo o grupo de ensayos especifico(s).

En el sentido mas amplio, puede asegurarse la validez de la medicion cuando:

Se usan métodos validados y equipos apropiados
Personal calificado y competente emprende el trabajo

e Se asegura la comparabilidad con mediciones hechas en otros laboratorios (trazabilidad e
incertidumbre de la medicion)

e Se dispone de evidencia independiente de desempefio (ensayos de aptitud)

e Se emplean procedimientos de control de calidad interno (QC) y para el aseguramiento de la
calidad externo (QA - Ensayos de aptitud) bien definidos, preferentemente involucrando la
acreditacion de tercera parte.!

Sobre esta base conceptual el presente lineamiento aborda los temas de materiales de referencia
(MR) y Ensayos de aptitud (EA), con el fin de aportar criterios basicos para la adecuada
implementacién de dichas herramientas en el Laboratorio De Salud Publica (LSP).
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DEFINICIONES APLICABLES

e Aseguramiento de la calidad del resultado: Parte de la gestién de la calidad orientada
a proporcionar confianza en que se cumpliran los requisitos de la calidad. [ISO 9000]. En
el marco de operatividad del LSP, comprende todas las acciones planificadas y
sistematicas que implementa una organizacién, necesarias para proveer un nivel adecuado
de confianza de que los resultados de ensayo satisfacen los requisitos de calidad
establecidos por el cliente. [Adaptado de SGS Certified Reference Material’]

e Comparaciones interlaboratorio: organizacion, ejecucién y evaluacién de ensayos o
calibraciones sobre los mismos o similares items de ensayo o calibracién, por dos o mas
laboratorios de acuerdo con condiciones predeterminadas. [ONAC CEA 04]

e Control de Calidad: Parte de la gestion de la calidad orientada al cumplimiento de los
requisitos de la calidad. [ISO 9000]. En el marco de operatividad del LSP, corresponde al
conjunto de actividades técnicas y operativas establecidas para cumplir los requisitos de
calidad. En contraste con el aseguramiento de la calidad, el control de calidad esta
esquematizado para asegurar la confiabilidad de los resultados de un ensayo particular.
[Adaptado de SGS Certified Reference Material’]

e Ensayo de aptitud (EA): Determinacién del desempefio de un laboratorio en la realizacion
de ensayos o calibraciones, mediante comparaciones interlaboratorio.[ISO/IEC 17043]

e Equipo de medicion: Instrumento de medicion, software, patron de medida, material de
referencia o equipo auxiliar, o una combinacién de estos, necesario para llevar a cabo una
medicion. [NTC-1SO 10012]

e Exactitud de medida: Proximidad entre un valor medido y un valor verdadero de un
mensurando. [VIM 2012]

NOTA 1 — EI concepto “exactitud de medida” no es una magnitud y no se expresa
numéricamente. Se dice que una medicidbn es mas exacta cuanto mas pequefio es el error de
medida.

NOTA 2 — El término “exactitud de medida” no debe utilizarse en lugar de “veracidad de medida”,
al igual que el término “precisién de medida” tampoco debe utilizarse en lugar de “exactitud de
medida”, ya que esta Ultima incluye ambos conceptos.

NOTA 3 — La exactitud de medida se interpreta a veces como la proximidad entre los valores
medidos atribuidos al mensurando.

e Magnitud: Propiedad de un fenémeno, cuerpo 0 sustancia, que puede expresarse
cuantitativamente mediante un nimero y una referencia. [VIM 2012]

e Material de Ensayo: Muestra, producto, artefacto, material de referencia, parte de un
equipo, patron de medida, conjunto de datos u otra informacion utilizada para los ensayos
de aptitud. [ISO/IEC 17043]

e Mensurando: Magnitud que se desea medir. [VIM 2012]
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NOTA 1 La especificacién de un mensurando requiere el conocimiento de la naturaleza de la
magnitud y la descripcion del estado del fenémeno, cuerpo o sustancia cuya magnitud es una
propiedad, incluyendo las componentes pertinentes y las entidades quimicas involucradas.

NOTA 2 En la 22 edicion del VIM y en IEC 60050-300:2001, el mensurando esta definido como
“magnitud sujeta a medicion”.

NOTA 3 La medicion, incluyendo el sistema de medida y las condiciones bajo las cuales se
realiza ésta, podria alterar el fenémeno, cuerpo o sustancia, de tal forma que la magnitud bajo
medicion difiriera del mensurando. En este caso seria necesario efectuar la correccién
apropiada.

EJEMPLO 1 La diferencia de potencial entre los terminales de una bateria puede disminuir
cuando se utiliza un voltimetro con una conductancia interna significativa. La diferencia de
potencial en circuito abierto puede calcularse a partir de las resistencias internas de la bateria 'y
del voltimetro.

EJEMPLO 2 La longitud de una varilla cilindrica de acero a una temperatura de 23 °C sera
diferente de su longitud a la temperatura de 20 °C, para la cual se define el mensurando. En este
caso, es necesaria una correccion.

NOTA 4 En quimica, la “sustancia a analizar”, el analito, o el nombre de la sustancia o
compuesto, se emplean algunas veces en lugar de “mensurando”. Esta practica es errénea
debido a que estos términos no se refieren a magnitudes.

e MRC: Material de Referencia Certificado. Material de referencia acompafiado por la
documentacion emitida por un organismo autorizado, que proporciona uno o varios valores de
propiedades especificadas, con incertidumbres vy trazabilidades asociadas, empleando
procedimientos validos [VIM 2012]

¢ MR: Material de Referencia. Material suficientemente homogéneo y estable con respecto a
propiedades especificadas, establecido como apto para su uso previsto en una medicién o en
un examen de propiedades cualitativas. [VIM 2012].

NOTA 1 El examen de una propiedad cualitativa comprende la asignacién de un valor a dicha
propiedad y de una incertidumbre asociada. Esta incertidumbre no es una incertidumbre de
medida.

NOTA 2 Los materiales de referencia con o sin valores asignados pueden servir para controlar
la precision de la medida, mientras que Unicamente los materiales con valores asignados pueden
utilizarse para la calibracién o control de la veracidad.

NOTA 3 Los materiales de referencia comprenden materiales que representan tanto magnitudes
como propiedades cualitativas.

EJEMPLO 1 Ejemplos de materiales de referencia que representan magnitudes

Agua de pureza declarada, cuya viscosidad dinamica se emplea para la calibracion de
viscosimetros.

Suero humano sin valor asignado a la concentracion de colesterol inherente, utilizado solamente
como material para el control de la precision de la medida.

Av. Calle 26 No. 51-20, Bogotd, D.C., Colombia
Conmutador: (1) 220 7700 Ext. 1703 - 1704

fax 220 7700 Ext. 1283 - 1269 ﬁ N _‘,—.—N;;\_
e-mail: contactenos@ins.gov.co Pagina web: www.ins.gov.co uadan: V

linea gratuita nacional: 018000 113 400



Q Mo TODOS PORUN
NACIONAL DE
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Tejido de pescado con una fraccidn masica determinada de dioxina, utilizado como calibrador.
EJEMPLO 2 Ejemplos de materiales de referencia que representan propiedades cualitativas

Carta de colores mostrando uno o mas colores especificados.
ADN conteniendo una secuencia especificada de nucleétido.
Orina conteniendo 19-androstenediona.

NOTA 4 Algunas veces un material de referencia se incorpora a un dispositivo fabricado
especialmente.

EJEMPLO 1 Sustancia de punto triple conocido en una célula de punto triple.
EJEMPLO 2 Vidrio de densidad oOptica conocida, en un soporte de filtro de transmitancia.
EJEMPLO 3 Esferas de granulometria uniforme montadas en un portamuestras de microscopio.

NOTA 5 Algunos materiales de referencia tienen valores asignados que son metrolégicamente
trazables a una unidad de medida fuera de un sistema de unidades. Tales materiales incluyen
vacunas a las que la Organizacion Mundial de la Salud ha asignado Unidades Internacionales
un.

NOTA 6 En una mediciéon dada, un material de referencia puede utilizarse Unicamente para
calibracion o para el aseguramiento de la calidad.

NOTA 7 Dentro de las especificaciones de un material de referencia conviene incluir su
trazabilidad, su origen y el proceso seguido (Accred. Qual. Assur.:2006)

NOTA 8 La definiciébn segun ISO/REMCO es anéaloga, pero emplea el término “proceso de
medida” para indicar “examen” (ISO 15189:2007, 3.4), el cual cubre tanto una medicion de la
maghnitud como el examen de una propiedad cualitativa.

e MQC: Material para control de calidad. Material destinado a ser utilizado en un sistema de prueba
para estimar la precision del método y detectar desviaciones analiticas sistematicas que puedan
surgir de variacion del sistema de medicion (Método, analistas, equipos, medio ambiente, tiempo,
muestra). [Adaptado del documento CLSI MMO06-A2]

e Laboratorio de Salud Publica (LSP): Entidad publica del orden departamental o distrito capital,
encargada del desarrollo de acciones técnico administrativas realizadas en atencién a las
personas y medio ambiente con propdsitos de vigilancia en salud publica, vigilancia y control
sanitario, gestién de la calidad e investigacion. [Art. 3, Decreto 2323 de 2006 — Resolucién
1619:2015].

e ONAC: Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia

e Precision de medida: Proximidad entre las indicaciones o los valores medidos obtenidos en
mediciones repetidas de un mismo objeto, o de objetos similares, bajo condiciones
especificadas. [VIM 2012]

e Trazabilidad Metrolégica: Propiedad de un resultado de medida por la cual el resultado puede
relacionarse con una referencia mediante una cadena ininterrumpida y documentada de
calibraciones, cada una de las cuales contribuye a la incertidumbre de medida. [VIM 2012]
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NOTA 1 — En esta definicién, la referencia puede ser la definicion de una unidad de medida,
mediante una realizacion practica, un procedimiento de medida que incluya la unidad de medida
cuando se trate de una magnitud no ordinal, o un patrén.

NOTA 2 — La trazabilidad metrolégica requiere una jerarquia de calibracion establecida.

NOTA 3 — La especificacion de la referencia debe incluir la fecha en la cual se utilizé dicha
referencia, junto con cualquier otra informacién metroldgica relevante sobre la referencia, tal
como la fecha en que se haya realizado la primera calibracién en la jerarquia.

NOTA 4 — Para mediciones con mas de una magnitud de entrada en el modelo de medicion,
cada valor de entrada debiera ser metrolégicamente trazable y la jerarquia de calibracion puede
tener forma de estructura ramificada o de red. El esfuerzo realizado para establecer la
trazabilidad metroldgica de cada valor de entrada deberia ser en proporcién a su contribucion
relativa al resultado de la medicion.

NOTA 5 — La trazabilidad metroldgica de un resultado de medida no garantiza por si misma la
adecuacion de la incertidumbre de medida a un fin dado, o la ausencia de errores humanos.

NOTA 6 — La comparacion entre dos patrones de medida puede considerarse como una
calibracion si ésta se utiliza para comprobar, y si procede, corregir el valor y la incertidumbre
atribuidos a uno de los patrones.

NOTA 7 — La ILAC considera que los elementos necesarios para confirmar la trazabilidad
metroldgica son: una cadena de trazabilidad metroldgica ininterrumpida a un patrén internacional
0 a un patrén nacional, una incertidumbre de medida documentada, un procedimiento de medida
documentado, una competencia técnica reconocida, la trazabilidad metrologica al Sl (Sistema
internacional de unidades) y los intervalos entre calibraciones (véase ILAC P-10:2002).

NOTA 8 - Algunas veces el término abreviado “trazabilidad” se utiliza en lugar de “trazabilidad
metrolégica” asi como para otros conceptos, como trazabilidad de una muestra, de un
documento, de un instrumento, de un material, etc., cuando interviene el historial (“traza”) del
elemento en cuestion. Por tanto, es preferible utilizar el término completo “trazabilidad
metrolégica” para evitar confusion.

e Veracidad de medida: Proximidad entre la media de un nimero infinito de valores medidos
repetidos y un valor de referencia. [VIM 2012]

NOTA 1 — La veracidad de medida no es una magnitud y no puede expresarse numeéricamente,
aunque la norma ISO 5725 especifica formas de expresar dicha proximidad.

NOTA 2 — La veracidad de medida esta inversamente relacionada con el error sistematico, pero
no esta relacionada con el error aleatorio.

NOTA 3 — No debe utilizarse el término “exactitud de medida” en lugar de “veracidad de medida”
y viceversa.
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MATERIALES DE REFERENCIA

Los materiales de referencia son particularmente importantes en la quimica analitica y el analisis
clinico. Los sistemas analiticos requieren de muestras de composicién conocida (materiales de
referencia) para lograr la calidad requerida en las mediciones. Estos materiales son elaborados bajo
estrictos procedimientos de fabricacion y difieren segun el fabricante y la informacién suministrada
respecto a la certificacion, incertidumbre asociada (cuando aplica) y trazabilidad metroldgica.
[Adaptado de (7)].

Se usan para calibrar, validar métodos, estimar su incertidumbre, verificar el buen
funcionamiento de un determinado método y para el control de calidad rutinario. Teniendo en
cuenta las definiciones de material de referencia y material de referencia certificado incluidas
en ISO Guide 30 y JCGM 200:2012, International vocabulary of metrology, podemos concluir
que las siguientes propiedades seran importantes en un material de referencia y que sera
necesario determinar su grado de cumplimiento dependiendo del uso al que lo destinemos: °

* Homogeneidad: es una propiedad necesaria en cualquier material de referencia. La falta de
homogeneidad deberia reflejarse como una componente de la incertidumbre.

* Estabilidad: también es necesaria para cualquier tipo de materiales de referencia en su periodo
de vida (til. Las condiciones de conservacion y de utilizacion, deben estar bien definidas con el
fin de asegurar la estabilidad.

» Trazabilidad: esta propiedad se reserva para los materiales de referencia certificados. Es
conveniente tener en cuenta a qué esta referida la trazabilidad (referencia final) puesto que
puede ser al Sistema Internacional, a un método especifico o un determinado item.

* Valor asignado de una determinada propiedad: es una propiedad obligatoria tnicamente para
materiales de referencia certificados. En este caso es imprescindible que vaya acompafiada de
su incertidumbre.

Las notas anteriores nos permiten inferir las diferencias fundamentales entre “material de
referencia” y “material de referencia certificado” que se resumen en las siguientes
observaciones:

» Material de referencia es un término genérico que a veces se utiliza para denominar a un
material de referencia que no esta certificado.

» Un material de referencia es util para determinar la precisiéon de un método. Sélo si es certificado
podré servir para determinar ademas su veracidad.

» Para que un material de referencia sea adecuado para calibrar es necesario que, ademas del
valor de la propiedad y su incertidumbre asociada, proporcione la trazabilidad necesaria, es
decir que sera necesario un material de referencia certificado.
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Jerarquia de los Materiales de Referencia

Seguln la robustez y fuente de la caracterizacién se establece la jerarquia metrolégica de los
materiales de referencia empleados en el LSP asi:

Fabricante acreditado en Norma ISO
17034:2016 (Antes Guia ISO 34)

MR (secundario)

Fabricante NO acreditado en Norma ISO
17034:2016 (Antes Guia ISO 34)
Controles de estuches comerciales

Material procedente de ensayos de aptitud
proveedor ISO/IEC 17043

MQC (Controles Internos)

Material caracterizado por el LSP, material entregado por entes
externos gque no son fabricantes (donacion, controles externos de
calidad INS- INVIMA)

Tipos de Material de Referencia

De acuerdo a las definiciones establecidas en el Vocabulario Internacional Metrolégico (VIM) a
continuacion se presenta una propuesta integral de clasificacion para los materiales de referencia
considerando su uso previsto, ademas de su naturaleza, pureza y trazabilidad:

¢ Para uso en métodos cualitativos: El material de referencia debe aportar informacién sobre la
identidad del mensurando. Por ejemplo su aplicacion es para un método microbiolgico debe
certificar la identidad del microorganismo suministrado.

e Para uso en métodos cuantitativos: Este tipo de material debe certificar la cantidad de
mensurando presente, aportando la incertidumbre asociada.
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pooe | comcones [ SNRGONS
MATERIAL JERARQUIA GENERALES DEL DEL CONDICIONES DEL MATERIAL USO PREVISTO
PRODUCTOR PRODUCTOR
Acreditado en
Norma ISO | Los MRC deben, por definicion, ser trazables a una | Calibracién analitica
17034:2016 realizacién exacta de la unidad en la que se expresan los | (elaboracién de curvas de
e El funcionamiento de | (Antes Guia ISO | valores de propiedad. Cada valor de la propiedad debe ir | calibracion).
_ un sistema de gestion | 34:2009) acomparfiado de una incertidumbre a un nivel de confianza. o
Material de de calidad en los _ _ _ _ Verificacion de curvas de
Referencia Primarios procesos de | Que los valores | Ciertos MRC tienen propiedades que, bien porque no | calibracion.
Certificado produccion. de certificacion | pueden ser referidos a una estructura quimica establecida,
MRC e la competencia sean 0 por otras razones, no pueden ser determinados por | Validaciény estimacionde la
técnica del personal metroldgicamente | métodos de medida fisicos y quimicos exactamente | incertidumbre de los
. . : trazables definidos. Tales materiales en el ambito operativo de los | métodos de ensayo a
° la |done|d§g del plan respecto a una | LSP corresponden a los de caracter microbioldgico (cepas | efectos de asegurar la
gfpmﬁucmon orial referencia ATCC por ejemplo). trazabilidad metroldgica.
. ue los materiales
producidos sean ] _ idacic g
?mdememenm En esta categoria se incluyen: Xﬂﬁﬁﬂ%ng vmﬁiggﬂ
omogéneos y ) ) ) ) imari ia-
estables. Deben cumplir al . Mater_lales gue no han sido producidos por fabricante \thrslrri?iig?:ién-zonfi?ri;%?gr%na
Material de e La adecuacion del | menos las acred!tado. de métodos de ensayo,
Referencia | Secundarios proceso de distribucion | condiciones * Materiales que por su naturaleza no pueden Ser | ... qerandolos como una
MR del material. generales  del trazados a MRC, los cuales incluyen entre otros MR | ¢teqoria  adicional en el
fabricante bioldgicos para enfermedades_|nfecc_|os_as, hormo_nas, panel de muestras a incluir
vacunas, etc. para las que ha sido atribuida una unidad en el ejercicio
internacional por la Organizacion Mundial de la Salud, '
materiales para ensayos moleculares, etc. Control de calidad analitico
Materiales Materiales cuya homogeneidad, estabilidad debe Control de calidad analitico
para Generalmente corresponden a materiales | garantizarse. De igual forma su caracterizacion debe estar
control de | Secundarios | producidos en el laboratorio o por laboratorios | claramente definida por criterio de verdad, el cual incluye [Adaptado del documento
calidad nacionales de referencia. entre otros informacién clinica, epidemioldgica, CLSI MMO6-A2
MQC caracterizacion por métodos de ensayo de mayor jerarquia. -A2]
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Seleccién de un Material de Referencia

La demanda de materiales de referencia excede generalmente a los que estan disponibles, sin
embargo, actualmente es evidente el aumento de proveedores que ofrecen este tipo de producto
para el Laboratorio. En cualquier caso es fundamental que el LSP verifique que los materiales
comercializados bajo esta denominacion (MRC-MR) tengan bien establecidas sus caracteristicas y
propiedades, que sean homogéneos, estables, trazables y que la matriz ofertada guarde semejanza
con la de las muestras naturales objeto de ensayo.

En general para una adecuada seleccidn se deben tener en cuenta los siguientes aspectos y las
preguntas clave relacionadas:

e Naturaleza del método: ¢ Mi método es cualitativo o cuantitativo?

e Uso proyectado para el material de referencia ¢ Voy a usar el material para realizar la validacion
(segun requerimiento validacion primaria o secundaria-verificacion-confirmacion) del método,
asegurar la trazabilidad metroldgica y/o aplicar en actividades de control de calidad (determinar
la exactitud/veracidad y/o la precision del método)?

e Uso del resultado de ensayo: ¢Cudl es la maxima incertidumbre que considero aceptable para
mi método?

e Requisitos de trazabilidad metroldgica: ¢ Qué requisitos de trazabilidad debo cumplir segun el uso
y caracteristicas del material de referencia?

e Naturaleza de las muestras: ¢Debo de tener en cuenta el efecto matriz en la aplicacion del
material de referencia?

e Intervalo de trabajo: ¢Qué rango de medida debo evaluar en coherencia con el intervalo de
aplicacion del método?

e Conservacion del material de referencia: ¢Con qué medios cuento para el manejo y
almacenamiento del material de referencia?

El LSP debe decidir que propiedad o propiedades del material de referencia son adecuadas para el
proceso que quiere evaluar, teniendo en cuenta las instrucciones de utilizacién para su correcto uso
especificadas en el certificado y la documentacién técnica que acompafa al producto. Cuando se va
a elegir un material de referencia debe tomarse en consideracion lo siguiente:

e Método o esquema de caracterizacion: Se debe tener en cuenta el o los métodos empleados
para la caracterizacion del material de referencia que se desea adquirir en relacion al método de
ensayo de aplicacion. Se debe buscar que sean equivalentes o comparables, prestando
particular atencién al limite de deteccion y cuantificacion relacionadas.

e Concentracion y matriz: EI MRC o MR ha de ser lo méas parecido posible, tanto en la composicion
de la matriz como en el valor de la propiedad a determinar, a las muestras reales que seran
posteriormente analizadas con nuestro método de ensayo.
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e Presentacion y cantidad: Se debe adquirir la presentacién y cantidad del material en coherencia
con los tiempos de vigencia del mismo. Adicionalmente se debe consultar la viabilidad de hacer
alicuotas que prolonguen el periodo de uso, con el fin de optimizar la inversion realizada.

e Estabilidad: Es importante consultar al proveedor para tener acceso a resultados de estudios y/o
especificaciones sobre la estabilidad del mensurando en el material de referencia.

e Incertidumbre aceptable: Cuando se trata de materiales de referencia certificados, es importante
revisar la incertidumbre asociada al mismo y considerar el aporte que representa en la
incertidumbre total del método de ensayo para el cual se va a utilizar. La incertidumbre de la
medicion del valor de propiedad de un material de referencia empleado en un proceso de
medicion contribuira a la incertidumbre de la medicion final pero deberia contribuir menos de un
tercio a la incertidumbre total de la medicion. Cualquier subestimacion de la incertidumbre del
valor de propiedad del MR se llevara, por supuesto, hasta las mediciones donde el MR se use?.

e Trazabilidad: Esta informacion se debe solicitar al proveedor con el fin de tener claridad y
evidencia del mecanismo que proporciona la trazabilidad metrolégica al material que se desea
adquirir el cual puede corresponder a material de referencia de mayor jerarquia, método de
ensayo primario, valor de consenso derivado de una comparacion interlaboratorio donde se
usaron métodos primarios, entre otros.
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Evaluacion de laidoneidad de un material de referencial

Definir requisito analitico
(Nota 1)

!

Seleccionar MR candidato y
obtener informacién de respaldo
(Nota 2)

Caracteristicas informadas de
los MR gue coinciden con los
requisitos analiticos

NO

imitaciones pero el MR es
mejor disponible y cumple los
requisitos minimos

Sl

Evidencia se respaldo referida a
que la calidad es satisfactoria

Sl

NO

Limitaciones pero el MR es el
mejor disponible y cumple los
requisitos minimos

MATERIAL DE REFERENCIA APROPIAD

MR NO APROPIADO, BUSCAR
ALTERNATIVO O REQUISITO DE GRADO
INFERIOR

Nota 1.- La especificacion de los requisitos analiticos deberian incluir detalles relativos al
mensurando, concentracion, trazabilidad, incertidumbre de la medicidn, etc.

Nota 2.- Las caracteristicas claves deberian estar disponibles en el certificado del material de
referencia. Informacion adicional, por ejemplo, detalles del método usado para la asignacion del valor
y el presupuesto completo de incertidumbre de la medicién deberian también estar disponibles en el

certificado o en un informe de respaldo.?
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Enlaces informativos sobre productores de materiales de referencia

A continuacién se presenta un listado general de links de informacién y de productores de materiales de referencia para orientacién en la
basqueda requerida. Se han incluido aquellos para los cuales se identifica representante en Colombia, cercania geogréfica o facilidad de
contacto, no constituye aval por inclusién ni exclusién de proveedores relacionados, s6lo aporta elementos de consulta:

coere o cmrove T CODCERDE
ENTIDAD PRODUCTOR INFORMACION ENLACE WEB APIé:\?éll_Blll:él;AD 17034:2016
(Antes GUIA ISO 34:2009)
COMAR
Ifntemat_lc_)nal database X http://www.comar.bam.de/en/ General No aplica
or certified reference
materials
ORGANIZACION
MUNDIAL DE LA X http://mwww.who.int/bloodproducts/ref_materials/en/ Clinico No aplica
SALUD
INSTITUTO VIRTUAL
DE MATERIALES DE X http://lwww.virm.net/spain General No aplica
REFERENCIA (VIRM)
BIPM-JCTLM
L\;gzﬁa?o?yaﬁgziscein-e X http://iwww.bipm.org/en/committees/jc/jctim/ Clinico No aplica
and in vitro diagnostics
INSTITUTO Otorga trazabilidad directa
NACIONAL DE X L . . . .
METROLOGIA — INM X http://servicios.inm.gov.co/portal/MaterialesReferencia.php Aguas por el Instituto Na’\monal de
Colombia Metrologia
Acreditado
Aguas Revisar alcance para
LCG STANDARDS X https://www.lgcstandards.com/CO/es . establecer cobertura para el
Alimentos : ;
material de referencia
relacionado
No se evidencia estatus de
SERACARE X https://www.seracare.com/ Clinico acreditacion en la web
consultada
No se evidencia estatus de
BIORAD X http://www.bio-rad.com/ Clinico acreditacion en la web
consultada
‘ Aguas No se eyidgr}cia estatus de
CENAM X http://www.cenam.mx/materiales/busquedamrc.aspx ; acreditacion en la web
Alimentos consultada
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FUENTE DE CAMPO DE AC(I:?OE’\IéIID'II'iI((Z)I’(\I)I\[I)IIESO
ENTIDAD PRODUCTOR INFORMACION ENLACE WEB APIé:\?éll_BIII__éI?)AD 17034:2016
(Antes GUIA 1SO 34:2009)
Acreditado
http://www.sigmaaldrich.com/analytical- Revisar alcance para
RTCorp X chromatography/analytical-standards/certified- Aguas establecer cobertura para el
reference.html material de referencia
relacionado
Acreditado
http://www.sigmaaldrich.com/analytical- Aguas Revisar alcance para
SIGMA ALDRICH X chromatography/analytical-standards/certified- Ensayos establecer cobertura para el
reference.html microbiol6gicos material de referencia
relacionado
Acreditado
Qualitative Lab-EliteTM
Ensayos CRM Quantitative
MICROBIOLOGICS X http://www.microbiologics.com/site/index.html Mlcrgglscglgglcos EpowerTM CRM
moleculares Revisar alcance para
establecer cobertura para el
material de referencia
relacionado
. Acreditado
MERCK X http://www.merckmillipore.com/COl/es Aguas pH - Conductividad
_ _ ) _ ) Ensayos No se eyide_r]cia estatus de
MICROKIT X https://www.microkit.es/productos-microbiologia.htm microbiologicos acreditacion en la web
consultada
PROGRAMA
NACIONAL DE No se evidencia estatus de
CONTROLE DE X https://www.pncg.org.br/Home/BR/Catalogo Clinico acreditacion en la web
QUALIDADE consultada
PNCQ
HACH X http://es.hach.com/ Aguas s (e:i\'/tide'r’]Cia esItatusbde
p:/les.hach.com - acreditacion en la we
Alimentos consultada
Acreditado
THERMO SCIENTIFIC . ) . Revisar alcance para
SPEX CERTIPREP X httgt/?m&ig?tri;?égzgm / Aguas establecer cobertura para el
GROUP, LLC. ’ ) : material de referencia
relacionado
No se evidencia estatus de
JT BAKER X https://www.avantormaterials.com Aguas acreditacion en la web
consultada
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CAMPO DE CONDICION DE
FUENTE DE ACREDITACION ISO
ENTIDAD PRODUCTOR INFORMACION ENLACE WEB APE:\?QII_BIII__éI%AD 17034:2016
(Antes GUIA I1SO 34:2009)
. Aguas Acreditado
CONTROL COMPANY X https://traceable.com/company Alimentos bH - Conductividad
Acreditado
ERA Revisar alcance para
WATERS COMPANY X http://www.eraqgc.com/ Aguas establecgr cobertura para el
material de referencia
relacionado
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ENSAYOS DE APTITUD

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. [pagina CENAM].

Los ensayos de aptitud (EA) se clasifican segun se detalla a continuacién, en coherencia con lo
establecido por el Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia ONAC10;

e Programas de comparacion de mediciones: En los programas de comparacién de mediciones se
hace circular sucesivamente el item de ensayo a ser medido o calibrado, de un laboratorio
participante al siguiente.

e Programas de ensayos interlaboratorios. Los programas de ensayos interlaboratorios implican
la distribucién simultanea a los laboratorios de ensayos participantes, de sub-muestras
seleccionadas al azar de una fuente de material para ser ensayadas concurrentemente. Al
finalizar el ensayo, los resultados son devueltos al organismo coordinador, y son comparados
con el(los) valor(es) asignado(s), con el fin de dar una indicacion del desempefio de los
laboratorios individuales y del grupo en su conjunto.

e Programas de ensayo de muestra dividida. Un tipo especial de ensayo de aptitud el cual es
usado a menudo por los clientes de los laboratorios, incluidos algunos organismos regulatorios,
es la técnica de ensayo de muestra dividida. Generalmente, el ensayo de muestra dividida
implica la comparacién de los datos producidos por pequefios grupos de laboratorios (algunas
veces s0lo 2 laboratorios) que estan siendo evaluados como proveedores continuos de servicios
de ensayo.

e Programas cualitativos. Estos programas son disefiados para evaluar las capacidades de los
laboratorios para caracterizar entidades especificas (por ej.: tipos de asbestos, identidad de un
organismo patégeno, etc.)

e Programas con valores conocidos. Estos programas pueden involucrar la preparacion del item
de ensayo con cantidades conocidas del mensurando sometido a ensayo. Es asi posible evaluar
la capacidad de un laboratorio particular para ensayar el item y proveer resultados numéricos
para ser comparados con el valor asignado. Estos programas de ensayos de aptitud no necesitan
la participacion de multiples laboratorios.

En cumplimiento de los Estandares de calidad (Resolucion 1619 de 2015) los LSP deben participar
en los programas de Evaluacién Externa del Desempefio Directa (EEDD) y Evaluacion Externa del
Desempefio Indirecta (EEDI) organizados por los Laboratorios Nacionales de Referencia en
coherencia con su perfil epidemiolégico y contexto de red.

Adicionalmente si el LSP se encuentra en proceso de acreditacion, para los ensayos definidos en el
respectivo alcance el ONAC a través de su documento CEA 04 Politica para la participacion en
ensayos de aptitud/comparaciones interlaboratorios y la circular Lineamientos respecto a la
aplicacion de la politica de ONAC referida a la participacion en ensayos de aptitud, segun el criterio
especifico de acreditacion, requiere que el LSP participe en programas de Ensayos de Aptitud (tipo
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Programa de ensayos interlaboratorio), para lo cual es relevante tener en cuenta los siguientes
aspectos para los ensayos que se incluyan en el proceso de acreditacion:

e ElI EA seleccionado debe ser independiente de cualquier interés de fabricacion o
comercializacién en equipos

e A efectos de acreditacion se debe participar en EA provistos por organismos acreditados en ISO
17043 (version vigente) verificando que el respectivo alcance incluye los ensayos y matrices que
requiere el LSP. Adicionalmente es importante propender por ampliar gradualmente dicha
participacion para la totalidad de ensayos ejecutados por el LSP en las unidades de Atencién a
Eventos de Interés en Salud Publica y Factores de Riesgo del Ambiente y el Consumo. .

e Se debe asegurar que el proveedor del EA remite items de ensayo de naturaleza equivalente o
similar a las muestras analizadas en el LSP, con las caracteristicas (por ejemplo tipo de
microorganismo), intervalo de concentracidn, etc. utilizado en el laboratorio.

e Se debe asegurar que contempla la inclusién del método de ensayo especifico para la evaluacion
de los items de ensayo evaluando aspectos como nimero de participantes que reportan
aplicacion del mismo método, modelo estadistico utilizado por el proveedor para emitir el
resultado del EA, criterios de aceptacién/rechazo, etc., esto para asegurar la pertinencia y
utilidad real de la intercomparacion.

¢ Aefectos de acreditacion ONAC establece que se debe realizar al menos una participaciéon anual
en el EA para el ensayo alcance del proceso, sin embargo, es ideal propender por al menos dos
participaciones con el fin de ampliar la posibilidad de cobertura de tipo de muestra, intervalo de
concentracién, microorganismo especifico para el caso de ensayos microbiolégicos, etc.

e Se debe verificar en la pagina web del proveedor el disefio estadistico y los diferentes métodos
de medicion aplicados a los resultados, esto para entender integralmente los informes generados
de la participacion y tener elementos de juicio para eventuales resultados cuestionables o
insatisfactorios que deberan ser documentados como trabajo de ensayo no conforme en todos
los casos.
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Enlaces informativos sobre Ensayos de aptitud

A continuacién se presenta un listado general de links de informacién y de proveedores de ensayos de aptitud para orientacion en la
basqueda requerida; estos proveedores se encuentran acreditados en Norma ISO/IEC 17043, se debe revisar alcance para establecer
cobertura para el método de ensayo relacionado. Se han incluido aquellos para los cuales se identifica representante en Colombia, cercania
geogréfica o facilidad de contacto, no constituye aval por inclusién ni exclusion de proveedores relacionados, s6lo aporta elementos

de consulta:
CAMPO DE
ENTIDAD PROVEEDOR IN'T:%ERNI\;II-AECDIOEN ENLACE WEB APLICACION
EN EL LSP
ORGANISMO NACIONAL DE ACREDITACION DE . . . _
COLOMBIA - ONAC ' X http://www.onac.org.co/modulos/contenido/default.asp?idmodulo=567 General
ENTIDAD MEXICAE’&EE ACREDITACION X http://200.57.73.228:75/Directorio_PEA/Principal.aspx General
EPTIS X www.eptis.bam.de General
INMETRO X http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/acre_prod_ep.asp General
INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA — INM . ] L L .
Colombia X http://inm.gov.co/index.php/servicios-inm/comparacion-interlaboratorios Aguas
https://www.lgcstandards.com/GB/en/proficiency- Aguas
LGC X ; e g
testing?show_redirection=true Alimentos
PHENOVA X www.phenova.com Aguas
NSI X Www.nsi-es.com Aguas
Alimentos
FAPAS X http://fapas.com/proficiency-testing-schemes/leap/ Aguas
) ) Alimentos
AIHA www.aihapat.org Aguas
GEMS WATER http://web.unep.org/gemswater/ Aguas
CONTROL LAB CONTROLE DE QUALIDADE PARA . : .
LABORATORIOS LTDA X https://www.control-lab.com.br/ Clinico
ASSOCIAQAO REDE DE METROLOGIA E ENSAIOS
DO RIO GRANDE DO SUL (REDE METROLOGICA X http://www.redemetrologica.com.br/ Aguas
RS)
PROGRAMA NACIONAL DE CONTROLE DE
QUALIDADE X https://www.pncg.org.br/Noticia/BR/Index/43 Clinico
PNCQ
PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD .
EN EL LABORATORIO - PROASECAL S.A.S www.proasecal.com Clinico
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD X WWW.iNs.gov.co Aguas
ERA .
WATERS COMPANY X http://www.eraqc.com/ Aguas
RANDOX INTERNATIONAL QUALITY ASSESSMENT . . .
X http://www.rigas.com/ Clinico

SCHEME. - RIQAS

Av. Calle 26 No. 51-20, Bogotd, D.C., Colombia
Conmutador: (1) 220 7700 Ext. 1703 - 1704
fax 220 7700 Ext. 1283 - 1269

e-mail: contactenos@ins.gov.co Pagina web: www.ins.gov.co

linea gratuita nacional: 018000 113 400



http://www.phenova.com/
http://www.nsi-es.com/default.aspx
http://www.aihapat.org/Pages/default.aspx

1001

Instivoro TODOS PORUN
NACIONAL DE
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

BIBLIOGRAFIA

(1) INTER AMERICAN ACCREDITATION COOPERATION (IAAC). Guia para la seleccion y uso de
Materiales de Referencia. IAAC GD 021/07. 2007 (Traducciéon documento ILAC G09:2005).

(2) INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION. Reference materials — Good
practice in using reference materials. 2015. (ISO/Guide 33)

(3) EURACHEM. Selection, Use and Interpretation of Proficiency Testing (PT) Schemes by
Laboratories. 2011.

(4) EURACHEM. The Selection and use of Reference Materials. 2002.

(5) BIPM - JCGM 200: Vocabulario Internacional de Metrologia Conceptos fundamentales y
generales, y términos asociados (VIM). 2009 (Primera edicién en espafiol). (Versién sigue
vigente en pagina del CENAM — Consulta en 2016-12).

(6) BIPM - JCGM 200 (BIPM, IEC, IFCC, ILAC, ISO, IUPAC, IUPAP and OIML): Vocabulario
Internacional de Metrologia Conceptos fundamentales y generales, y términos asociados (VIM).
2012.

(7) SGS NORTH AMERICA INC. LABORATORY QUALITY SERVICE INTERNATIONAL (LQSi).
Certified Reference Material (en linea) http://afpc.net/wp-content/uploads/2015/07/AFPC-CRM-
Whitepaper-v2.pdf (consultado en 2016-12)

(8) CENTRO ESPANOL DE METROLOGIA. LABORATORIO DE MATERIALES DE REFERENCIA.
Materiales de referencia (en linea) http://www.cem.es/cem/estructura-del-cem/%C3%Alrea-de-
temperatura/laboratorio-de-materiales-de-referencia%20 (consultado en 2016-12)

(9) ENTIDAD NACIONAL DE ACREDITACION DE ESPANA. ENAC. La Acreditacién en productores
de materiales de referencia (en linea) https://www.enac.es/70_materiales_referencia (consultado
en 2016-12)

(10)ORGANISMO NACIONAL DE ACREDITACION DE COLOMBIA. Politica para la participacion
en ensayos de aptitud/comparaciones interlaboratorios. 2012. CEA 04 Versién 02.

(11)ORGANISMO NACIONAL DE ACREDITACION DE COLOMBIA. 2012. CEA 04 Version 02.

Av. Calle 26 No. 51-20, Bogotd, D.C., Colombia

Conmutador: (1) 220 7700 Ext. 1703 - 1704 - N
fax 220 7700 Ext. 1283 - 1269 c i &
e-mail: contactenos@ins.gov.co Pagina web: www.ins.gov.co o | |

linea gratuita nacional: 018000 113 400



