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Prélogo

El Instituto Mexicano de normalizacién y Certificacion (IMNC) es una asociacidn civil, que cuenta con el Registro
No. 002 como Organismo Nacional de normalizacién (ONN), para elaborar, actualizar, expedir y cancelar normas
mexicanas, con fundamento en los Articulos 39 fraccion IV, 65 y 66 de la Ley Federal sobre Metrologia y
normalizacién y 23 fraccion IV del Reglamento Interior de la Secretaria de Economia, en el campo Sistemas de
Calidad (en general) como se indica en el oficio nimero 1246 de fecha 1 de marzo de 1994. :

Se llama la atencién sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de esta norma mexicana puedan estar ;
sujetos a derechos de patente. El IMNC no asume responsabilidad por la identificacion de cualqwera o todos los: |
derechos de patente, ni otorga licencias de uso sobre dichos derechos de patente. ;

La norma mexicana NMX-E C-17043-IMNC-2010 ha sido elaborada por el Comité Técnico de Normalizacién Nacional
de Sistemas de Gestién de la Calidad y Evaluacién de la Conformidad, en el Grupo de Trabajo de Evaluacién de la
Conformidad (IMNC/CTNN 9/GT EC).

Esta segunda edicién de esta norma mexicana fue emitida por el Instituto Mexicano de Normalizacién y Certificacion,
" A. C. ycancela y reemplaza a las normas NMX-EC-043-1-IMNC-2005 y NMX-EC-043-2-IMNC-2005.

Edicién Clasificacién | Cancelayreemplaza .
. NMX-EC-043-1-IMNC-2005

Primera NMX-EC-043-2-IMNC-2005 |

| NMX-EC-043-1-IMNC-2005

Segunda NMX-EC-17043-IMNG-2010 NMX.EC-043.2-INNG-2005

Segunda Edicién
México D.F. d|C|embre 2010

vi Derechos reservados © IMNC 2011
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Prélogo de la norma internacional

ISO (Organizacion Internacional de Normalizacion) e IEC (Comisidn Electrotécnica Internacional) forman el sistema
especializado para la normalizacién mundial. Los organismos nacionales miembros de I1SO e [EC participan en el
desarrollo de las Normas Internacionales por medio de comités técnicos establecidos por la organizacion respectiva,
para atender campos particulares de la actividad técnica. Los comités técnicos de ISO e IEC colaboran en campos de
interés mutuo. Otras organizaciones internacionales, pablicas y privadas, en coordinacién con ISO e IEC, también
participan en el trabajo. En el cam po de la evaluacion de la conformidad, el Comité de ISO para la evaluacion de la
conformidad (CAS CO) es responsable de!l desarrollo de Normas y Guias Internacionales. :

Las Normas Internacionales se redactan de acuerdo con las reglas establecidas en la Parte 2 de las Directivas
ISO/IEC.

Los Proyectos de Normas Intemacionales se envian a los organismos miembros para votacién. La publicacion como
Norma Internacional requiere la aprobacién por al menos el 75% de los organismos miembros que emiten voto.

Se llama la atencién sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento pued'an estar sujetos a
derechos de patente. ISO e IEC no se hacen responsables de la identificacion de dichos derechos de patente.

La Norma ISO/IEC 17043 ha sido preparada por el Comité de ISO para la evaluacion de la conformidad (CASCO).

Fue circulada para su voto a los organismos nacionales tanto de ISO como de IEC, y fue aprobada por ambas
organizaciones. : .

Esta primera edicion de la Norma ISO/IEC 17043 anula y sustituye a la Guia ISO/IEC 43-1:1997.y a la Guia ISO/IEC Ab

43-2:1997, que han sido revisadas técnicamente.

Derechos reservados © IMNC 2011 ' Vi
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Prologo de la version en espaiiol

Esta Norma Internacional ha sido traducida por el Grupo de Trabajo "Spanish Translation Working Group (STWG)" del
Comité ISO/CASCO, Comité para la evaluacion de la conformidad, en el que participan representantes de Ios
organismos nacionales de norm alizacion y representantes del sector empresarial de los siguientes paises:

Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba Ecuador, Espafia, Estados Unidos de Amenca México,
Per, Reptblica Dominicana y Uruguay

Igualmente, en el citado Grupo de Trabajo participan representantes de COPANT (Comisién Panamericana de
Normas Técnicas), INLAC (Instituto Latlnoamencano de Aseguramiento de la Calidad) e IAAC (Cooperacion
Interamericana de Acreditacién).

Esta traduccion es parte del resultado del trabajo que el Grupo [ISO/CASCO STWG viene desarrollando desde su
creacion en el afio 2002 para lograr [a unificacion de la terminclogia en lengua espafiola en el ambito de la evaluacion
de la conformidad.

viii Derechos reservados © IMNC 2011
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Introduccioén

Las comparaciones interlaboratorios se utilizan ampliamente para varios propésitos y su uso estd aumentando
internacionalmente. Ejemplos de propésitos tipicos para las comparaciones interlaboratorios son:

a) evaluar el desempefio de los Iaboratonos para IIevar a cabo ensayos o mediciones especifices y hacer el
seguimiento del desempefio continuo de los laboratorios;

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 formacién y supervision del
personal o la calibracién de los equipos; .

c) establecer Ia eficaciay la comparabilic:iad de los métodos de ensayo o medida; '

d) proporcionar confianza adicional a los clientes de los laboratorios;

e) identificar las diferencias entre laboratorios;

f) instruir a los laboratorios participantes sobre la base de los resultados dé dichas comparaciones;

g) validar las estimaciones de incertidumbre declaradas;

h) evaluar las caracteristicas de funcionamiento. de un método — a menudo descritas como pruebés de colaboracié_n;

i) asignar valores a los materiales de referencia y evaluar su adecuacion para ser utilizados en procedimientos de
ensayo o medida especificos; y '

i) apoyar las declaraciones de equivalencia de las mediciones de los Institutos Nacionales de Metrologia a través de

“‘comparaciones clave” y comparaciones complementarias realizadas en nombre de la Oficina Interna0|ona| de

Pesas y Medidas (BIPM) y. las organizaciones de metrologia regionales asociadas.

Los ensayos de aptitud comprenden el uso de comparaciones interlaboratorios para la determinacion del desempefio
de los laboratorios, segtn se indica en los puntos a) hasta g). Los ensayos de aptitud no se ocupan normalmente de
los propésitos, h), i) y ]), porque en estas aplicaciones se asume que los laboratorios son competentes. Sin embargo,

estas aplicaciones pueden utilizarse para proveer demostraciones independientes de la competencia de los
laboratorios. Los requisitos de esta norma mexicana se pueden aplicar a muchas de las actividades operativas y de
planificacion técnica para los propésitos, h), i) v j). .

La necesidad de confianza constante en el desempefio de los laboratorios no sélo es esencial para los laboratorios y sus
clientes sino también para otras partes interesadas, tales como las autoridades reguladoras, los organismos de
acreditacion de laboratorios y otras organizaciones que especifican requisitos para los laboratorios. La norma mexicana
NMX-EC-17011-IMNC exige que los organismos de acreditacion tengan en cuenta la participacion y el desempefio en
los ensayos de aptitud de los laboratorios. Existe una necesidad creciente de ensayos de aptitud para otras actividades
de evaluacion de la conformidad, tales como la inspeccién o la certificacion de productos. La mayoria de los requisitos en
esta norma mexicana se aplican a aquellos campos de actividad en evolucién especialmente en lo concerniente a la
gestion, planificaciéon y disefio, personal, aseguramiento de la calidad, confidencialidad y otros aspectos, segin
corresponda.

- Esta norma mexicana se ha elaborado con €l fin de proporcionar a todas las partes interesadas-una-base-coherente—

para determinar la competencia de las organizaciones que proveen ensayos de aptitud. Sustituye a ambas partes de
la anterior norma mexicana NMX-EC-043-IMNC-2005. La norma mexicana NMX-E C-043-IMNC proporcionaba no sélo

Derechos reservados © IMNC 2011 . - ix
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una orientacién sobre el desarrolio y la operacion de los ensayos de aptitud, y la seleccién y uso de los ensayos de
aptitud por los organismos de acreditacién de laboratorios, sino también descripciones Utiles de tipos de ensayos de
aptitud caracteristicos. La norma mexicana ha preservado y actualizado los principios para la operacion de los
ensayos de aptitud descritos en la norma mexicana NMX-EC-043-IMNC y ha conservado en los anexos A hasta Cla
informacién sobre los tipos de programas de ensayos de aptitud especificos, una orientacion sobre los métodos
estadisticos apropiados, asi como la seleccion y el uso de programas de ensayos de aptitud por los laboratorios, los
organismos de acreditacion, las entidades.reglamentarias y otras partes interesadas.

X | Derechos reservados © IMNC 2011
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Evaluacion de la conformidad — Requisitos generales para los
ensayos de aptitud

1 Objeto y campo de aplicacion

Esta norma mexicana especifica los requisitos generales para la competencia de los proveedores de programas de
ensayos de aptitud y para ei desarrollo y la operacién de los programas de ensayos de aptitud. Estos requisitos son
generales para todos los tipos de programas de ensayos de aptitud, y pueden utilizarse como base para definir
requisitos técnicos especificos para campos particulares de aplicacion.

2 Referencias normativas

Los siguientes documentos de referen01a son indispensables para la aphcamon de este documento. Para las
referencias fechadas Unicamente se aplica la edicién citada. Para las referencias sin fecha se aplica la edicion mas
reciente del documento normativo citado (incluyendo cualquier modificacion).

NMX-E C-17000-IMNC-2007, Evaluacién de la conformidad — Vocabulario y principios generales

NMX-Z-055-IMNC-2009, Vocabulario internacional de metrologia — Conceptos fundamentales y generales, términos
asociados (VIM) .

3 Términos y definiciones

Para el propésito de este documento, se aplican los términos y definiciones mdlcados en la norma NMX-EC- 17000-

IMNC-2007, la norma NMX-Z-055-IMNC-2009, asi como los siguientes:

3.1
valor asignado
valor atribuido a una propiedad particular de un item de ensayo de aptitud -

3.2
coordinador
una o més personas responsables de organizar y gestlonar todas las actmdades |nclu1das en la operacién de un

programa de ensayos de aptitud

3.3

cliente :
organizacién o persona a la que se proporciona un programa de ensayos de aptitud a traves de un acuerdo
contractual .

3.4 -

comparacion interlaboratorios

organizacion, realizacién y evaluacion de mediciones o ensayos sobre el mlsmo item o items similares por dos o-mas
laboratorios de acuerdo con condiciones predeterminadas

3.5
valor atipico
observacion en un conjunto de datos que parece no concordar con los restantes datos de dicho conjunto

NOTA Un valor atipico puede originarse a partir de una pobladén diferente o ser el res ultado de un registro incorrecto o tdg

otro error de gran magnitud.

Derechos reservados © IMNC 2011 : - 1/43




NMX-EC-17043-IMNC-2010 ISO/IEC 17043:2010
e R —y
\7 .

3.6

participante

laboratorio, organizacion o persona que recibe los items de ensayo de aptitud y entrega los resultados para su revisién
por el proveedor de ensayos de aptltud

NOTA En algunos casos, el participante puede ser un organismo de inspecdién.

3.7

ensayo de aptitud .

evaluacion del desempefio de Ios participantes con respecto a criterios previamente establecidos mediante

comparaciones interlaboratorios

NOTA1 Para el propésito de esta norma mexcana, el témino ensayo de apfitud se toma en su sentido méas amplio e mduye,
pero no se limita a: '

a) programa cuantitativo — en el que el objetivo es cuantificar uno o0 més mensurandos del ftem de ensayo de aptitud;
b) programa cualitativo — en el que el objetivo es identificar o describir una o més caracteristicas del item de ensayo de aptitud;

c) programa secuendal — en el que se distribuyen’'uno o més items de ensayo de aptitud secuendalmente para ensayo o medida
yse dewelven a intervalos al proveedor de ensayos de aptitud;,

d) programa simultdneo — en el que se distribuyen items de ensayo de aptitud para los ensayos y las mediciones simultaneas en
un periodo de tiempo definido

e) ejercido aislado — en el que los items de ensayo de aptitud se proveen por Gnica vez '
f) programa continuo — en los que los items de ensayo de aptitud se proveen a intervalos regulares;

g) muestreo — en el que se toman muestras parasu posterior andlisis; y

h) transfommacion e intempretacion de datos — en los que se suministran conjuntos de datos u otra informadién- y se prooesa la -

informacién para proporcionar una interpretadon (u otro resultado).

NOTA2  Algunos proveedores de ensayos de aptitud en el drea médica usan el témino “Evaluacion Externa de la Calidad” para
sus programas de ensayos de aptitud, para sus programas mas extensos, o para ambos (véase el anexo A). Los requisitos de esta
nomma mexicana cubren Unicamente aquellas actividades de evaluacién externa de la calidad que satisfacen la def‘maon de
ensayos de aptitud. - .

3.8

item de ensayo de aptitud

muestra, producto, artefacto, material de referencia, parte de un equipo, patrén de medida, conjunto de datos u otra
informacién utilizada en un ensayo de aptitud

3.9
proveedor del ensayo de aptitud
organizacioén que es responsable de todas las tareas relacionadas con el desarrollo y la operacién de un programa de

ensayos de aptitud

3.10
ronda de ensayo de aptitud
secuencia completa Unica de distribucién de items de ensayo de aptitud, y evaluacién y comunicaciéon de los

resultados a los participantes

3.1
programa de ensayos de aptitud

ensayos de aptitud disefiados y operados ‘en una o mas rondas para un area espeCIﬁca de ensayo, med|da

calibracién o inspeccién
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NOTA Un programa de ensayos de aptitud puede cubiir un tipo particular de ensayo, calibracion, inspecdén o varios ensayos,
calibraciones o inspecciones de items de ensayo de aptitud. '

3.12

método estadistico robusto .

método estadistico insensible a pequefias desviaciones de las hipétesis de partida de un modelo probabilistico
implicito "

313
desviacién estindar para la evaluacién de la aptitud -
medida de la dispersion utilizada en la evaluacion de los resultados de un ensayo de aptitud, basada en la informacién

disponible
NOTA 1 La desviacion estandar se aplica sélo a los resultados de una escala diferencial y al ratio.
NOTA2  No todos los programas de ensayos de aptitud evaltan fa aptitud sobre la base de la dispersion de los rés ultados.

3.14

subcontratista

organizacién o persona contratada por el proveedor de ensayos de aptitud para realizar actividades especificadas en
esta norma mexicana y que afectan a la calidad de un programa de ensayos de aptitud

NOTA El término “subcontratista” induye lo que muchos proveedores de ensayos de aptitud llaman colaboradores.

3.15

trazabilidad metrologica . o
propiedad del resultado de una medida por la cual el resultado puede relacionarse a una referencia a través de una
cadena ininterrumpida y documentada de calibraciones, cada una de las cuales contribuye a ta incertidumbre de
medida ' ‘

NOTA1 Para esta definicion, una ‘referencia’ puede ser la definicién de una unidad de medida mediante su realizacion practica

o un procedimiento de medida que induya la unidad de medida cuando se trate de una magnitud no ordinal, o un patrén de medid a.

~

NOTA?2 Latrazabilidad metrolégica requiere una jerarquia de calibracién establecida.

NOTA3 La especificacién de la referencia debe incluir la fecha en la cual se utilizo dicha referencia para establecer la jerarquia
de calibracion, junto con cualquier otra informacién metroldgica pertinente sobre la referencia, tal como el momento en que se haya
realizado la primera calibracion de la jerarquia de calibracion. .

NOTA4 Paramediciones con més de una magnitud de entrada en el modelo de medida, conviene que cada uno de los valores
de la magnitud de entrada sea metrolégicamente trazable y la jerarquia de calibracién implicada puede formar una estructura
ramificada o una red. Es conveniente que los esfuerzos desarrollados para establecer la trazabilidad metrologica para cada valor de
la magnitud de entradasean acordes a su confribucion relativa al resultado de lamedida. -
NOTA5 La trazabilidad metroldgica de un resultado de medida no asegura que la incertidumbre de medida sea adecuada al fin
pretendido ni que no existan equivocaciones.

NOTA6 Una comparacién entre dos patrones de medida puede considerarse como una calibracién si la comparacién se usa
para verificar y, de ser necesario, corregir el valor de la magnitud yla incertidumbre de medida atribuidos a uno de los patrones.

1 ;

NOTA7 ILAC ) considera elementos para confimar la trazabilidad metrolégica a una cadena ininterrumpida de trazabilidad
metrol6gica a un patrén de medida internacional o a un'patrén de medida nacional, una incertidumbre de medida documentada, un
procedimiento de medida documentado, competencia técnica acreditada, trazabilidad metrolégica al Sl e intervalos de calibracion
(véase ILAC P-10:2002).

n Cooperacion Internacional de Acreditacién de Laboratorios.
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NOTA8  Algunas veces el témino abreviado “trazabilidad” se usa en lugar de “frazabilidad metrolégica”, asf como para otros
conceptos como “trazabilidad de una muestra” o “trazabilidad de un documento” o “trazabilidad de un instrumento” o “trazabilidad
de un material” en el sentido de la historia (“traza”) del elemento de que se ftrate. Por tanto, se prefiere el témino comple to
“razabilidad metrolégica” si hay alguna posibilidad de riesgo de confusion.

[Norma NMX-Z-055-IMNC-2009, definicién 2.41]

3.16
incertidumbre de medida .
parametro no negativo que caracteriza la dispersion de los valores atribuidos a un mensurando, basado en la

informacioén utilizada

NOTA 1 La incertidumbre de medida induye componentes provenientes de efectos sistematicos, tales como componentes
asociados a correcciones y a los: valores de la magnitud asignados de los patrones de medida, asi como a la incertidumbre
intrinseca. Algunas veces no se corrigen los efectos sistematicos y en su lugar se tratan como componentes de la incertidumbre.

NOTA 2 El parametro puede ser, por ejemplo, una desviacién estandar en cuyo caso se denomina incertidumbre estandar de
medida (o un mdltiplo de ella), o la semi-amplitud de un intervalo a un nivel de conflanza determinado.

NOTA3  En general laincertidumbre de medida comprende muchos componentes. Algunos de estos pueden ser evaluados por
una evaluacién tipo A de la incertidumbre de medida a partir de la distribucién estadistica de valores de [a magnitud-que provienen
de series de mediciones y pueden caracterizarse por desviaciones estandar. Los otros componentes, que pueden ser evaluados
por una evaluacion tipo B de la incertidumbre de medida, pueden caracterizarse también por desviaciones esténdar, evaluadas a
partir de funciones de densidad de probabilidad con base en la experienda o en otra informacion.

NOTA4  En general, para un conjunto dado de informacién, se entiende que la incertidumbre de medid a estd asociada al valor
declarado atribuido al mensurando. Una modificacion de este valor resulta en unamodificacion de la incertidumbre asociada.

_
[Norma NMX-Z-055-IMNC-2009, definicién 2.26] o .. | Q

4 Requisitos técnicos

4.1 Generalidades

El desarrollo y operacién de programas de ensayos de aptitud deben estar a cargo de proveedores de ensayos de
aptitud que tengan competencia para llevar a cabo comparaciones interlaboratorios y acceso al conocimiento y a la
experiencia correspondientes al tipo particular de items de ensayo de aptitud. Los proveedores de ensayos de aptitud
o sus subcontratistas también deben tener competencia en la medida de las propiedades que se determinan.

NOTA La nomma NMX-EC-17025-IMNC o la noma NMX-EC-15189-IMNC se pueden utlllzar para demostrar la competenoa
del laboratorio de un proveedor de ensayos de aptitud, o del laboratorio subcontratado para realizar ensayos o mediciones
relacionadas con los programas de ensayo de aptitud. La noma NMX-CH-164-IMNC se puede utilizar para demostrar la
competenda de los productores de materiales de referencia que proveen items de ensayo de aptitud.

4.2 Personal

4.21 El proveedor de ensayos de aptitud debe tener personal directivo y técnico con la autoridad necesaria, los
recursos Y la competencia técnica requerida para desempefiar sus funciones.

4.2.2 La direccién del proveedor de ensayos de aptitud debe definir los niveles minimos dé cualificacién y
experiencia necesarias para las posiciones clave dentro de su organizacion y asegurarse de que se satisfacen dichos
requisitos.

4.2.3 El proveedor de ensayos de aptitud debe utilizar personal interno o contratado. Cuando el proveedor de
ensayos de aptitud emplee personal contratado y personal adicional técnico y de apoyo clave, debe asegurarse de
que dicho personal sea supervisado y competente, y que trabaje de acuerdo con el sistema de gestion. ‘\.
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NOTA Cuando se empleen expertos técnicos ad-hoc o como parte de un grupo asesor o de direccion (véase 4.4.1.4), la
existencia de acuerdos formales, por ejemplo, términos de referencia del grupo, o por otros medios, puede considerarse que
satisface este requisito.

4.2.4 El proveedor de ensayos de aptitud debe autorizar a personal especifico para:
a) seleccionar items de ensayo de aptitud apropiados;

b) planificar programas de ehsayos de aptitud;

¢) realizar tipos particulares de toma de muestras;

d) utilizar equipos especificos;

e) realizar mediciones para determinar la estabilidad y homogeneidad, asi como los valores asignados y las
incertidumbres asociadas a los mensurandos del item de ensayo de aptitud;

f) preparar, manipular y distribuir los items de ensayo de aptitud;

g) utilizar el sistema de procesamiento de datos;

h) llevar a cabo el andlisis estadistico;

i) evaluar el desempefio de los participantes en ensayos de aptitud; -
j) proporcionar opiniones e interpretaciones;

k) autorizar la emision de informes de ensayos d-e aptitud.

4.2.5 EIl proveedor de ensayos de aptitud debe mantener registros actualizados de la o las autorizacioneé‘
pertinentes, competencia, cualificacién académica y profesional, formacion, habilidades y experiencia de todo el -

personal técnico, incluyéndo el personal contratado. Esta informacion debe estar facilmente disponible y debe |nclwr la
fecha en la que se ha evaluado y conﬁn"nado la competencia para desempefiar las tareas asignadas.

4.2.6 El proveedor de ensayos de aptitud debe formular los ObjetIVOS con respecto a la educacion, formacion y
habilidades para cada miembro del personal que participa en la operacién del programa de ensayos de aptitud. El
proveedor de ensayos de aptitud debe tener una politica y procedimientos para identificar las necesidades de
formacién y proporcionar la formacién del personal. El programa de formaciéon debe ser pertinente para fas
necesidades presentes y futuras del proveedor de ensayos de aptitud.

NOTA Se recomienda considerar la necesidad de volver a formar periédicamente al personal. Las politicas de formadién del
personal pueden tener en cuenta los cambios tecnoldgicos, la neoesldad de demostrar competenda continua'y aspirar a' lamejora
continua de las habilidades. .
4.2.7 El proveedor de ensayos de aptitud debe asegurarse de que el personal recibe la formacién necesaria para
garantizar que la realizacién de mediciones, la utilizacion de equipos y cualquier otra actividad que afecte a la calidad
del programa de ensayos de aptitud, se lleva a cabo de manera competente. Se debe evaluar la eficacia de Ias
actividades de formacién.

NOTA Se pueden utilizar medidas objetivas paré evaluar el nivel de competencia logrado.
4.3 Equipos, instalaciones y medio ambiente

4.3.1 El proveedor de ensayos de aptitud debe asegurarse de que existe la infraestructura necesaria para operar el
programa de ensayos de aptitud. Ello incluye las instalaciones y equipos para la fabricacion, manipulacion, calibracion,

ensayo, almacenamiento y entrega de los items de ensayo de aptitud; para el procesamiento de datos, para Ias"'" '

comunicaciones y para la recuperacién de materiales y registros.
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4.3.2 Elproveedor de ensayos de aptitud debe asegurarse de que las condiciones ambientales ho comprometen el
programa de ensayos de aptitud o la calidad requerida de las operaciones. Se debe poner especial cuidado cuando
las operaciones son realizadas en un sitio diferente a las instalaciones permanentes del proveedor de ensayos de
aptitud o son realizadas por subcontratistas. Se deben documentar los requisitos tecnlcos para la infraestructura y las

condiciones ambientales que pueden afectar a los ensayos de aptitud.

4.3.3 Se debe controlar el acceso y la utilizacién de las areas que afectan la calidad de los programas de ensayos
de aptitud. El proveedor de ensayos de aptitud debe determinar el grado de control basandose en sus circunstancias

particulares.

4.3.4 El proveedor de ensayos de aptitud debe identificar las condiciones ambientales que puedan influir
significativamente en la calidad de los items de ensayo de aptitud y en cualquier ensayo y calibracion realizados,
incluyendo las condiciones requeridas por las especificaciones apropiadas y los procedimientos de medida. El
proveedor de ensayos de aptitud debe controlar y hacer seguimiento de estas condiciones y debe registrar todas las
actividades de seguimiento pertinentes. Se deben detener las actividades de ensayos de aptitud pertinentes cuando
las condiciones ambientales pongan en riesgo la calidad o las operaciones del programa de ensayos de aptitud.

NOTA Estas condiciones pueden incluir, por ejemplo, esteiilidad biolégica, polvo, interferendas electromagnéticas, radiacion,
humedad, suministro de electricidad, temperatura y niveles de ruido y vibraciones, segn corresponda a las actividades técnicas en
cuestion.

4.3.5 Debe haber una separacién efectiva entre dreas vecinas en las que se realicen actividades incompatibles. Se
deben tomar medidas para prevenir la contaminacién cruzada.

4.3.6 Los proveedores de ensayos de aptitud deben asegurarse de que las caracteristicas de desempefio de los
métodos de laboratorio y de los equipos - utilizados para confirmar el contenido, homogeneidad y estabilidad de los
items de ensayo de aptitud se validan y mantienen adecuadamente.

4.4 Diseno de los programas de ensayos de aptitud
4.4.1 Planificacion

4411 El proveedor de ensayos de aptitud debe identificar y planificar aquellos procesoé que afectan
directamente a la calidad del programa de ensayos de aptitud y debe asegurar que se llevan a cabo de acterdo con
procedimientos descritos. :

NOTA Se pueden considerar los intereses de las partes interesadas al desarmllar un plan yla correspondiente inforrhacién. :

4.4.1.2 El proveedor de ensayos de aptitud no debe subcontratar la planificacién del programa ‘de ensayos de
aptitud (véase 5.5.2).

NOTA El proveedor de ensayos de aptitud puede utilizar asesoramiento o ayuda de asesores, expertos 0 un grupo de
direccion (véase 4.4.1.4).

.

4413 El proveedor de ensayos de aptitud debe documentar un plan antes del inicio del programa de ensayos de
aptitud, que trate los objetivos, el propésito y el disefio basico del programa de ensayos de aptitud incluyendo la
s1gu1ente informacién y, cuando comresponda, los motivos para su seleccién o exclusion:

a) el nombre y la direcci()n del proveedor de ensayos de aptitud;

b) el nombre, la direccién y tipo de vinculo del coordinador y de cualquier otro miembro del personal que participe en
el disefio y operacién del programa de ensayos de aptitud;

c¢) las actividades a subcontratar y los nombres y direcciones de los subcontratistas que partlmpan en la operacién del

programa de ensayos de aptitud;

d) los criterios que se deben satisfacer para la participacion;
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e) el nimero y tipo de participantes previstos en el programa de ensayos de aptitud;

f) la seleccién del(los) mensurando(s) o la(s) caracteristica(s) de interés, incluyendo informacién sobre qué tienen
que identificar, medir o ensayar los participantes en la ronda especifica de ensayos de aptitud;

g) una descripcion del rango de valores o caracteristicas, 0 ambos, que se espera obtener a partir de los items de
ensayo de aptitud '

h) las principales fuentes potenciales de errores involucrados en el 4rea de los ensayos de aptitud ofrecidos;

i) los requisitos para la produccién, el contrél de la calidad, el almacenamiento y la distribucién de los items de
ensayo de aptitud;

j)- precauciones razonables para prevenir la confabulacion entre los participantes o la falsificacién de resultados y
procedimientos a emplear si se sospecha de connivencia o falsificacién de resuitados; ’

k) una descripcion de la informacion que se suministrara a los participantes y el cronograma correspondiente a las
diversas fases del programa de ensayos de aptitud; ‘

I) para los programas continuos de ensayos de aptitud, la frecuencia o las fechas en las que se deben distribuir los
items de ensayo de aptitud a los participantes, las fechas de vencimiento para el envio de los resultados por los
participantes y, cuando corresponda, las fechas en las que los participantes llevardn a cabo los ensayos o las
mediciones; ,

m) cualquier informacién sobre métodos o procedimientos que los participantes necesiten utilizar para preparar el
material de ensayo y realizar los ensayos o las mediciones; ’

n) los procedimientos de ensayo o los métodos de medida a utilizar en los ensayos de homogeneidad y estabilidad de

“los items de ensayo de aptitud y, cuando corresponda, para determinar su viabilidad biolégica; -
o) la preparacién de cualquier formato de informe normalizado que utilizarén. los patticipantes;
p) la descripcién detallada del anélisis estadistico a utilizar;
q) el origen, la trazabilidad metrolégica y la incertidumbre de medida de los valores asignados;
r) los criterios para la evaluacion del desempefio de los participantes; .
s) la descripcion de los datos, informes provisionales o informécién a devolver a los participantes;

t) la descripcién del grado en que se haran pablicos los resultados de los participantes, y las conclusiones basadas
en los resultados del programa de ensayos de aptitud; y :

u) las acciones a tener en cuenta en el caso de reposicién de items de ensayo de aptitud perdidos o dafiados.

4.4.1.4 El proveedor de ensayos de aptitud debe tener acceso a la experiencia y conocimientos técnicos
necesarios en el campo pertinente de ensayos, calibracién, muestreo o inspeccion, asi como en estadistica. En caso
necesario, esto se puede lograr estableciendo un grupo asesor (o como se le denomine).

4415 La experiencia técnica debe utilizarse, segn corresponda, para definir temas tales como los siguientes:

a) planificar los requisitos como se indica en 4.4.1.3;

b) identificar y resolver toda dificultad prevista en la preparacién y mantenimiento de_ftems_de:ensayo de aptitud .

homogéneos o en la determinacion de un valor estable asignado a un item de ensayo de aptitud;
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.©) preparar instrucciones detalladas para los participantes;

d) hacer comentarios sobre cualquier dificultad técnica u otras observaciones presentadas por los participantes en
rondas previas de ensayos de aptitud;

e) asesorar en la evaluacion del desempefio de los participantes;

f) hacer comentarios sobre los resultados y el desempefio de los participantes en su conjunto y, cuando corresponda,
sobre grupos de participantes o participantes individuales;

g) asesorar a los participantes (dentro de los limites de la confidencialidad), ya sea individualmente o dentro del
informe;

h) responder a la retroalimentacion de los participantes; y
i) planificar o participar en reuniones técnicas con los participantes.
4.4.2 Preparacion de lositems de ensayo de aptitud

4.4.2.1 El proveedor de ensayos de aptitud debe establecer e implementar un procedimiento para asegurarse de
que los ftems de ensayo de aptitud se preparan de acuerdo con el plan descrito en el apartado 4.4.1.

NOTA Es aconsejable que el proveedor de ensayos de aptitud preste la debida consideracién a la preparacién de un nimero
sufidente de ftems de ensayo de aptitud, que pemitan reponer cualquier item que se haya perdido o dafiado durante la distribucion
0 que se prevé sera utilizado después de que los resultados del programa de ensayos de aptitud hayan sido evaluados. Estos usos
pueden induir ayudas para la formacion de los participantes o utilizarlos como material de referencia. .

4.4.2.2 El proveedor de ensayos de aptitud debe establecer e implementar procedimientos para asegurarse de la
adecuada adquisicion, recoleccidn, preparacién, manipulacién, almacenamiento, y cuando sea requerido, el destino
final de todos los items de ensayo de aptitud. Los procedimientos deben asegurar que los materiales utilizados para
fabricar los items de ensayo de aptitud se obtienen de acuerdo con los requisitos reglamentarios y éticos pertinentes.

4.4.2.3 Es conveniente que los items de ensayo de aptitud coincidan, en términos de matriz, mensur'ahdos y
concentraciones, tanto como sea viable, con el tipo de items o materiales de los ensayos de rutina o calibracion.

4.4.2.4 En programas de ensayos de aptitud en los que se exija a los participantes preparar o manipular, el item

de ensayo de aptitud y entregarlo al proveedor de ensayos de aptitud, éste debe emltlr mstrucmones para la -

preparacion, el embalaje y el transporte del item de ensayo de aptltud
4.4.3 Homogeneidad y estabilidad

4.4.31 Se deben establecer los criterios de homogeneidad y estabilidad apropiados que deben basarse en el
efecto que tendria la ausencia de éstas sobre los resultados y la evaluacion del desempefio de los patrticipantes.

NOTA 1 Los requisitos de este apartado pretenden asegurar que cada participante recba items de ensayo de aptitud
comparables, y que estos items de ensayo pemmanezcan estables durante el ensayo de aptitud. Para lografo es necesario una
planificacidn, fabricacidn y transporte cuidadosos, y normamente se requiere la realizacion de ensayos para confimarlo.

NOTA2  En algunos casos no es factible someter los items de ensayo de aptitud a ensayos de homogeneidad y estabilidad. Un
ejemplo de dichos casos seria, cuando se dispone de material imitado para preparar los items de ensayo de aptitud.
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NOTA3  En algunos casos, la mejor opcion disponible es la de materiales que no son suficientemente homogéneos ni estables;
en estos casos aln pueden ser (tiles como ftems de ensayo de aptitud, siempre que las incertidumbres de los valores asignados o
la evaluacién de los resultados tomen en cuenta este hecho (véase B.3.1.3 y el anexo A2 de la noma NMX-CH-13528-IMNC-
2007). . .

NOTA4  En la noma NMX-CH-164-IMNC, la norma NMX-CH-165-IMNC y la noma NMX-CH-13528-IMNC se tratan con mayor .

detalle las cuestiones relativas a la homogeneidad y estabilidad.

4.4.3.2 Se deben documentar e implementar los procedimientos para la evaluacion de la hom ogeneidad y
estabilidad, cuando corresponda, de acuerdo con disefios estadisticos apropiados. Cuando sea posible, el proveedor
de ensayos de aptitud debe utilizar una seleccién estadisticamente aleatoria de un ntmero representativo de items de
ensayo de aptitud de todo el lote del material de ensayo para evaluar la homogeneidad del material.

NOTA En algunos casos, es mas apropiado el uso de una‘selecdén aleatoria estratificada o sistematica dé ftems de ensayo
de aptitud de todo el lote.

4433 Normalmente se debe realizar la evaluacion de la homogeneidad después de que los items de ensayo de
aptitud hayan sido embalados en su forma final y antes de su distribucién a los participantes, salvo que, por ejemplo,
los estudios de estabilidad indiquen que se deberian almacenar a granel.

NOTA 1 Se puede demostrar la homogeneidad antes de realizar el em balgje cuando sea razonable esperar que éste no influya.

NOTA2  En algunas ocasiones, la deteminacidn de homogeneidad no se puede realizar antes de la distribucion por razones
pra’cticas, técnicas o logisticas. . :

4.4.3.4 Se debe demostrar que los items de ensayo de aptitud son suficientemente estables para asegurarse de
que no sufrirdn cambios significativos a lo largo de la realizacion del ens ayo de aptitud, incluyendo las condiciones de
almacenamiento y transporte. Cuando esto no sea posible, se debe cuantificar la estabilidad y considerarla como.una

componente de la incertidumbre de medida asociada al valor asignado del item de ensayo de aptitud y/o tenida.en

cuenta en los criterios de evaluacion.

4.4.3.5 Cuando se retienen para su posterior uso los items de ensayo de aptitud de rondaéanter.iores., el

proveedor de ensayos de aptitud debe confirmar, antes de la distribucion, los valores de la propiedad a determinar en
el programa de ensayos de aptitud. ' '

4.4.3.6 En los casos en que la determinacion de la homogeneidad y estabilidad no sea factible, el.prov_eed'or de
ensayos de aptitud debe demostrar que los procedimientos utilizados para reunir, producir, embalar y distribuir los
ftems de ensayo de aptitud son suficientes para el propésito de los ensayos de aptitud. ' )

4.4.4 Diseno estadistico

4.4.41 Para cumplir los objetivos del programa se deben desarrollar disefios estadisticos basados en. la
naturaleza de los datos (cuantitativos o cualitativos, incluyendo ordinales y categéricos), las hipétesis estadisticas, Ja
naturaleza de los errores y el nimero esperado de resultados (véase B.3.2.2).

NOTA 1 El disefio estadistico abarca el proceso de planificar, recopilar, analizar y comunicar los datos del programa de ensayos
de aptitud. Los disefios estadisticos a menudo se basan en los objetivos establecidos para el programa de ensayos de aptitud, tales
como, la deteccién de ciertos tipos de errores con influenda especificada o la determinacion de valores asignados con una
incertidumbre de la medida especificada.

NOTA2  Los métodos de andlisis de datos podrian variar desde los muy sencillos (por ejemplo, la estadistica descriptiva), a los
complejos, utilizando modelos estadisticos con hipdtesis probabilisticas 0 combinaciones de resultados para diferentes items de
ensayo de aptitud.

2) En la noma internadional ISO/IEC 17043:2010 se hace referencia al Anexo B de la noma ISO 13528:2005 sin embargo al hacer
referencia a la noma mexicana NMX-CH-13528-IMNC-2007 se indica su concordante como Anexo A. ‘
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NOTA3 En los casos en que el disefio del programa de ensayos de aptitud esté regido por una especificacién dada, por
ejemplo, por un cliente, autoridad reguladora u organismo de acreditacion, el disefio estadistico y los métodos de andlisis de datos
pueden tomarse directamente de la especificacion.

NOTA4 En ausencia de informacién fiable necesaria para producir un diséfio estadistico, se puede utilizar una comparacion
interlaboratorios preliminar.

4.4.4.2 El proveedor de ensayos de aptitud debe documentar el disefio estadistico y los métodos de analisis de
datos que se utilizaran para identificar el valor asignado y evaluar los resultados de los participantes, y debe proveer

una descripcion de las razones para su seleccion y las hipétesis en las que se basan. El proveedor de ensayos de .

aptitud debe ser capaz de demostrar que las hipdtesis estadisticas son razonables y que los analisis estadisticos se
llevan a cabo de acuerdo con los procedimientos establecidos.

4443 En el momento de dlsenar un andlisis estadistico, el proveedor de ensayos de aptitud debe prestar
especial cuidado a lo siguiente:

a) la exactitud (veracidad y precision) asi como a la incertidumbre de medida. requerida o esperada para cada
mensurando o caracteristica en el ensayo de aptitud;

b) el nimero minimo de participantes en el programa de ensayos de aptitud necesarios para lograr los objetivos del
disefio estadistico; en los casos en que el nimero de participantes sea insuficiente para lograr estos objetivos o
para producir un andlisis estadisticamente significativo de resultados, el proveedor de ensayos de aptitud debe
documentar y proporcionar a los participantes, detalles de los enfoques alternativos utilizados para evaluar el
desempefio de los participantes;

¢) laimportancia de las cifras significativas para el resultado del informe incluyendo el nimero de decimales;;

d) el nmero de items de ensayo de aptitud a ensayar o mediry el nimero de repeticiones de ensayos, calibraciones
o mediciones que se llevaran a cabo sobre cada item de ensayo de aptitud o para cada determinacién'

e) los procedlmlentos utilizados para establecer la desviacidén estandar para la evaluacion de la aptitud u otros i

criterios de evaluacion;
f) los procedimientos que se utilizaran para identificar o tratar los valores atipicos, 0 ambos;
g) cuando sea pertinente, los procedimientos para la evaluacion de los valores excluidos del andlisis estad isti;;o;; ¥
h) cuando corresponda, los objetivos a lograr debido al disefio y a la frecuencia de las rondas de ensayos de aptitud.
4.4.5 Valores asignados
4.4.5.1 El proveedor de ensayos de aptitud debe documentar el procedimiento para determinar los valores
asignados para los mensurandos o las caracteristicas en un programa particular de ensayos de aptitud. Este
procedimiento debe tener en cuenta la trazabilidad metrolégica y la incertidumbre de la medida requeridas para
demostrar que el programa de ensayos de aptitud es apto para el fin previsto.

NOTA La trazabilidad metroldgica no siempre es posible o apropiada.

4.4.5.2 Los programas de ensayos de aptitud en el drea de calibracién deben tener valores asignados con
trazabilidad metrolégica, incluyendo la incertidumbre de la medida.

4.4.5.3 Para los programas de ensayos de apﬁtud en areas distintas de la de calibracion, se deben determinar la
relevancia, necesidad y viabilidad de la trazabilidad metrolégica y la incertidumbre de medida asociada del valor

asignado, teniendo en cuenta los requisitos especificados de [os participantes u otras partes mteresadas o por medio -
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NOTA La cadena de trazabilidad metrolégica requerida puede diferir dependiendo del tipo de ftem de ensayo de aptitud, del
mensurando o caracterfstica, y de la disponibilidad de calibraciones trazables y materiales de referencia.

4.4.5.4 Cuando se utilice un valor consensuado como valor asignado (véase anexo B), el proveedor de ensayos
de aptitud debe documentar la razén de esta eleccion y debe estimar la incertidumbre del valor asignado como se
describe en el plan para el programa de ensayos de aptitud.

4.4.5.5 El proveedor de ensayos de aptitud debe tener una politica relativa a la divulgaciéon de los valores
asignados. La politica debe asegurar que los participantes no pueden beneficiarse haciendo divulgaciones
anticipadas.

4.5 Eleccién del método o procedimiento

4.5.1  Normalmente se espera que los participantes utilicen el método de ensayo, procedimiento de calibracién o de
medida de su eleccion, que deberia ser coherente con sus procedimientos habituales. El proveedor de ensayos de

- aptitud puede exigir que los participantes utilicen un método especificado de acuerdo con el disefio del programa de

ensayos de aptitud.

4.5.2 Cuando se permite a los participantes utilizar el método de su eleccién, el proveedor de ensayos de aptitud
debe: ‘

a) tener una politica y seguir un procedimiento para la comparacion de resultados obtenidos por diferentes métodos
de ensayo o medida; ' ,

b) saber, para cualquier mensurando, qué métodos de ensayo o medida son técnicamente equivalentes, y tomar las
medidas para evaluar los resultados de los participantes utilizando estos métodos como corresponde.

4.6 Operacién de los programas de ensayos de aptitud
4.6.1 Instrucciones para los participantes

4.6.1.1 El proveedor de ensayos de aptitud debe notificar a los participantes con suficiente anticipacion, antes de
enviar los ftems de ensayo de aptitud, la fecha probable de llegada de los items de ensayo de aptitud o la fechaen la_
que deben entregarse, salvo que debido al disefio del programa de ensayos de aptitud resulte inapropiado proceder
de esta manera. : o o

4.6.1.2 El proveedor de ensayos de aptitud debe proporcionar instrucciones detalladas y documentadas a todos
los participantes. Las instrucciones a los participantes deben incluir: : S

a) la necesidad de tratar los ftems de ensayo de aptitud de la misma manera que la mayoria de las muestras
ensayadas rutinariamente (salvo que los requisitos particulares del programa de ensayos de’aptitud requieran
apartarse de este principio); :

b) los detalles sobre los factores que podrian influir en los ensayos o la calibracién de los items de ensayo de aptitud,
por ejemplo, la naturaleza de los items de ensayo de aptitud, las condiciones de almacenamiento, si el programa
de ensayos de aptitud se limita a métodos de ensayo seleccionados, y la fecha de los ensayos o la medida;

c) el procedimiento detallado para preparar y/o acondicionar los ftems de ensayo de aptitud antes de realizar los

ensayos o las calibraciones;

d) toda instruccion apropiada para la manipulacic’nh de los items de ensayo de aptitud, incluyendo los requisitos de
seguridad;

e) las condiciones ambientales especificas.en las que el participante debe realizar [os_ensayos_y/olas_calibraciones-y,——

si corresponde, los requisitos para que los participantes informen de las condiciones ambientales pertinentes
durante la medida; .
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f) instrucciones especificas y detalladas sobre la manera de registrar e informar los resultados de ensayo o medida y

" las incertidumbres asociadas. Si las instrucciones incluyen el comunicar la incertidumbre del resultado o de la
medida informada, se deberia incluir el factor de cobertura y, cuando sea posible, la probabllldad de dicha
cobertura;

NOTA Habitualmente, esta instruccién incluye pardmetros tales como las unidades de medida, el nimero de cifras

significativas o posiciones decdmales yla base sobre la que se informa (por ejemplo, peso en seco, 0 “‘como se recibi6”).

g) la fecha limite para que el proveedor reciba, para su andlisis, los resultados de los ensayos o mediciones de
aptitud;

“h) la informacién sobre los detalles de contacto del proveedor de los ensayos de aptitud pafa realizar consultas; y
i) las instrucciones sobre la devolucién de items de ensayo de aptitud, cuando corresponda.

4.6;2 Manipulacién y almacenamiento de los items de ensayo de aptitud

4.6.2.1 El proveedor de ensayos de aptitud debe asegurarse de que los items de ensayo de aptitud estan
identificados y segregados apropiadamente y no pueden contaminarse o degradarse, desde su preparacién hasta su
distribucién a los participantes.

4.6.2.2 El proveedor de ensayos de aptitud debe proporcionar dreas y/o salas de almacenamiento seguras que
prevengan el dafio o deterioro de cualquier ftem de ensayo de aptitud entre su preparacxén y su distribucién. Se deben
definir procedimientos apropiados para autorizar el envio hacia dichas areas y su recepmon

4.6.2.3 Cuando corresponda, se debe evaluar el estado de todos los items de ensayo de aptitud, productos
quimicos y materiales almacenados a intervalos especificados durante su periodo de almacenamlento para detectar
posibles deterioros.

4.6.2.4 Cuando se utilicen items de ensayo de aptitud, productos quimicos y materiales pote'ncialmehte
peligrosos, se debe disponer de instalaciones que garanticen su segura manipulacién, descontaminacién y.-su
disposicion. .

4.6.3 Embalaje, etiquetado y distribucién de los items de ensayo de aptitud
4,6.3.1 El proveedor de ensayos de aptitud debe controlar los procesos de embalaje y etiquetado en la medida

que sea necesario para asegurar la conformidad con los requisitos de seguridad y transporte pertinentes nacnonales
regionales o internacionales.

NOTA La distribucién correcta de los items de ensayo de aptitud puede presentar problemas serios para algunos tipos de -

materiales; por ejemplo, aquellos que requieren aimacenaje ininterrumpido ‘en condiciones de frio o que no deben exponerse a
rayos X, golpes o vibradiones. Lamayor parte de los tipos de materiales quimicos se beneficiarian de tener un embalaje hemético

para evitar la contaminadidn por contaminantes atmosféricos, por ejemplo, los vapores de combustibles o los gases de escape del

motor que pueden estar presentes durante el transporte.

4.6.3.2 El proveedor de ensayos de aptitud debe especificar las condiciones ambientales pertinentes para el
transporte de los items de ensayo de aptitud. Cuando corresponda, el proveedor de ensayos de aptitud debe hacer el
seguimiento de las condiciones ambientales pertinentes del item de ensayo de aptitud durante el transporte y e valuar
el impacto de las influencias ambientales en el item de ensayo de aptitud.

4.6.3.3 En aquellos programas de ensayos de aptitud en los que los participantes deben transportar los items de
ensayo de aptitud a otros participantes, se deben proporcionar instrucciones documentadas para este transporte.

4.6.3.4 El proveedor de ensayos de aptitud debe asegurarse de que las etiquetas estan fijadas de forma segura
al embalaje de los items de ensayo de aptitud individuales y estén disefiadas para permanecer legibles e intactas a lo

largo de la ronda de ensayos de aptitud.
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4.6.3.5 El proveedor de ensayos de aptitud debe seguir un procedimiento para permitir la confirmacion de la
entrega de los items de ensayo de aptitud.

NOTA Esto podria lograrse de acuerdo con el apartado 4.6.1.1, soliditando a los participantes que ihformen al proveedor de
ensayos de aptitud si los ftems de ensayo de aptitud no se recibieron conforme a la planificacién de fechas proporcionada.

4.7 Andlisis de datos y evaluacién de los resultados del programa de ensayos de aptitud
4.7.1 . Andlisis de datos y registros

4.7.11 Todo equipo de procesamiento de datos y el software deben ser validados de acuerdo con
procedimientos antes de su puesta en servicio. El mantenimiento del sistema informético debe incluir un proceso de
copia de seguridad y un plan de recuperacién del sistema. Se deben registrar los resultados de tal mantenimiento y de
las verificaciones operativas.

4.71.2 Los resultados recibidos de los participantes se deben registrar y analizar mediante métodos estadisticos
apropiados. Se deben establecer e implementar procedimientos para verificar la validez de la entrada de datos, la
transferencia de datos, el andlisis estadistico y la presentacién de informes. .

4.71.3 El andlisis de datos debe generar un resumen estad istico, estadisticas de desempefio e informacion
coherente con el disefio estadistico del programa de ensayos de aptitud.

4.7.1.4 Se debe minimizar la influencia de los valores atipicos en el resumen estadistico utilizando métodos
estadisticos robustos o pruebas apropiadas para detectar valores estadisticos atipicos.

4.7.1.5 El proveedor de ensayos de aptitud debe disponer de criterios y procedimfentos documentados para fratar :
los resultados de ensayo que pueden ser inadecuados para la evaluacion estadistica, por ejemplo, errores de célculo,

transposiciones y otros errores de gran magnitud.

4.7.1.6 El proveedor de ensayos de aptitud debe disponer de criterios y procedimientos documentados  para .

identificar y tratar los items de ensayo de aptitud que fueron distribuidos y posteriormente resultaron inadecuados para
la evaluacién del desemp_eﬁo, por ejemplo debido a la falta de homogeneidad, inestabilidad, dafio o contaminacién.

4.7.2 Evaluacion del desempeiio

4.7.21 El proveedor de ensayos de aptitud debe utilizar métodos de evaluacién -validos que ‘satisfagan el
propdsito del programa de ensayos de aptitud. Los métodos se deben documentar y deben incluir una descripcién de
las bases para la evaluacién. La evaluacién del desem pefio no debe subcontratarse (véase 5.5.2). ' a

4.7.2.2 Cuando corresponda para el propésito del programa de ensayos de aptitud, el proveedor de ensayos de
aptitud debe proporcionar comentarios de un experto sobre el desempefio de los participantes con respecto a:

~

a) el desempefio global en comparacion con las expectativas previas teniendo en cuenta las incertidumbres de
medida;

b) la variacion inter e intra participantes, y las comparaciones con otras rondas previas de ensayos de aptitud,
programas similares de ensayos de aptitud, o datos publicados de precision; -

¢) la variacién entre métodos o procedimientos:

d) las posibles fuentes de error (con referencia a los valores atipicos) y sugerencias para mejorar el desem pefio;

e) el asesoramiento y la retroalimentacién a los participantes con fines educativos como parte de los procedimientos

~de mejora continua de los participantes;

f) las situaciones en las que factores inusuales hacen imposible la evaluacién de los resultados y los comentarios'
sobre el desempefio;
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g) ofras sugerencias, recomendaciones o comentarios generales; y

h) las conclusiones.

NOTA Puede ser til proporcionar periédicamente hojas de resumen individuales para los partidpantes durante o después de
la finalizacién de un programa particular de ensayos de aptitud. Estas hojas pueden induir resUmenes actualizados del desempefio
de los participantes individuales sobre sucesivas rondas de ensayos de aptitud en un programa continuo de ensayos de apfitud.
Tales resimenes pueden analizarse posteriormente y poner de relieve las tendencias, si fuera necesario.

4.8 Informes
4.8.1 los informes de ensayos de aptitud deben serclaros y exhaustivos e incluir informacion sobre los resultados
de todos los participantes, junto con una indicacién del desempefio 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 informacién ongnnal se puede propormonar un resumen de
los resultados, por ejemplo, en formato grafico o tabulado.

4.8.2 Los informes deben incluir los elementos siguientes, salvo que no corresponda o que el proveedor de ensayos
de aptitud tenga razones vélidas para no hacerlo ast:

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

b) nombre y datos de contacto del coordinador;

¢) nombre(s), funcién(es), y firma(s) o identificacion equivalente de la(s) persoﬁa(s) que autoriza(n) el informe;
d) indicacién 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);

f) ndmero de paginas y una indicacién clara del final del informe; |

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

h) ndmero del informe e identificacion clara del programa de ensayos de aptitud'

i) descripcion clara de los ftems de ensayo de aptitud utilizados incluyendo los detalles necesarios de Ia preparac:on
del ftem de ensayo de aptitud y de la evaluacion de la homogeneidad y estabilidad;

J) resultados de los participantes;

k) datos y resimenes estadisticos, incluyendo valores asignados y rango de resultados aceptables y
representaciones graficas;

1) procedimientos utilizados para establecer cualquier valor asignado;
m) detalles de la trazabilidad metrol dgica e incertidumbre de medida de todo valor asignado; -

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

0) valores asignados y restimenes estadisticos para los métodos/procedimientos de ensayo utilizados por cada grupo
de participantes (si distintos grupos de participantes utilizan métodos diferentes);

p) comentarios del proveedor de ensayos de aptitud y asesores técnicos sobre el desempefio de los participantes;
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q) informacién sobre el disefio yla implem entacion del programa de ensayos de aptitud;

r) procedimientos utilizados para el andlisis estadistico de los datos:

s) asesoramiento sobre la interpretacion del andlisis estadistico; y

t) comentarios o recomendaciones, basados en los reéultados de la ronda de ensayos de aptitud.

NOTA Para los programas en continuo de ensayos de apfitud, puede ser suficiente tener informes més 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 periédicos de resGmenes que estén a disp osicion de-los
participantes.

4.8.3 Los informes se deben poner a disposicion de los participantes dentro de los plazbs establecidos. En los
casos de los programas secuenciales de ensayos de aptitud, por ejemplo, en los que el periodo de devolucién 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 pemite la investigadion tem prana de posibles errores.

4.8.4 El proveedor de ensayos de aptitud debe tenér una politica para el uso de informes por parte de las personas
y las organizaciones.

4.8.5 Cuando sea necesario emitir un informe nuevo o modificado para un programa de ensayos de aptitud, éste
debe incluir: '

a) unaidentificacion tnica;
b) una referencia al informe original al que reemplaza o modifica; y
¢) una declaracién sobre la razén para la modificacién o una nueva emision.

4.9 Comunicacién con los participantes

4.9.1 El proveedor de ensayos de aptitud debe poner a disposicién de los participantes informacién detallada sobre
el programa de ensayos de aptitud. Esta debe incluir: ‘

a) los detalles relevantes del alcance del programa de ensayos de aptitud;
b) las tarifas de participacion;

¢) los criterios documentados de elegibilidad para la participacion; ‘

d) los acuerdos de confidencialidad; y

e) los detalles sobre cémo presentar la solicitud.

4.9.2 El proveedor de ensayos de aptitud debe notificar sin demora a los participantes todo cambio en el disefio u
operacién del programa de ensayos de aptitud.

4.9.3 Deben existir procedimientos documentados para facilitar a los participantes la apelacion contra la evaluacion
de su desempefio en un programa de ensayos de aptitud. Se debe comunicar la disponibilidad de este proceso a los
participantes de los programas de ens ayos de aptitud.

- 4.9.4  los registros pertinentes-de las comunicaciones con los participantes se deben mantener y conservar segun

corresponda.

Derechos reservados © IMNC 2011 , 15/43




NMX-EC-17043-IMNC-2010 ISO/IEC 17043:2010
W

4.9.5  Si el proveedor de ensayos de aptitud emite declaraciones sobre la participacion o el desempefio, estas deben
contener suficiente informacion para evitar que sean malinterpretadas.

4.10 Confidencialidad

4.10.1 Laidentidad de los participantes en el programa de ensayos de aptitud debe ser confidencial y conocida sélo
por las personas que participan en la operacion del programa de ensayos de aptitud, salvo- que el participante
renuncie a la confidencialidad.

4.10.2 Toda informacion proporcionada por un participante al proveedor de ensayos de aptitud debe tratarse como
informacién confidencial. ‘

NOTA Los partumpantes pueden elegir renunciar a la confidencialidad dentro de! programa de ensayos de apfitud para fines de
discusién y asistencia mutua, por ejemplo, para mejorar el desempefio. El partidpante puede también renunciar a la
confidencialidad para fines reglamentarios o de reconocimiento. En la mayoria de los casos, los resultados de los ensayos de
aptitud pueden ser proporcionados a la autorldad pertinente por los propios participantes.

4.10.3 Cuando una parte interesada requiera que los resultados de los ensayos de aptitud sean proporcionados
directamente por el proveedor de ensayos de aptitud, se debe advertir a los participantes previamente a su
participacion.

4.10.4 En circunstancias excepcionales, cuando una autoridad reglamentaria requiera que los resultados de los
ensayos de aptitud sean proporcionados directamente a la autoridad por el proveedor de ensayos de aptltud se debe
notificar por escrito a los participantes afectados.

5 Requisitos de gestion
5.1 Organizacion

5.1.1 El proveedor de ensayos de aptitud, o la -organizacién de la que forma parte, debe ser una. entldad‘
identificable y con responsabilidad legal. :

5.1.2 Es responsabilidad del proveedor de ensayos de aptitud realizar sus actividades de ensayos de aptltud de
modo que se cumplan los requisitos de esta norma mexicana y se satisfagan las necesidades de Ios pammpantes
autoridades reglamentarias y organizaciones que otorgan reconocimiento.

5.1.3 El sistema de gestién debe cubrir el trabajo realizado en las instalaciones permanentes del proveedor de
ensayos de aptitud, en sitios fuera de sus instalaciones permanentes y en instalaciones temporales asociadas.

5.1.4 Si el proveedor de ensayos de aptitud es parte de una organizacion que desarrolla otras actmdades el
proveedor de ensayos de aptitud debe identificar las responsabilidades del personal clave de la organizacién que
participa o que podria influir en las actividades de ensayos de aptitud, con el fin de identificar potenciales conflictos de
interés. En los casos en que se identifiquen posibles conflictos de interés, se deben poner en practica procedimientds
para asegurarse de que todas las actividades del proveedor de ensayos de aptitud se realizan con imparcialidad.

5.1.5 El proveedor de ensayos de aptitud debe:

a) tener personal directivo y técnico que, independientemente de otras responsabilidades, tenga la autoridad y los
recursos necesarios para desempefiar sus obligaciones, incluyendo la implementacién, el mantenimiento y la
mejora del sistema de gestion, y para identificar la ocurrencia de desviaciones del sistema de gestion o de los
procedimientos para proveer programas de ensayos de aptitud, e iniciar acciones destinadas a prevenir o
minimizar dichas desviaciones;

b) tomar medidas para asegurarse de que la direccion y su personal estan libres de cualquier pre3|on mdeblda

interna o externa, comercial, financiera o deotro tipo, que pueda perjudicar la calidad désu trabajo;
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c) tener poltticas y procedimientos para asegurar la proteccién de la informacion confidencial y los derechos de
propiedad de sus participantes, incluidos los procedimientos para su proteccién durante el almacenamiento y
transmision electrénicos; . .

d) tener politicas y procedimientos para evitar intervenir en cualquier actividad que pueda disminuir la confianza en su
competencia, imparcialidad, juicio o integridad operativa; ’

e) definir su organizacion y su estructura de gestion, su ubicacion dentro de una organizacién matriz, y las relaciones
entre la gestién de la calidad, las operaciones técnicas y los senvcios de apoyo;

f) especificar la responsabilidad, autoridad, interrelaciones y competencia requeridos de todo el personal que dirige,
. realiza o verifica €l trabajo que afecta a la calidad de la operacion de los programas de ensayos de aptitud;

g) .asegurarse de que su personal es consciente de la relevancia e importancia de sus actividades 'y cémo contribuyen
al logro de los objetivos del sistema de gestion;

h) proporcionar adecuada supervision al personal técnico, incluido al que estd en formacion por personas
familiarizadas con los procedimientos para cada actividad;

i) tener una direccién técnica con responsabilidad total sobre las operaciones técnicas y provisiéon de los recursos
necesarios para asegurar la calidad requerida de los programas de ensayos de aptitud, incluyendo el acceso a la
experiencia y conocimientos técnicos necesarios en el campo pertinente de ensayos, calibracién o inspeccion, asfi
como en estadistica como se indica en 4.4.1.4; ‘ . : '

j) nombrar un miembro del personal como responsable de la calidad (0 como se designe) quien, independientemente
de otras obligaciones y responsabilidades, debe tener definidas la responsabilidad y la autoridad para asegurarse
de que el sistema de gestion se implementa y se sigue en todo momento. El responsable de lacalidad debe tener

acceso directo al més alto nivel directivo en el cual se toman decisiones sobre las politicas o los recursos del

proveedor de ensayos de aptitud; y
k) nombrar sustitutqs para el personal directivo clave.

NQOTA En los casos en que los proveedores de ensayos de apfitud tengan un nimero reducido dé personal, las bersonas
pueden tener que desempefiar mas de una funcién ypuede no ser viable designar sustitutos para todas las funciones. importa_.ntes .

5.1.6 La alta direccién debe asegurarse de que se establecen ios procesos de eomunicacion apropiados dentro de
la organizacién y de que se efectta la comunicacién relativa a Ia eficacia del sistema de gestion. ' ’

5.2 Sistema de gestién

5.21  El proveedor de ensayos de aptitud debe establecer, implementar y mantener un sistema de gestién
apropiado al alcance de sus actividades, incluidos el tipo, el rango y volumen de ensayos de aptitud que proporciona. -

5.2.2 El proveedor de ensayos de aptitud debe definir y documentar sus politicas, programas, procedimientos e
instrucciones tanto como sea necesario para asegurar la calidad de todos los aspectos de los ensayos de aptitud. La
documentacion del sistema debe ser comunicada, entendida, estar disponible e implementada por el personal
pertinente. : -

NOTA Estos aspectos induyen, pero no necesariamente estan limitados a, la calidad del ftem de ensayo de aptitud (por
ejemplo, su homogeneidad y estabilidad), caracterizacién (por gjemplo, calibracién de equipos y validacién de métodos), asign'acion
de valores de propiedades (por ejemplo, uso de procedimientos estadisticos apropiados), evaluacién del desempefio de los
participantes, distribucion de items de ensayo de aptitud, procedimientos de almacenamiento y transporte, tratamiento estadis tico
de resultados de ensayos, y presentadén de informes. .

$.2.3 - -Las politicas del sistema de gestion del proveedor de ensayos de aptitud conCemientes ala calidad, incluida
una declaracion de la politica de calidad, deben estar definidas en un manual de la calidad (o como se designe). Los .
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objetivos generales deben establecerse y revisarse durante la revision por la direccién. La declaracién de la pol tica de
la calidad debe ser emitida bajo la autoridad de la alta direccién y debe incluir al menos lo siguiente:

a) el compromiso de la direccion con la calidad de los servicios de ensayos de aptitud que brinda a los participantes y

a otros clientes;
b) una declaracion de la direccion sobre el nivel de servicio;
c) el propdsito del sistema de gestién concerniente a la calidad; .

d) un requisito de que todo personal relacionado con las actividades de ensayos de aptitud se familiarice con la
documentacion de la calidad e impiemente las politicas y los procedimientos en su trabajo; y

e) el compromiso de la direccion del proveedor de cumplir con esta norma mexicana y mejorar continuamente la
eficacia del sistema de gestion. .

5.2.4 La alta direccion debe proporcionar evidencias del compromiso con el desarrolio y la implementacion del
sistema de gestién y con mejorar continuamente su eficacia.

5.2.5 La alta direccion debe comunicar a su organizacion la importancia de satisfacer los requisitos de los clientes
asf como los requisitos legales y reglamentarios. '

5.2.6 El manual de la calidad debe contener o hacer referencia a los procedimientos de apoyo, incluidos los
procedimientos técnicos. Debe describir la estructura de la documentacion utilizada en el sistema de gestion.

5.2.7 En el manual de la calidad deben estar defi nidas las funciones y las responsabilidades de ia direccion técnica
y del responsable de calidad, incluida su responsabilidad para asegurar el cumplimiento de esta norma mexicana.

5.2.8 La alta direccion debe asegurarse de que se mantiene la integridad del sistema de gestion cuando se o

planifican e implementan cambios en éste.
5.3 Control de los documentos
5.3.1 Generalidades

El proveedor de ensayos de aptitud debe establecer y mantener procedimientos para.el control de todos los.
documentos que forman parte de su sistema de gestién (generados intemamente o de fuentes externas), tales como
la reglamentacion, las normas, otros documentos normativos, los protocolos de programas de ensayos de aptitud, los
métodos de ensayo o de calibracién, o ambos, asi como los dibujos, las especificaciones de software, las-
instrucciones y los manuales. ‘

5.3.2 Aprobacién y emisién de los documentos

.

5.3.2.1 Todos los documentos emitidos como parte del sistema de gestién deben ser revisados y aprobados para
su uso por personal autorizado antes de su emision. Se debe establecer una lista maestra o un procedimiento
equivalente de control de documentos de facil acceso, que identifique el estado de revision vigente y la distribucion de
los documentos del sistema de gestion, para evitar el uso de documentos invalidos, obsoletos, 0 ambos. ’

5.3.2.2 Los procedimientos adoptados también deben asegurar que:

a) las ediciones autorizadas de los documentos apropiados estén disponibles en todos los sitios en los que se llevan
a cabo actividades esenciales para la operacién eficaz de los programas de ensayos de aptitud;

b) los documentos sean-examinados y actualizados periédicamente y, cuando sea_necesario, modificados para

asegurar la adecuacion y el cumplimiento de manera continua con los requisitos aplicables;
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c) los documentos no vélidos u obsoletos son retirados, de inmediato, de todos los puntos de emision o uso, o se han
protegido de alguna otra manera de su uso involuntario: y

d) los documentos obsoletos retenidos por motivos legales o de preservacién del conocimiento lleven una
identificacion adecuada.

5.3.2.3 Los documentos del sistema de gestion generados por el proveédor de ensayos de aptitud deben ser
identificados univocamente. Dicha identificacién debe incluir 1a fecha de emisién o la identificacién de la revisién, o

ambas, la numeracién de las paginas, el nimero total de paginas o una marca que indique el final del documento, vy la
0 las personas autorizadas para emitirios. :

5.3.3 Cambiosalosdocuméntos :
5.3.3.1 Los cambios .realizadosl a los documentos deben ser revisados 'y aprobados por la misma funcién que

realizd la revision y aprobacién originales, a menos que se designe especificamente a otra funcién. El personal
designado debe tener acceso a los antecedéntes pertinentes sobre los que basara su revision y su aprobacion.

5.3.3.2 Cuando sea posible, se debe identificar el texto modificado o nuevo en el documento o en los anexos
apropiados.
5.3.3.3 Si el sistema de control de los documentos del proveedor de ensayos de aptitud permite modificar los

documentos a mano, hasta que se edite una nueva versién se deben definir los procedimientos y las personas
autorizadas para realizar tales modificaciones. Las modificaciones deben estar claramente, identificadas, firmadas y
fechadas. Un documento revisado debe ser editado nuevamente tan pronto como sea posible.

5.3.3.4 Se deben establecer procedimientos para describir cdmo se realizan y controlan las modificaciones de los
documentos conservados en los sistemas informaticos. ’ :

5.4 Revision de los pedidos, las ofertas y los contratos

5.4.1 El proveedor de ensayos de aptitud debe establecer y mantener politicas y procedimientos para [a revision de
los pedidos, las ofertas y los contratos. Estas revisiones deben asegurar que:.. ‘ :

a) los requisitos, incluidos los correspondientes a los métodos de ensayo y calibracién, el equipo de medida y:los
items de ensayo de aptitud estan adecuadamente defi nidos, documentados y entendidos; ' :

b) el proveedor de ensayos de aptitud tiene la capacidad y los recursos para cumplir con los requisitos; y )

c) el programa de ensayos de aptitud es técnicamente apropiado.

NOTA1 Esta revision es particulammente importante cuando un cliente solidita que se genere un programé de ensayos de

aptitud para un propésito especifico o para un nivel o frecuenda de participacién diferente del ofrecido normalmente.

NOTA2  Esta revisi6n puede ser simplificada cuando el programa de ensayo de aptitud estd completamente descrito en un
catdlogo u otro documento y el participante se ha inscrito para una entrega de rutina. .

5.4.2 Se deben conservar los registros de las revisiones, incluidos todos los cambios. También se deben mantener

registros de las conversaciones pertinentes mantenidas con los clientes relacionadas con sus requisitos, o los
resultados del trabajo realizado durante el periodo de ejecucion del contrato, o ambos.

5.4.3 La revisién debe cubrir todos los aspectos del pedido, incluyendo cualquier trabajo que el proveedor de
ensayos de aptitud subcontrate.

5.44 Se debe informar a los participantes y a otros clientes, segin corresponda, de-cualquier-desviacién-con———

respecto al contrato o al disefio acordado del programa de ensayos de aptitud.
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5.4.5 Si un pedido o contrato es modificado después de haber comenzado el programa de ensayos de aptitud, se
debe repetir el mismo proceso de revision y se deben comunicar los cambios a todo el personal afectado. '

5.5 Subcontratacion de servicios

6.5.1 Cuando un proveedor de ensayos de aptitud subcontrata trabajo, el proveedor de ensayos de aptitud debe
demostrar que la experiencia y la competencia técnica'de los subcontratistas son suficientes para las tareas que se les
asigna y que cumplen con los capitulos pertinentes de esta norma mexicana y de otras normas apropiadas.

5.5.2 " El proveedor de ensayos de aptitud no debe subcontratar la planificacion del programa de ensayos de aptitud
(véase 4.4.1.2), la evaluacion del desempefio (véase 4.7.2.1), ni la autorizacion del informe final (véase 4.8.1).

NOTA Esto no impide que el proveedor de ensayos de apfitud consulte o se ayude mediante asesores, expertos o un grupo de
direccién. : : )

5.5.3 - El proveedor de ensayos de aptitud debe informar a los participantes, con anticipacién y por eécn'to, sobre los

servicios que se subcontratan o pueden subcontratarse.

NOTA Esta notificacion puede, por ejemplo, tomar la forma de una declaracidn incluida en la documentacién del programa de
ensayos de aptitud, tal como la siguiente: “Varios aspectos del programa de ensayos de aptitud pueden subcontratarse
eventualmente. Cuando se realiza |a subcontratacién, ésta se adjudica a un subcontratista com petente y el proveedor de ensayos
de aptitud es responsable de este trabajo.” '

5.5.4  El proveedor de ensayos de aptitud debe ser responsable ante los 'parﬁcipantes y otros clientes del trabajo del
subcontratista, salvo en el caso en que una autoridad reglamentaria especifi que el subcontratista a utilizar.

5.5.5 El proweedor de ensayos de aptitud debe mantener un registro de todos los subcontratistas utilizados éﬁ la

operacién de los programas de ensayos de aptitud, incluyendo el alcance de la subcontratacion-y un registro de la’
evaluacion de su competencia con respecto a las partes pertinentes de esta norma mexicana y de otras normas

apropiadas para el trabajo en cuestion.

5.6 Compra de servicios y de suministros

5.6.1 El proveedor de ensayos de aptitud debe tener una politica y procedimiento(s) para la seleccién de los
servicios y suministros que utiliza y que afectan a la calidad de sus programas de ensayos de aptitud. Deben .existir
procedimientos para la compra, recepcion y almacenamiento de reactivos, ftems de ensayo de aptitud; materiales de
referencia, y otros materiales consumibles, pertinentes a los programas de ensayes de aptitud. f ‘

5.6.2 El proveedor de ensayos de aptitud debe asegurarse de que los suministros, equipos y materiales
consumibles comprados, que afectan a la calidad de los programas de ensayos de aptitud, no se utilicen hasta que sé
hayan inspeccionado o se haya verificado de alguna otra manera que cumplen con las especificaciones o los
requisitos. Se deben mantener registros de las acciones tomadas para verificar el cumplimiento. '

5.6.3 Los documentos de compra para los elementos que afectan a la calidad de los programas de ensayos de
aptitud deben contener datos que describan los servicios y suministros solicitados. Estos documentos de compra
deben revisarse y aprobarse en cuanto a su contenido técnico antes de su emisidn. '

5.6.4 El proveedor de ensayos de aptitud debe evaluar a los proveedores de suministros y servicios criticos qﬁe
afectan a la calidad de los programas de ensayos de aptitud. El proveedor de ensayos de aptitud debe mantener los
registros de dichas evaluaciones y establecer una lista de aquellos que han sido aprobados.

NOTA Se entiende que a algunos proveedores de ensayos de aptitud se les puede requerir que implementen sus
procedimientos de compra de acuerdo con politicas definidas porsu casamatrizo la organizacién que los convoca.
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5.7 Servicio al cliente

5.7.1 El proveedor de ensayos de aptitud debe cooperar con los patrticipantes y otros clientes aclarando las
solicitudes del cliente y realizando el seguimiento del desempefio del proveedor de ensayos de aptitud en relacién con
el trabajo realizado, siempre que el proveedor de ensayos de aptitud garantice la confidencialidad a sus participantes.

5.7.2 El proveedor de ensayos de aptitud debe procurar obtener retroalimentacion, tanto posmva como negativa,
proveniente de sus clientes. La retroalimentacion se debe utilizar y analizar para mejorar el sistema de gestion, los
programas de ensayos de aptitud y el servicio al cliente.

NOTA Los siguientes son ejemplos de tipos de retroalimentacion: las encuestas de satisfaccion de los dientes y la revisién de
informes de ensayos de aptitud con los clientes.

5.8 Quejas y apelaciones

El proveedor de ensayos de aptitud debe tener una politica y seguir un procedimiento documentado para la resolucidn
de las quejas y apelaciones que recibe de los participantes, clientes u otras partes. Se deben mantener los registros
de todas las quejas, asi como las investigaciones y acciones correctivas tomadas por el proveedor de ensayos de
aptitud.

5.9 Control de trabajo no conforme

5.9.1 El proveedor de ensayos de aptitud debe tener una politica y uno o varios procedimientos que se deben
implementar cuando cualquier aspecto de sus actividades no esta conforme con sus propios procedimientos o los
requisitos acordados con sus clientes. La politica y los procedimientos deben asegurar que: .

a) cuando se identifica un trabajo no conforme se asignan las responsabilidades y autoridades para la gestion del
trabajo no conforme y se definen y toman acciones (incluyendo la detencién del trabajo de programas en marcha y
la retencién de informes, segln sea necesario); : .

b) se evallia la importancia del trabajo no conforme;

¢c) se toma inmediatamente una decisién respecto de la necesidad de actuar y el plazo de ejecucion, junto con
cualquier decisién respecto de la aceptabilidad del trabajo no conforme;

d) Sifuera necesario, se informa a los participantes del programa de ensayos de aptitud y a otros clientes, y se retlran .

o se excluyen los items o informes no conformes del ensayo de aptitud ya enviados a los. par’ucnpantes y
e) se define la responsabilidad para autorizar la reanudacion del trabajo.

NOTA La identificacion del trabajo no conforme o problemas con el sistema de gestién o con las actividades técnicas -puede
ocurrir en varios puntos del sistema de gestién y de las operaciones técnicas. Ejemplos de ello son las quejas de los participantes,
las revisiones por la direccién y las auditorfas intemas o externas, el control de calidad, las preparaciones de los items de ensayo"
de apfitud, los ensayos de homogeneidad y estabilidad, el andlisis de datos, las instrucciones para los participantes, la
manipuladén y el almacenamiento de materiales.

5.9.2 Cuando la evaluacién indica que el trabajo no conforme podria volver a ocumir o existan dudas sobre el.
cumplimiento del proveedor dé ensayos de aptitud o del subcontratista con sus propias politicas y procedimientos, se
debe seguir rapidamente el procedimiento de acciones correctivas indicado en el apartado 5.11.

5.10 Mejora

El proveedor de ensayos de aptitud debe mejorar continuamente la eficacia de su sistema de gestion mediante el uso

de la politica de la calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las audltonas el analms de datos las

acciones correctivas-y-preventivas y-la revisién-por la-direccion.
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5.11 Acciones correctivas
5.11.1 Generalidades

El proveedor de ensayos de aptitud debe establecer una politica y uno o varios procedimientos y debe asignar
personal apropiado para implementar acciones correctivas cuando se identifique trabajo no conforme o desviaciones
de las politicas y procedimientos del sistema de gestién o de las. operamones técnicas.

NOTA Véase la nota del apartado 5.9.1.
5.11.2 Analisis de las causas

El procedimiento de acciones corectivas debe iniciarse con una investigacion para determmar la o las causas raiz del
problema. .

NOTA El andlisis de las causas es la parte mas importante y a veces la parte més dificil del procedimiento de accién
correctiva. Frecuentemente la causa raiz no es evidente y por lo tanto se requiere un andlisis cuidadoso de todas las causas
potenciales del problema. Las causas potendales podrian induir los requisitos de los clientes, los ftems de ensayo de aptitud y sus
especificaciones, métodos y procedimientos, las habilidades yla formacion del personal, los suministros de materiales consumibles,
las preparadones de los items de ensayo de apftitud, los ensayos de homogeneidad y estabilidad, el disefio estadistico, las
instrucciones a los participantes, la manipulacién y el almacenamiento de materiales.

5.11.3 Seleccién e implementacion de las acciones correctivas
5.11.3.1 Cuando se necesite una accién correctiva, el proveedor de ensayos de aptitud debe identificar las
acciones correctivas posibles. Debe seleccionar e implementar la o las acciones con mayor probabilidad de eliminar el

problema y prevenir su repeticion.

5.11.3.2 Las acciones correctivas deben corresponder a la magnitud del problema y 'sus riesgos.

5.11.3.3 El proveedor de ensayos de aptitud debe documentar e implementar cualquier cambio.necesario que

resulte de las investigaciones de las acciones correctivas.
5.11.4 Seguimiento de las acciones correctivas

El proveedor de ensayos de aptitud debe realizar el seguimiento de los resultados para asegurarse de Ia eﬁcama de
las acciones correctivas implementadas. -

5.11.5 Auditorias adicionales

Cuando la identificacién de actividades no conformes o desviaciones de los procedimientos autorizados ponga en
duda el cumplimiento del proveedor de ensayos de aptitud con sus propias politicas y procedimientos, o el
cumplimiento con esta norma mexicana, el proveedor de ensayos de aptitud debe asegurarse de que leos
correspondientes sectores de actividades sean auditados, segtin el apartado 5.14, tan pronto como sea posible.

NOTA Tales auditorias adicionales frecuentemente siguen a la implementacién de las acciones correctivas para confirnar su
eficacia. Una auditoria adidonal solamente deberia ser necesaria cuando se identifique un problema serio o un riesgo para el
programa de ensayos de aptitud.

5.12 Acciones preventivas

5.12.1 Se deben identificar las areas que requieren mejora y las potenciales fuentes del trabajo no conforme, ya sean
técnicas o relativas al sistema de gestién. Cuando se identifiquen oportunidades de mejora o si se requiere una accién
preventiva, se debe desarrollar, implementar y realizar el seguimiento de planes de accién, a fin de reducir la
probabilidad de ocurrencia de dicho trabajo no conforme y. aprovechar las oportunidades de mejora.

.
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5.12.2" El procedimiento de acciones preventivas debe incluir la iniciacién de tales acciones y la aplicacién de
controles para asegurar que son eficaces.

5.13 Control de los registros
5.13.1 Generalidades

5.13.1.1 El proveedor de ensayos de aptitud debe establecer y mantener procedimientos para la identificacién,
recopilacioén, codificacién, acceso, archivo, almacenamiento, mantenimiento y destino final de los registros. Los
registros de la calidad deben incluir los informes de las auditorias intermnas y revisiones por la direccidn asi como los
registros de las acciones correctivas y preventivas. :

5.13.1.2 Todos los registros deben ser legibles y se deben almacenar y conservar de-modo que se puedan-
recuperar facilmente en instalaciones que provean condiciones ambientales adecuadas para prevenir dafios o

deterioro y pérdidas. Se deben establecer los tiempos de rete ncién de los registros.

NOTA Los registros se pueden presentar en cualquier tipo de soporte, tal como papel o medios de almacenamiento
electronico.

5.13.1.3 Todos los registros se deben conservar en un sitio seguro y en confidencialidad, y conforme a lo
establecido en los requisitos reglamentarios pertinentes.

5.13.1.4 El proveedor de ensayos de aptitud debe seguir procedimientos documentados pai’a proteger y hacer
copias de seguridad de los registros almacenados electrénicamente con el fin de prevenir el acceso no autorizado o la
modificacién de estos registros. '

5.13.2 Registros técnicos

5.13.2.1 El proveedor de ensayos de aptitud debe conservar, por un periodo determinado, los registros de todos: ;
los datos técnicos relacionados con cada ronda de ensayos de aptitud, incluyendo pero no necesariamente

limitandose a: » -

a) los resultados de los ensayos de homogeneidad y estabilidad;
b) las instrucciones para los participantes;

c) las respuestas originales de los participantes;

d) los datos compilados para el andlisis estadistico;

e) lainformacién requerida para los informes (véase 4.8) y

) los informes finales (global, individual, o ambos).

NOTA 1 Se recomienda conservar informacién suficiente para determinar un protocolo de control para el tratamiento de los

resultados provenientes de las rondas de ensayos de aptitud.

NOTA2  Los registros técnicos son una acumulacién de datos e informacion que resultan de llevar a cabo todas las actividades
de ensayos de aptitud. Pueden ser formularios, contratos, hojas de trabajo, libros de trabaijo, listas de verificacion, notas de trabajo,
informes de subcontratistas y retroalimentadién de los participantes.

5.13.2.2 La entrada datos, su verificacién y procesamiento deben registrarse en el momento en que se realizan y
deben permitir identificar Ia tarea especifica y el personal responsable.

-5.13.2.3 Cuando ocurren errores en los registros y se hacen alteraciones, se deben tofaTr S6GIoNES para:

a) identificar el cambio y la fecha de la modificacion;
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b) evitar pérdidas de Ios-datos originales; e
c¢) identificar a la persona que hizo.el cambio.
5.14 Auditorias internas

5.14.1 El proveedor de ensayos de aptitud debe llevar a cabo periédicamente, y de acuerdo con un calendario y
procedimiento predeterminado, auditorias internas de sus actividades para verificar que sus operaciones: contindan
cumpliendo los requisitos del sistema de gestién y esta norma mexicana. El programa de auditorias internas debe
considerar todos los elementos del sistema de gestién para la operacion de un programa de ensayos de aptitud,
incluyendo los procedimientos técnicos y la preparacion, almacenamiento y distribucion de los items de ensayo de
aptitud, asi como las actividades relacionadas con la preparacién de informes. Es el responsable de la calidad quien
debe planificar y organizar las auditorias segln lo. establecido por el calendario y solicitado por la direccién. Las
auditorias internas deben llevarse a cabo por personal formado y calificado que serd, siempre que los recursos lo
permitan, independiente de la actividad a ser auditada. .

NOTA Se recomienda que el programa para la realizacién de auditorias internas del sistema de gestion se complete cada 12
meses.

5.14.2 Cuando los hallazgos de auditoria pongan en duda la eficacia de las operaciones, incluyendo la adecuacién y
la exactitud de los items de ensayo de aptitud, los procedimientos, las evaluaciones estadisticas y la presentacion de
datos, el proveedor de ensayos de aptitud debe tomar las acciones correctivas oportunas y notificarlo a sus clientes, a
los participantes de programas de ensayos de aptitud cuyas activi dades pueden haber sido afectadas o a ambos.

5.14.3 Se deben registrar el sector de actividad que se ha auditado, los hallazgos de auditorfa y las acciones
correctivas que resulten de ellos.

5.14.4 Las actividades de la auditoria de segmmlento deben verificar y registrar la implementacién y la eﬁcacna de .

cualquier accidén correctiva tomada.
5.15 Revisiones por la direccién

5.15.1 La alta direccién del proveedor de ensayos de aptitud debe realizar peridédicamente, de acuérdo con un
calendario y un procedimiento predeterminado, una revision del sistema de gestion del proveedor de ensayos de

aptitud y de las actividades de ensayos de aptitud para asegurarse de que se mantienen constantemente adecua dos y -

eficaces,

a) la adecuacioén de las politicas y los procedimientos;

b) los informes del personal directivo y de supervision;

¢) el resultado de auditorias internas recientes;

d) las acciones correctivas y preventivas;

e) las evaluaciones por organismos extemos;

f) los cambios en el volumén y tipo de trabajo;

g) la retroalimentacion de clientes, grupos asesores o participantes;
h) las quejas y apelaciones;

i) las recomendaciones paralamejora;y .. ... ...

i) otros factores pertinentes, tales como los recursos y la formacidn del personal.
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NOTA 1 Una frecuencia tipica para efectuar la revisién por la direccién es una vez cada 12 meses.

NOTA2  Los resultados pueden alimentar el sistema de planificacién del proveedor de ensayos de aptitud y pueden incluir, los

' objetivos ylos planes de acdén.

NOTA3  Una revision por la direccién induye la consideradién, en las reuniones regulares de la direccidn, de temas
relacionados. ’

NOTA4  Cuando el proveedor de ensayos de aptitud es parte de una organizaciéon mayor, puede ser adecuado realizar una
reunion de revisién porseparado que cubra las actividades de ensayos de aptitud. :

5.15.2 Se deben registrar los hallazgos de las revisiones por la direccién y las acciones que surjan de ellos. La
direccion debe asegurarse de que estas acciones se llevan a cabo dentro de un plazo apropiado y acordado.

6 Bibliografia
Véase Anexo D.

7 Concordancia con normas internacionales

Esta norma mexicana coincide totalmente con la norma intemacional ISO/IEC 17043:2010 Conformity assessment —
General requirements for proficiency testing. :
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Anexo A
(informativo)

Tipos de programa de ensayo de aptitud

A1 Generalidades

Los ensayos de aptitud se han convertido en un aspecto esencial de la practica de los laboratorios en todos los
campos de ensayo, calibracién e inspeccién. Los programas de ensayos de aptitud varian de ‘acuerdo con las
necesidades del sector en el que se usan, la naturaleza.de los ftems de ensayo de aptitud, los métodos en uso y el
nimero de participantes. Sin embargo, en su forma mas simple, la mayorfa de los programas de ensayos de aptitud
poseen la caracteristica comun de la comparacién de los resuitados obtenidos por un laboratorio con los obtenidos por
uno o més laboratorios diferentes. . .

La naturaleza del ensayo o de la medida que se efecttia en los programas deé ensayos de aptitud determina el método
de comparacién del desempefio. Hay tres tipos basicos de examenes de laboratorio: cuantitativos, cualitativos e
interpretativos.

— Los resultados de una medida cuantitativa son numéricos y se comunican en forma de intervalo o en forma
porcentual. Los ensayos para la medida cuantitativa pueden variar en cuanto a precisién, veracidad, sensibilidad
analitica y especificidad. En los programas de ensayos de aptitud Cuantitativos, los resultados numéricos
habitualmente se analizan estadisticamente. :

— Los resultados de los ensayos cualitativos son descriptivos y se comunican sobre una escala categérica u ordinal .
(por ejemplo, identidad de micro-organismos), o por identificacion de la presencia de un mensurando especifico’

(como una droga o graduacién de una caracteristica). La evaluacién del desempeio por andlisis estadistico
puede no ser adecuada para los examenes cualitativos. ‘ ‘ : : .

— En los ensayos interpretativos, el “ftem de ensayo de aptitud” es un resuitado de ensayo (por'ejem'plo, la
declaracién de una morfologia descriptiva), un conjunto de datos (por ejemplo, para determinar una linea de

calibracion) o un conjunto de informacién (por ejemplo, un caso de estudio), relativo a una- caracteristica -

interpretativa de la competencia del participante.

Otros programas de ensayos de aptitud tienen caracteristicas adicionales que dependen de su objetivo, como se
resume en los apartados a) hasta h) de la Nota 1 de la definicién 3.7. Algunas aplicaciones comunes de esos tipos de
ensayos de aptitud se discuten a continuacion y se ilustran en la figura A.1. Estos programas pueden ser programas
aislados, que se realicen sélo una vez, o continuos, que se realicen a intervalos regulares. » '

A.2 Programas de participacion secuencial

Los programas de participacién secuencial (a veces conocidos como programas de comparacién de mediciones)
consisten en distribuir el ftem de ensayo de aptitud sucesivamente de un participante al siguiente (es decir,
participacién secuencial), o devolverlo ocasionalmente al proveedor de ensayos de aptitud para una nueva
verificacién. El modelo 1 de la figura A.1 proporciona un breve resumen de este tipo de disefio, cuyas caracteristicas
clave son las descritas a continuacién:

a) Se utiliza un laboratorio de referencia que sea capaz de proporcionar un valor asignado metrologicamente trazable
con una incertidumbre de medida suficientemente pequefia y fiable para €l item de ensayo de aptitud. Para las
propiedades categéricas u ordinales, es conveniente que el valor asignado sea determinado por consenso de
expertos u otra fuente autorizada. Puede ser necesario verificar el item de ensayo de aptitud en etapas especificas

durante la realizacién del programa de ensayos de aptitud, para asegurarse de que no haya cambios ‘significativos
en el valor asignado. :
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b) Los resultados de las mediciones individuales se com paran con el valor asignado establecido por el laboratorio de
referencia. El coordinador deberia tener en cuenta la incertidumbre de medida declarada de cada participante, o el
nivel de experiencia técnica declarado. Puede ser dificil comparar resultados sobre una base grupal ya que puede
haber relativamente pocos participantes que tengan capacidades de medida comparables. ’

¢) Los programas en los que la participacién es secuencial requieren tiempo (en algunos casos afnos) en completarse.

Esto causa una serie de dificultadas, tales como:
— asegurar la estabilidad del tem,

— el seguimiento estricto de la distribucién y el tiempo’ permitido para la medida por‘parte de los participantes
individuales, y ' :

— la necesidad de proporcionar retroalimentacién sobre el desempefio individual durante la implementacién del
programa, en lugar de esperar hasta que éste termine.

d) Los ftems de ensayo de aptitud (artefactos de medida) utilizados en este tipo de ensayo de aptitud pueden incluir, por
ejemplo, los patrones de referencia de medida (ejemplo, resistencias, micrometros y contadores de frecuencia) o, en
los programas médicos, muestras histolégicas con diagnésticos confirmados. :

e) Los programas que tienen este disefio pero se limitan a situaciones en las que se evaltia un tnico participante en
forma independiente, a menudo se denominan “auditorias de medida”,

f) En algunas situaciones, el valor asignado a un ftem de ensayo de aptitud se puede determinar por consenso, una
vez que todos los participantes (o en algunos casos, un subgrupo de participantes) hayan completado la medida
del item de comparacion.

A.3 Programas de participacion simultanea

A3.1 Generalidades

Los programas de ensayos de aptitud de participacién simultdnea normalmente involucran sub-muestras seleccionadas
aleatoriamente de una fuente de material que se distribuyen simultdneamente a los participantes para el ensayo
concurrente. En algunos programas, se exige que los participantes realicen la toma de muestras, que son entonces
consideradas como los items de ensayo de aptitud para el andlisis. Una vez completado el ensayo, se envian los

resultados al proveedor de ensayos de aptitud y se comparan con los valores asignados para proporcionar una -

indicacién del desempefio de los participantes individuales y del grupo en su conjunto. Son ejermplos de items de ensayo’
de aptitud utilizados en este tipo de programa: alimentos, fluidos corporales, productos agricolas, agua, suelos, mineral es
y otros materiales ambientales. En algunos casos, se distribuyen porciones aisladas de materiales de referencia
previamente establecidos. Las recomendaciones o los comentarios con fines educativos normalmente forman parte del
informe enviado a los participantes por el proveedor de ensayos de aptitud con el fin de promover la mejora en el
desempefio. El modelo 2 en la figura A.1 representa programas de ensayos de aptitud caracteristicos de este tipo,
normalmente para laboratorios de ensayo. El modelo 3 representa un tipo de programa que se usa frecuentemente junto
con programas simultaneos de ensayos de aptitud, para fines de supervision o educativos. :

Como se indica en el anexo B, los valores asignados para estos programas de ensayos de aptitud se pueden -

determinar de muchas maneras. Sin embargo, las evaluaciones de desempefio se basan ya sea en valores
consensuados por los participantes (todos los participantes o un subgrupo de “expertos”), o bien en valores asignados
determinados independientemente. .

Los programas de valor conocido usan valores asignados que se determinan independientemente de los participantes
e involucran la preparacién de items de ensayo de aptitud con un ndmero conocido de mensurandos o caracteristicas.
En estos programas también se pueden utilizar Materiales de Referencia Certificados (MRC) ya que se puede utilizar

directamente su. valor.certificado .y su incertidumbre de medida. También se puede hacer Una comparacion directa

entre un item de ensayo de aptitud y un material de referencia certificado en condiciones de repetibilidad. Sin -

embargo, hay que cuidar que el material de referencia certificado sea comparable a un item de ensayo de aptitud. Se
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pueden utilizar los items de ensayo de aptitud de rondas previas de ensayos de aptitud en este tipo de programa, si se
demuestra que el item es estable.

Una aplicacién especial de los ensayos de aptitud, a menudo denominados enéayos “ciegos”, es aquella en [a que el
item de ensayo de aptitud no se puede distinguir de los items de los clientes habituales o de muestras recibidas por el
laboratorio. Este tipo de ensayos de aptitud pueden ser complejos, ya .que requiere coordinacién con un cliente

habitual del laboratorio. Ademds, debido a las necesidades especificas de embalaje y transporte, el procesamiento a

granel cominmente no es factible y resulta dificil determinar la homogeneidad.

A.3.2 Disefios por niveles

Un disefio comun para los ensayos de aptitud es el disefio “por niveles”, donde niveles similares (pero no idénticos) de
mensurandos se incluyen en dos items de ensayo de aptitud separados. Este disefio se usa para estimar la precisién
del participante a un nivel especifico de un mensurando. E\ita los problemas asociados a las mediciones duplicadas
del mismo item de ensayo de aptitud o a la inclusién de dos items de ensayo de aptitud idénticos en-la misma ronda
de ensayo de aptitud. '

A.3.3 Programas de ensayos de muestra compartida

Un tipo especial de disefio de ensayos de aptitud que es utilizado a menudo por los clientes de los participantes y
algunos organismos reglamentarios es el disefio de "muestra compartida”.

NOTA Este disefio no debe confundirse con el disefio por niveles quese discutio en el apartado A3.2.
Normalmente, los ensayos de aptitud de muestra compartida implican comparar los datos producidos por pequefios

grupos de participantes (a menudo sélo dos). En estos programas de ensayos de aptitud, se divide una muestra de un
producto o material en dos 0 més partes y cada participante ensaya una parte de la muestra (véase el modelo 5dela

figura A.1). Este tipo de programa se usa para identificar una exactitud pobre, identificar sesgo sistematico y verificar -

la eficacia de las acciones correctivas. Este disefio se puede utilizar para evaluar a uno o a ambos participantes como
proveedores de servicios de ensayo o en casos donde la cantidad de participantes es demasiado baja para evaluar
adecuadamente los resultados. o ' )

Bajo estos programas, se puede considerar que uno de los participantes opera a un nivel metroldgico fnés alto (es
decir, incertidumbre de medida méas baja) debido al uso de metodologia de referencia y equipos mas avanzados, etc,

0 bien mediante la confirmacién de su propio desempefio por medio de la participacion satisfactoria en un programa -

reconocido de comparaciones interlaboratorios. Se considera que sus resultados son los valores asignados en dichas
comparaciones y que puede actuar como un laboratorio asesor o mentor para los participantes que comparan _los
datos de la muestra compartida con él. : . -

A.3.4 Programas de procesos parciales

Hay tipos especiales de ensayos de aptitud que se ocupan de la evaluacién de las capacidades de los participantes
para realizar partes del proceso completo de ensayo o medida. Por ejemplo, algunos ensayos de aptitud existentes
evaltian las capacidades de los participantes para transformar y comunicar un conjunto dado de datos (en vez de
llevar a cabo el ensayo o la medida en cuestién), hacer interpretaciones basadas en un conjunto dado de datos o
items de ensayo de aptitud, tales como los frotis de sangre para diagnéstico, o tomar y preparar muestras o
- especimenes de acuerdo con una especificacion. ’

A4 Programas de Evaluaciéon Externa de la Calidad (EQA, del inglés “External quality
assessment”) ‘

Los programas EQA (tales como los proporcionados para las pruebas de laboratorios clinicos) ofrecen una variedad
de programas de comparaciones interlaboratorios basados en este modelo tradicional de ensayos de aptitud pero con

- una aplicacion mas amplia de los programas descritos-en los capitulos A.2y A3 e ilustrados-en-la-figura-A-1~Muches—;

programas EQA se disefian para valorar el volumen de trabajo del laboratorio y no sélo de los procesos de ens ayo. La
mayor parte de los programas EQA son programas continuos que incluyen un seguimiento a. largo plazo del
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E  desempefio de un laboratorio. Una caracteristica tipica de los programas EQA es que instruyen a los participantes y
. promueven la mejora de la calidad. Los comentarios de caracter consultivo y educativo constituyen parte del informe
que se entrega a los participantes para lograr este fin.

Algunos programas EQA evalGan el desempefio de las fases pre-analiticas y post-analiticas del ensayo asi como de la
I fase analttica. En estos programas EQA [a naturaleza del item de ensayo de aptitud puede diferir significativamente de
la que se usa en los programas tradicionales de ensayos de aptitud. El “item de ensayo de aptitud” puede ser un
cuestionario o un caso de estudio (véase el modelo 3 de la figura A.1) que distribuye el proveedor de EQA a cada
participante para que proporcionen respuestas especificas. Altemativamente, una informacién pre-analitica puede |
-acompafiar al ftem de ensayo de aptitud en la que se exige que el participante seleccione un enfoque apropiado para : i
el ensayo o la interpretacién de resultados, y no sélo que realice el ensayo. En los programas de “revision de ‘
muestras”, se puede requerir que los participantes proporcionen los “items de ensayo de aptitud” al proveedor de EQA f
(véase el modelo 4 de la figura A.1). Esto puede consistir en un espécimen o una muestra procesada (por ejemplo, un
corte con tincién o un tejido fijado), datos de laboratorio (por ejemplo, resultados de ensayos, informes de laboratorios
o registros. de aseguramiento/control de la calidad) o, documentacion (por ejemplo, procedimientos o criterios de
verificacién de métodos). : ‘
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Dependiendo de cémo se obtenga el valor asignado, éste sera determinado antes de la distribucion de los ftems de ensayo de aptitud o
después del retorno de los resultados de los participantes.

Figura A.1 — Ejemplos de tipos comunes de programas de ensayos de aptitud
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Anexo B
(informativo)

Meétodos estadisticos para ensayos de aptitud

B.1 Generalidades

Los resultados de los ensayos de aptitud se pueden presentar de muchas maneras, abarcando un am plio rango de
tipos de datos y distribuciones estadisticas fundamentales. Los métodos estadisticos utilizados para -analizar los
resultados tienen que ser apropiados para cada situacién, lo que hace que sean demasiado variados para
especificarlos en esta norma mexicana. La norma NMX-CH-13528-IMNC describe los métodos especificos preferidos
para cada una de las situaciones que se indican a continuacion, pero también indica que se pueden utilizar otros
métodos, siempre y cuando sean estadisticamente vélidos y se describan por completo a los participantes. Algunos de
los métodos de la norma NMX-CH-13528-IMNC, especialmente la determinacion de la homogeneidad y estabilidad,
son modificados ligeramente en el Informe Técnico “Protocolo Armonizado Internacional para los ensayos de aptitud
de los laboratorios clinicos analiticos” [18] de IUPAC®. Estos documentos también constituyen una orientacion sobre
el disefio y el andlisis de datos visuales. Pueden consultarse otras referencias para tipos especificos de programas de
ensayos de aptitud, por ejemplo, programas de comparacién de medida para calibraciéon

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 determinacién del valor asignado;

b) el célculo de estadisticas de desemperio;

¢) laevaluacion del desempefio; y

d) la determinacidn préliminar de la homogeneidad y estabilidad del item de ensayo de aptitud.

Con frecuencia, en los programas de ensayos de aptitud nuevos, la concordangia inicial e ntre resultados. es escasa
debido a nuevas inquietudes, nuevos formatos, items de ensayo artificiales, acuerdo limitado sobre los métodos de

ensayo o medida, o procedimientos de medida variables. Los coordinadores pueden tener que utilizar indicadores -

robustos de desempefio relativo (tales como los percentiles) . hasta que mejore la concordancia. Los métodos
estadisticos pueden tener que ser depurados una vez que la concordancia entre los participantes haya mejorado y los
ensayos de aptitud estén bien establecidos. ‘

Este anexo no tiene en cuenta los métodos estadisticos para estudios analiticos diferentes del tratamiento de los
datos de ensayos de aptitud. Pueden ser necesarios métodos diferentes para implementar los otros usos de los datos
de comparaciones interlaboratorios enumerados en la Introduccion.

B.2 Determinacién del valor asignado y su incertidumbre

B.2.1 Existen varios procedimientos disponibles para establecer valores asignados. A continuacién se indican los
procedimientos mdas 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 formulacién especifica del item de ensayo de aptitud
(por ejemplo, fabricacion o dilucién); ‘

3) Unién Internacional de Quimica Pura y Aplicada.
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b) valores de referencia certificados ~ como los determinados por los métodos de ensayo o de medida absolutos
(para ensayos cuantitativos);

c) valores de referencia — como los determinados por andlisis, medida o comparacion del item de ensayo de aptitud
junto con un material de referencia o patrén, trazable a un patrén 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 determinacién del o de los mensurandos a ensayar,
utilizando métodos validados conocidos por ser altamente exactos y comparables a los métodos utilizados
habitualmente;

e) valores consensuados por Ids participantes — utilizando los métodos estadisticos descritos en la norma NMX-CH-
13528-IMNC y en el Protocolo Amonizado Internamonal de IUPAC teniendo en cuenta los efectos de los valores

atipicos.

B.2.2 Los valores asignados deberian determinarse para evaluar a los participantes con imparcialidad, ademas de
fomentar la concordancia entre los métodos de ensayo o medida. Esto se logra a través de la seleccién de grupos
comunes de comparacion y el uso de valores asignados comunes, siempre que sea posible.

B.2.3 Los procedimientos para determinar la incertidumbre de los valores asignados se tratan en detalle en la norma
NMX-CH-13528-IMNC y en el Protocolo Armonizado Internacional de IUPAC, para cada método estadistico comun
utilizado (como se menciona més arriba). Se proporciona informacién ad1c1onal sobre la incertidumbre en la Guia
ISO/IEC 98-3.

B.2.4 Los métodos estadisticos para determinar el valor asignado en el caso de datos cualitativos (también
denominados valores categdricos o nominales), o valores semi-cuantitativos (también denominados valores ordinales)
no se tratan en la norma NMX-CH-13528-IMNC ni en el Protocolo Armonizado Internacional de IUPAC. En general,
estos valores asignados tienen que determinarse por medio de un juicio experto o de fabricacién. En algunos casos un

proveedor de ensayos de aptitud puede utilizar un valor consensuado, segin sea definido por acuerdo de un ’

porcentaje mayoritario predeterminado de respuestas (por ejemplo, 80 % o mas). Sin embargo, el porcentaje utilizado
deberfa determinarse sobre la base de los objetivos del programa de ensayos de aptitud y el nivel de competenc;ia y
experiencia de los participantes.

B.2.5 Los valores atipicos se tratan de manera estadistica como se describe a continuacién:

a) Los errores obvios, tales como aquellos relacionados con unidades incorrectas, errores del punto decimal y

resultados correspondientes a un item de ensayo de aptitud diferente, deberian eliminarse de! conjunto de datos y

tratarse por separado. Estos resultados no deberian someterse a ensayos de valores atipicos o metodos'

estadisticos robustos.

b) Cuando los resultados de los participantes se usan para determinar los valores asignadps, se deberian
implementar métodos estadisticos para minimizar la influencia de los valores atipicos. Esto se puede lograr con

métodos estadisticos robustos o eliminando los valores atipicos antes del calculo. En programas de ensayos de®

aptitud mas amplios o de rutina, es posible tener filtros automatizados de valores atipicos, si estén Justlﬁcados por
una evidencia de eficacia objetiva.

¢) Si se eliminan resultados como valores atipicos, deberia hacerse sélo para el célculo de las estadisticas generales:
Estos resultados deberian seguir evaluandose dentro del programa de ensayos de aptitud y darseles |a evaluacién
de desempeifio apropiada.

NOTA La noma NMX-CH-13528-IMNC describe un'método mbusto especifico para determinar por consenso la medié yla
desviacion estandar, sin necesidad de eliminar los valores atipicos.

B.2.6 Otras consideraciones se resumen a continuacion:
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a) Idealmente, si los valores asignados se determinan por consenso de los participantes, el proveedor de ensayos ‘de
aptitud deberfa tener un procedimiento para establecer la veracidad de los valores asignados o para revisar la
distribucién de los datos;

b) el proveedor de ensayos de aptitud deberia tener criterios para la aceptacion de un valor asignado en términos de
su incertidumbre. En la norma NMX-CH-13528-IMNC y en el Protocolo Armonizado Internacional de IUPAC, se
proveen criterios que se basan en el objetivo de limitar el efecto que la incertidumbre del valor asignado tiene en la
evaluacion, es decir, los criterios limitan la probabilidad de que un participante reciba una evaluacién inaceptable

debido a la incertidumbre en el valor asignado.

B.3 Calculo de las estadisticas de desempeiio
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 pemmitir la comparacion con los objetivos definidos. El propdsito es medir
la desviacion con respecto al valor asignado de manera que pemita la comparacién con los criterios de desempefio.
Los métodos estadisticos pueden abarcar desde no requerir tratamiento alguno hasta transformaciones estadisticas

complejas.

B.3.1.2 Las estadisticas de desempefio deberian ser comprensibles para los participantes. Por ello, las estadisticas
deberian ser apropiadas para los ensayos pertinentes y ser bien entendldas o de uso tradicional en un campo

particular.

B.3.1.3 A continuacién se indican las estadisticas cominmente utilizadas para resultados cuantitativos en orden

creciente de grado de transformacion de los resultadqs de los participantes.
a) Ladiferencia, D, se calcula utilizando la ecuacion (B.1):
D=(x-X) ' | - e
donde |
x  es el resultado del participante;
X es el valor asignado.

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

x—X)

Do, ==—2x100 (B.2)

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

Rt , (B.3)
o o

donde & es la “des\viacién estandar para la evaluacién de la aptitud”.

Como se indica en la norma NMX-CH-13528-IMNC, & puede determinarse a partir de lo siguiente:

— un objetivo de idoneidad para el fin prewsto de desempeno determmado por un experto o por un reglamento

(valor prescrito);
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~ — una estimacién resultante de rondas de ensayos de aptitud anteriores o expectativas basadas en la experiencia

(mediante percepcidn);
— una estimaciodn resultante de un modelo estadistico (modelo general);
— los resultados de un experimento de precision, o

— los resultados de un participante, es decir, una desviacion estandar robusta o tradicional basada en los resultados
de los participantes.

d) Los valores de zeta £ se calculan utilizando la ecuacién (B.4), cuyo célculo es muy similar al del nimero E, [véase

e) méas abajo] excepto que se usan las incertidumbres esténdar en vez de las incertidumbres expandldas Esto
permite la misma mterpretaCIon que para los valores de z tradicionales.

¢= _xz—_X? , | | (B.4)
\]ulab +Ugy
donde

ugp  ©s laincertidumbre estéandar combinada del resultado de un participante;

ug, €s laincertidumbre estandar del valor asignado.

e) Los nimeros E, se calculan utilizando la ecuacion (B.5)

E oo X=X ' (B.5)
n , 2 2 . _ .
Ulab +Uref
donde

Uap ©s la incertidumbre expandida del resultado de un participante;
Ut es laincertidumbre expandida del valor asignado del laboratorio de referencia.

NOTA1 Las férmulas en las ecuaciones (B.4) y (B.5) son correctas sélo si xy X son independientes.

NOTA2 En la noma NMX-CH-13528-IMNC y el Protooolo Armonizado de IUPAC se pueden consultar enfoques estadisticos
adicionales. . :

B.3.1.4 Los siguientes aspectos deberian tenerse en cuenta:

a) La diferencia simple entre el resultado del participante y el valor asignado puede ser adecuada para determinar el
desempefio, y es facilmente entendible por los participantes. El valor de (x — X) se denomina “estimacion del sesgo
del laboratorio” en la norma NMX-CH-5725-4-IMNC y en la norma NMX-CH-13528-IMNC. B

b) La diferencia porcentual es independiente de la magnitud del valor asignado y es facilmente entendible por los
participantes.

¢) Los percentiles o grados son (tiles para resultados muy dispersos o sesgados, respuestas ordinales, o cuando el
ndmero de respuestas diferentes es limitado. Este método deberia utilizarse con precaucion.
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d) Pueden preferirse o ser necesarios resultados transformados, dependiendo de la naturaleza del ensayo. Por
ejemplo, los resultados basados en una dilucién son una forma de escala geométrica, transformable por
logaritmos.

e) Sila determinacién de & es por consenso, conviene que las estimaciones de variabilidad sean confiables, es decir,
basadas en suficiente cantidad de observaciones para reducxr la influencia de los valores atipicos y lograr una
incertidumbre suficientemente baja.

f) Si las. puntuaciones tienen en cuenta las estimaciones de la incertidumbre de medida declaradas por los
participantes (por ejemplo, con valores E, o zeta), éstas sdlo seran significativas si las estimaciones de la
incertidumbre son determinadas de manera coherente por todos los patrticipantes, tal como establecen los
principios de la Guia ISO/IEC 98-3.

B.3.2 DeSempéﬁb paré resultados cualitativos y semi-cuantitativos

B.3.2.1 Para resultados cualitativos o semi-cuantitativos, si se usan métodos estadisticos, éstos tienen que ser
apropiados a la naturaleza de las respuestas. Para los datos cualitativos (también llamados datos “categéricos®) la
técnica apropiada es comparar el resultado de un participante con el valor asignado. Si son idénticos, el desempefio
es aceptable. Si no son idénticos, se necesita un juicio experto para determinar si el resultado es apto para su uso
previsto. En algunas situaciones el proveedor de ensayos de aptitud puede revisar los resultados de los participantes y
determinar que un item de ensayo de aptitud no era el adecuado para la evaluacion, o que el valor asignado no era el
correcto. Estas determinaciones deberian ser parte del plan correspondlente al programa y que los participantes las
entiendan antes de que el programa se ponga en marcha.

B.3.2.2 Para los resultados semi-cuantitativos (también llamados resultados ordinales), son adecuadas las técnicas
que se usan para los datos cualitativos (B.3.2.1). Los resultados ordinales incluyen, por ejemplo, respuestas tales
como los grados o clasificaciones, las evaluaciones:sensoriales, o la fuerza de una reaccién quimica, tal como 1+, 2+,
3+, etc. A veces estas respuestas se expresan mediante nimeros; por ejemplo, 1= pobre 2= no satlsfactono
3=satisfactorio, 4=bueno, 5=muy bueno.

B.3.2.3 No es apropiado calcular estadisticas de resumen para los datos ordinales, aln cuando los resuitados sean
numéricos. Esto se debe a que los nimeros no estan en una escala de intervalos; es decir, la diferencia entre 1 y 2,
en cierto sentido objetivo, puede no ser la misma que la diferencia entre 3 y 4, de modo que no se pueden inter pretar
los promedios y las desviaciones estandar. Por ello no es apropiado utilizar estadisticas de evaluacion tales como los
valores de z para los resultados semi-cuantitativos. Deberian utilizarse estadisticas especificas tales como el ranga o
las estadisticas de orden, disefiados para datos ordinales. ' o

B.3.2.4 Es apropiado enumerar la distribucién de los resultados de todos los participantés (o elaborar.un gra'ﬁc_o),-‘

junto con el nimero o porcentaje de resultados en cada categoria, y proporcionar medidas d e resumen, tales como la .

moda (respuestas mas comunes) y el rango (la respuesta mas baja y la mas alta). También puede ser apropiado
valorar resultados como aceptables baséndose en lo cerca que estén del valor asignado; por ejemplo los resultados
dentro de mas o menos una respuesta del valor asignado, pueden ser aptos para el objetivo de la medida. En algunas

situaciones puede ser apropiado evaluar el desempefio sobre la base de percentiles; por ejemplo, se puede*

determinar que el 5 % de los resultados més alejados de lamoda o del valor asignado son inaceptables. Esto deberia
basarse en el plan del programa de ensayos de aptitud (es decir, la aptitud para el fin prevusto) y los participantes
deberian entenderlo de antemano.

B.3.3 Puntuaciones de desemperio combinadas
El desempefio se puede evaluar sobre la base de més de un resultado en una ronda de ensayos de aptitud Unica.
Esto ocurre cuando hay méas de un item de ensayo de aptitud para un mensurando particular, o una familia de
mensurandos relacionados. Esto se haria para proporcionar una evaluacién mas exhaustiva del desempefio.

Los métodos graficos tales como el grafico de Youden o un grafico que muestre el estadistico h de Mandel son

herramientas eficaces para interpretar el desempefio (véase la norma NMX-CH-13528-IMNCY.

i
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desempefio inadecuado de uno o més items de ensayo de aptitud que deberia investigarse. La puntuacién de
desempefio combinada mas comunmente utilizada es simplemente el nimero (o porcentaje) de resultados que se
determina son aceptables.

B.4 Evaluacion del desempefio
B.4.1 Desempeiio inicial

B.4.1.1 Los criterios para la evaluacion del desempefio deberian establecerse después dé analizar si la medida del
desempefio contiene ciertas caracteristicas. Las caracteristicas para la evaluacion del desem pefio son las siguientes:

a) consenso de expertos: donde el grupo asesor, u otros expertos calificados, determinan directamente si los
resultados comunicados son idéneos para el uso previsto. El acuerdo de expertos es la forma tipica de evaluar los
resultados en el caso de los ensayos cualitativos; :

b) idoneidad (para el uso previsto: criterios predeterminados que tienen en cuenta, por ejemplo, las especificaciones
del desempefio del método y el nivel de funcionamiento reconocido de los participantes;

¢) determinacidn estadistica para las puntuaciones, es decir, en la que los criterios deberian ser apropiados para
cada puntuacion; los siguientes son ejemplos comunes de aplicacion de las puntuaciones:

1) para los valores de z, y zeta (a fin de simplificar, “z” sélo se indica en los siguientes ejemplos, pero “¢” puede
sustituirse por “z” en cada caso): v

— |4 =2,0 indica desemperio ‘;satisfactorio” Yy no genera ninguna sefial;
— 2,0 <|4 < 3,0indica desem pefio “dudoso” y genera una sefial de atencion;
— |4 23,0 indica desempefio “insatisfactorio” y genera una sefial de accion;

2) para nimeros E,:
— IEnI = 1,0 indica desemperio “satisfactorio” Y no genera sefial;
— |£,] > 1,0 indica desempefio “insatisfactorio” y genera una sefial de accién,

B.4.1.2 Para los disefios de muestra com partida, un objetivo. puede ser identificar en los resultados una calibracidn

inadecuada, una gran fluctuacién aleatoria o ambas. En estos casos, las evaluaciones deberian basarse-en un

numero adecuado de resultados y deberfan considerar un amplio rango de concentraciones. Las representacianes

graficas son (tiles para identificar y describir estos problemas, y se describen en la norma NMX-CH-13528-IMNC.

Estos gréficos deberian presentar las diferencias entre los resultados en el eje vertical, en lugar de representar

graficamente los resultados de un participante frente a otro, debido a problemas de escala. Una consideracion clave
es saber si los resultados de uno de los participantes tienen, o se puede esperar que tengan, una incertidumbre de *
medida més baja. En este caso, dichos resultados son la mejor estimacion del nivel real del mensurando. Si amhos

participantes tienen aproximadamente la misma incertidumbre de medida, el promedio del par de resultados es la

estimaciodn preferida del nivel real.

B.4.1.3 Siempre que sea posible se deberian utilizar gréaficos para representar el desempefio (por ejemplo,
histogramas, gréficos de barras de errores, graficos de valores de z ordenados), como se describe en la norma NMX
CH-13528-IMNC y en el Protocolo Armonizado internacional de IUPAC. Estos graficos se pueden utilizar para mostrar:

a) las distribuciones de los valores de los participantes;

b) la relacién entre resultados en ftems de ensayo de aptitud mdiltiples; y
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¢) las distribuciones comparativas para métodos diferentes.
B.4.2 Seguimiento del desempeiio a lo largo del tiempo

B.4.2.1 Un programa de ensayos de aptitud puede incluir procedimientos para hacer el seguimiento a lo largo del

tiempo. Los procedimientos deberian permitir que los participantes vean la variabilidad en su desempefio, si hay

tendencias generales o incoherencias y donde varia de forma aleatoria el desempefio.

B.4.2.2 Los métodos graficos deberian utizarse para facilitar la interpretacion por parte de un mayor nimero de
lectores. Los graficos de control de “Shewhart” tradicionales son dtiles, en particular para los fines de auto-m gjora. Los
listados de datos y estadisticas de resumen permiten una-revision en mayor profundidad. Se deberian utilizar
puntaciones de desempefio normalizadas para evaluar el desempefio, tales como los valores de z, para estos graficos
y tablas. La norma NMX-CH-13528-IMNC presenta ejemplos y herramientas graficas adicionales.

B.4.2.3 Cuando se usa una desviacién estdndar de consenso como la desviacién estandar para los ensayos de
aptitud, se deberia proceder con cautela cuando se hace el seguimiento del desempefio a lo largo del tiempo, ya que
el grupo de participantes puede cambiar, y tener efectos desconocidos sobre las puntuaciones. También es com(n
que la desviacién estandar interlaboratorios decrezca a lo largo del tiempo a medida que los participantes se
familiarizan con el programa de ensayos de aptitud o la metodologia mejora. Esto podria provocar un aumento
aparente de los valores de z, cuando el desempefio individ ual del participante no ha cambiado. '

B.5 Demostracion de la homogeneidad y estabilidad del item de ensayo de aptitud

B.5.1 Los requisitos de esta norma mexicana exigen una demostracién con métodos estadisticos validos de
‘homogeneidad suficiente”, incluyendo una seleccién estadisticamente aleatoria de un nimero representativo de
muestras. Los procedimientos correspondientes se describen en la norma NMX-CH-13528-IMNC y en el Protocolo
Armonizado Intemacional de IUPAC. Estos documentos definen “homogeneidad suficiente” en relacién con el intervalo
de evaluacién para el programa de ensayos de aptitud, y asi las recomendaciones se basan en concesiones para la

incertidumbre debidas a la falta de homogeneidad relacionada con el intervalo de evaluacién. Si bien la norma NMXe:
CH-13528-IMNC establece un limite estricto de falta de homogeneidad e inestabilidad para limitar el efecto en la

incertidumbre y, por consiguiente, el efecto que tiene en la evaluacidn, el documento IUPAC amplia los criterios para
permitir un ensayo estadistico de la estimacion de la falta de homogeneidad y de estabilidad, en relacion con &l mismo
criterio recomendado en la norma NMX-CH-13528-IMNC. : :

B.5.2 En las nomas NMX-CH-164-IMNC y NMX-CH-165-IMNC, que sirven para determinar valores.de referencia
para los materiales de referencia certificados, incluyendo sus incertidumbres, se indica que los requisitos responden a
diferentes necesidades. La norma NMX-CH-165-IMNC utiliza el andlisis estadistico de la varianza para estimar la
variabilidad “envase-a-envase” y la varabilidad “intra-envase® (segln comesponda), y a continuacién usa estas

varianzas como componentes de la incertidumbre en el valor asignado. Dada la necesidad de estimar las-

componentes con exactitud para los materiales de referencia certificados, el nimero de muestras seleccionadas de
forma aleatoria puede exceder la cantidad necesaria para los ensayos de aptitud, donde el objetivo principal es
verificar inconsistencias inesperadas en lotes de items manufacturados de ensayos de aptitud. .
B.5.3 La estabilidad se verifica normaimente con el fin de asegurar que el o los mensurandos no cam biaron durante
el transcurso del estudio. Como se especifica en la norma NMX-CH-13528-IMNC, el Protocolo Armonizado
Internacional de IUPAC y la norma NMX-CH-165-IMNC, se deberian ensayar los items de ensayo de aptitud en las
diversas condiciones que ocurren durante la operacién normal de un programa de ensayos de aptitud, por ejemplo, las
condiciones de transporte y manipulaciéon cuando se distribuyen a los participantes. El criterio comrespondiente a
inestabilidad aceptable es el mismo que el criterio correspondiente a la falta de homogeneidad en la norma NMX-CH-
13528-IMNC, aunque normaimente con menor nimero de ensayos o mediciones. ‘
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Anexo C
(informativo)

. Seleccion y uso de los ensayos de aptitud

C.1 Generalidades

Este anexo establece los principios para la seleccion y el uso de programas de ensayos de aptitud por los
participantes y otras partes interesadas. Este anexo también esta previsto para promover el uso armonizado de los
programas de ensayos de aptitud por las partes interesadas (por ejemplo, organismos de.acreditacion, organismos '
reglamentarios o clientes del participante).

Dado que los resultados de los programés de ensayos de aptitud pueden utilizarse para la evaluacion del desempefio
de un participante, es importante que tanto las partes interesadas como los participantes tengan confianza en el
desarrollo y la operacién de los programas de ensayos de aptitud.

También es importante que los participantes comprendan claramente las politicas de las partes interesadas, relativas
a la participacion en tales programas de ensayos de aptitud, los criterios que usan para juzgar un desempefio con
éxito en programas de ensayos de aptitud y sus politicas y los procedimientos para el seguimiento de resultados no ;
satisfactorios de una ronda de ensayos de aptitud. Sin embargo, los participantes son responsables directamente,
aparte de satisfacer los requisitos especificos de los organismos reglamentarios, de seleccionar el programa
apropiado de ensayos de aptitud y evaluar sus resultados correctamente. '

Sin embargo, se deberia recordar que las partes interesadas también tienen en cuenta la adecuacién de los datos de
ensayo, provenientes de otras actividades, aparte de los programas de ensayos de aptitud incluyendo, por ejemplo los-
resultados de los procedimientos de control interno de la calidad con muestras de control propios de los participantes,
la comparacion con los datos de la muestra compartida de otros participantes y la realizacién de ensayos en.
materiales de referencia certificados. Por ello, cuando se selecciona un programa de ensayos.de aptitud el
participante deberia tener en cuenta las otras actividades de control de la calidad dlsponlbles o las que ya: fueron
realizadas.

C.2 Seleccidn de programas de ensayos de aptitud

C.2.1 Los laboratorios (y otros tipos de participantes) tienen que seleccionar los programas de ensayos de aptitud
que sean apropiados para el alcance de los ensayos o calibraciones que realizan. Los programas de ensayos de
aptitud seleccionados tienen que satisfacer los requisitos de esta norma mexicana.

C.2.2 Al seleccionar un programa de ensayos de aptitud, se deberian considerar los factores sigtjientes:

»

a) los ensayos, las mediciones o las calibraciones de que se trate deberian coincidir con los tipos de ensayos,
mediciones o calibraciones que lleva a cabo el participante; : I
: \

b) la disponibilidad para las partes interesadas de los detalles relativos al disefio del programa, los procedimientos ‘
para establecer los valores asignados, las instrucciones a los participantes, el tratamiento estadistico de datos y el !
informe final del resumen; ‘

¢) lafrecuencia con la que se opera el programa. de ensayos de aptitud;
d) la adecuacién de la logistica de la organizacidn para el programa de ensayos de aptitud (por ejemplo, los plazos, la

ubicacién, consideraciones relativas a la estabilidad de la muestra, acuerdos relativos a la distribucién), tenlendo
en cuenta el grupo de participantes propuestos por el programa de ensayos de aptitud:
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e) la adecuacion de los criterios de aceptacidn (es decir, para juzgar un desempefio con éxito 'en el ensayo de
aptitud);

f) los costos;

g) la politica del proveedor de ensayos de aptitud sobre el mantenimiento de la confidencialidad de los participantes;

h) el plazo para informar de los resultados y para analizar los datos de desem pefio;

i} las caracteristicas que generan confianza en la adecuacién de los ftems de ensayo de aptitud, por ejemplo,
homogeneidad, estabilidad y, cuando corresponda, trazabilidad metrolégica a patrones nacionales o
intemacionales;

j) su conformidad con esta norma mexicana.

NOTA ~ Algunos programas de ensayos de aptitud pueden incluir ensayos que no coinciden exactamente con los ensayos
realizados por el participante (por ejemplo, el uso de un patrén nacional diferente para la misma deteminacién) pero puede adn
estar técnicamente justificado participar en el programa de ensayos de aptitud si el tratamiento de los datos pemnite tener en cuenta
toda diferencia significativa en la metodologia de ensayo u otros factores.

C.3 Politicas sobre participacién en programas de ensayos de aptitud

C.3.1  Si corresponde, las partes interesadas deberian documentar sus politicas para la participacién en programas
de ensayos de aptitud; estas politicas documentadas deberian estar disponibles ptiblicamente para los laboratorios y
otras partes interesadas. :

C.3.2 Los temas que deberian tratarse en las politicas de participacién para programas especificos de ensayos de
aptitud incluyen:

a) si la participacion en programas especificos de ensayos de aptitud es obligatoria o voluntaria;
b) la frecuencia de la participacién;

c) los c;ﬁterios utilizados por la parte interesada para juzgar un desempefio satisfactorio o no satisfactorio: _

d) si se les puede exigir a los participantes que participen en programas de ensayos de aptitud de seguimiento, -

cuando se juzga que el desempefio es no satisfactorio;

‘e) cémo se utilizardn los resultados de los ensayos de aptitud en la evaluacion del desempefio y las decisionés -

posteriores; ‘

f) detalles acerca de la politica de la parte interesada sobre la preservacién de la confidencialidad de Ids\
participantes.

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

C.4.1 Los participantes deberian sacar sus propias conclusiones acerca de su desempefio a partir de una
evaluacion de la organizacién y el disefio del programa de ensayos de aptitud. Las revisiones deberian tener en
cuenta la relacién entre el programa de ensayos de aptitud y las necesidades de los clientes del participante. La
informacién que deberia tomarse en consideracién incluye: ‘

a) el origen y el caracter de los items de ensayo de aptitud;

b) los métodos de ensayo y de medida utilizados y, cuando sea posible, los valores—asignades—para—métodos
particulares de ensayo o medida;
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¢) la organizacién del programa de ensayos de aptltud (por ejemplo, el disefio estadistico, el nimero de duphcados
los mensurandos, la manera de ejecucién);

d) los criterios utilizados por el proveedor de ensayos de aptitud para evaluar el desempefio de los participantes; y
e) todo réquisito pertinente exigido por la reglamentacion, acreditacion u otros.
C.4.2 Los participantes deberian mantener sus propios régistros del desempefio en los ensayos de aptitud,

incluyendo las conclusiones de las mvestlgacwnes de resultados no satisfactorios y las acciones correctivas o
preventivas posteriores.

C.5 Uso de los resultados por las partes interesadas
C.5.1 Organismos de acreditacion

C.5.1..1 En el apartado 7.15 de la norma NMX-E C;1 7011-IMNC-2005 se especifican los requisitos para un organismo
de acreditacioén relativos a la utilizacion de ensayos de aptitud.

NOTA Otras politicas sobre ensayos de aptitud correspondientes al cumplimiento por los organismos de acredltacmn de los
requisitos de membresia en el acuerdo de reconocimiento mutuo de ILAC, se establecen en ILAC P9.

C.5.1.2 Los resultados de los programas de ensayos de aptitud son Utiles tanto para los participantes como para los
organismos de acreditacion. Sin embargo, existen limitaciones en el uso de estos resultados para determinar la
competencia. Un desempefio con éxito en un programa especffico de ensayos de aptitud puede constituir evidencia de
la competencia para dicho ejercicio, pero puede no reflejar una competencia continua. De forma similar, un
desempefio infructuoso en un programa especifico de ensayos de aptitud puede refiejar una desviacion aleatoria del

estado normal de competencia de un participante. Por estas razones los organismos de acreditaciéon no deberlan

utilizar como Gnica herramienta los ensayos de aptltud en sus procesos de acreditacion.

C.5.1.3 Para los parthlpantes que comunican resultados no satisfactorios, los organlsmos de acredltaCIon debenan
tener pol iticas para:

a) hacer que los participantes investiguen y presenten observaciones sobre sus desempefios dentro de: un plazo
acordado, y tomar la accion correctiva corres pondiente,

b) cuando sea necesario, hacer que los participantes participen en un nuevo ensayo de aptitud para confirmar que las
acciones correctivas tomadas por los participantes son eficaces, y . .

¢) cuando sea necesario, realizar una evaluacién in situ de los participantes con evaluadores técnicos apropiades
para confirmar que las acciones correctivas son eficaces.

C.5.1.4 Los organismos de acreditacién deberian advertir .a sus organismos acreditados de las posibles
consecuencias de un desempefio no satisfactorio en un programa de ensayos de aptitud. Estas pueden abarcar desde
continuar la acreditacién siempre que las acciones correctivas tengan éxito dentro de los plazos acordados, suspender
temporalmente la acreditacién para los ensayos pertinentes (sujeta a accidn correctlva) hasta retirar la acreditacion
para los ensayos pertinentes.

NOTA En téminos general% las opdones seleccionadas por un organismo de acreditacion dependeran del desempefio
histérico del participante a lo largo del tiempo y de las evaluaciones in situ mas redentes.

C.5.1.5 Los organismos de acreditacion deberian tener politicas para la retroalimentacién desde los organismos
acreditados de la accion tomada a partir de los resultados de los programas de ensayos de aptitud, particularmente
para un desempefio no satisfactorio.

()
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C.5.2 Otras partes’interesadas

C.5.2.1 Es posible que los participantes necesiten demostrar su competencia a otras partes interesadas, tales como
clientes o en el contexto de una subcontratacién. Se pueden utilizar los resultados de los ensayos de aptitud, asi como
otras actividades de control de la calidad, para demostrar la competencia (aunque esta no deberla ser la Unica
actividad).

NOTA Los datos de los ensayos de aptitud utilizados para validar las declaraciones de competencia se usan nomalmente por
las organizaciones junto con otra evidencia, como la acreditacién. Véase el apartado C.5.1.2.

C.5.2.2 El participante es responsable de asegurarse de que ha proporcionado toda la informacidn pertinente a las
partes interesadas que deseen evaluar a los participantes en cuanto a su competencia.

C.6 Usode los ensayos de aptitud por los orgénismos reglamentarios

C.6.1 Los resultados de los programas de ensayos de aptitud son Utiles para los organismos reglamentarios que
necesitan evaluar el desempefio de aquellos participantes cubiertos por la reglamentacién.

C.6.2 Si el programa de ensayos de aptitud es operado por un organismo reglamentario deberia hacerse de acuerdo
con los requisitos de esta norma mexicana.

C.6.3 Los organismos reglamentarios que utilizan proveedores de ensayos de aptitud independientes deberian:

a) buscar evidencias documentadas de que los programas de ensayos de aptitud cumplen con los requisitos de esta
norma mexicana antes de reconocer el programa de ensayos de aptitud; y

. b) debatir con los participantes el alcance y Ios parametros operativos del programa de ensayos de aptitud con €l fin
de que se pueda juzgar adecuadamente el desempefio de los participantes en reIac:on con la reglamentacmn
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