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ENSAYOS DE APTITUD
requisitos, tipos y aplicaciones

Asociados

& Metrologos

MetAs

la Guia MetAs

Los ensayos de aptitud forman parte de los
requisitos exigidos para los laboratorios de calibracion
& prueba, asi como las relacionadas con el control de
equipo de monitoreo y medicion, es una herramienta
fundamental que es utilizada para dar respuesta a los
requisitos exigidos en los diferentes puntos de las nor-
mas de referencia que tienen como propdsito la acredi-
tacion y certificacion.

DEFINICIONES
Prueba:

¢

Operaciodn técnica que consiste en la determinacion de una 0 mas caracteristicas de un
producto, proceso o servicio dado, de acuerdo con un procedimiento técnico estableci-

do.

Ensayo de aptitud (laboratorios):

Determinacion del desempefio de un laboratorio en la realizacion de ensayos por medio

de comparaciones interlaboratorios

Comentario: Antes de dar inicio es recomendable no confundir a un proveedor de
ensayos de aptitud con un laboratorio de pruebas (jensayos!).

Somos su Relevo a la Calidad

La Guia MetAs, es el boletin periddico de MetAs & Metrologos
Asociados.

En La Guia MetAs se presentan noticias de la metrologia, arti-
culos e informacion técnica seleccionada por los colaboradores de
MetAs & Metrélogos Asociados, que deseamos compartir con nues-
tros colegas, usuarios, clientes, amigos y con todos aquellos relaciona-
dos con la metrologia técnica e industrial.

Calle: Jalisco # 313. Colonia: Centro

49 000, Cd. Guzman, Zapotlan El Grande, Jalisco, México
Teléfono & Fax: 01 (341) 4 13 61 23 & 4 14 69 12 con tres lineas
E-mail: laguiametas@metas.com.mx. Web: www.metas.com.mx

Servicios Metrologicos:

Laboratorio de Calibracion:

Presion, Alto Vacio, Temperatura, Humedad, Eléctri-
ca, Vibraciones, Masa , Densidad y Volumen

Ingenieria;
Seleccion de Equipos, Desarrollo de Sistemas de
Medicion y Software, Reparacién y Mantenimiento

Gestion Metroldgica:

Subcontratacion de Servicios, Outsourcing, Seleccion
de Proveedores, Confirmacion Metroldgica

Consultoria;

Capacitacion, Entrenamiento , Asesorfa , Auditorias,
Ensayos de Aptitud, Sistemas de Calidad
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Ensayo de
Aptitud como

requisito

REQUISITO PARA LABORATORIOS DE CALIBRACION Y PRUEBA

Efectuando una pequefia revision de los
requisitos (punto en general) en las diferentes nor-
mas encontramos que para la ISO/IEC
17025:2005 tenemos:

Punto 4.4. Revision de solicitudes, ofertas y con-
tratos establece que “el laboratorio tiene la capaci-
dad y recursos para cumplir los requisitos”

NOTA 2 ... que el personal del laboratorio tiene la
destreza y experiencia necesaria para la realizacion
de pruebas y u o calibraciones en cuestion.

Punto 4.12 Accion Preventiva. ...se deben desarrollar, implantar y monitorear planes de
accion para reducir la probabilidad ...

NOTA 2 ... Ademas de la revision de los procedimientos operacionales, la accion preven-
tiva podria involucrar andlisis de datos, incluyendo tendencias, analisis de riesgos y resulta-
dos de ensayos de aptitud.

Punto 4.15 Revisiones de la Direccion...la direccion
gjecutiva del laboratorio debe asegurar evaluaciones por
organismos externos; los resultados de comparaciones
entre laboratorios o de ensayos de aptitud.

5.2 Personal. “La direccion del laboratorio debe asegu-
rar la competencia de todos aquellos que operen equipo
especifico, efectlian pruebas y u o calibraciones, evallan
resultados y firmen informes de pruebas y certificados
de calibracion ... El personal que realiza tareas espe-
cificas deber estar calificado sobre la base de educa-
cion apropiada, capacitacion, experiencia y u o destreza
demostrada, seguin se requiera.

5.4 Métodos de pruebay u o calibracién y validacion del método

NOTA 2 Las técnicas usadas para la determinacion del desempefio de un método puede
ser una 0 una combinacion de las siguientes: calibracion usando patrones de referencia o
materiales de referencia, comparacion de resultados alcanzados con otros métodos, com-
paracién entre laboratorios, evaluacidn sistematica de los factores que tienen influencia
en los resultados, evaluacion de la incertidumbre de los resultados con base en el conoci-
miento cientifico de los principios tedricos del método y de la experiencia practica

5.6 Trazabilidad de la medicion, Requisitos especificos ... Calibracién ... requiere la
participacion en un programa adecuado de comparaciones entre laboratorios.
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Efectividad del
entrenamiento &
capacitacion,

¢evaluados por
un Ensayo
de Aptitud?

5.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados de prueba y calibracién.
...participacién en comparaciones entre laboratorios o programas de ensayos de apti-
tud, duplicar las pruebas o calibraciones, utilizando el mismo o diferentes métodos, repetir
la prueba o calibracion de los elementos retenidos, correlacion de resultados para diferen-

tes caracteristicas de un elemento.

REQUISITOS PARA PROCESOS DE CONFIRMACION METROLOGICA

Para las empresas que se encuentran certifica-
das y haciendo referencia al “control de equipos de
monitoreo y medicion”, se tiene que la norma 1SO
10012 :2003 establece en los puntos (general) :

6.1 Recursos humanos. El gestor de la funcion me-
trolGgica debe asegurar que el personal involucrado en
el sistema de gestion de las mediciones haya demostra-
do sus habilidades para desarrollar sus actividades, ...

...debera adicionalmente asegurar que el entrenamiento
sea proporcionado y dirigido a las necesidades identifi-
cadas, los registros de las actividades de entrenamiento
son mantenidas, y que la efectividad del entrena-
miento es evaluada y registrada ...

C

ce

Guia: La competencia puede lograrse mediante educacion, entrenamiento y experiencia, y
demostrada mediante pruebas, ensayos de aptitud y observacion del desempefio.

8.3 Control de no-conformidades... Procesos de medicion no conformes...se establece

como Guia de fallas en el sistema de medicion ...

... la competencia del personal, pueden ser revelados por indices post-proceso tales como,
Andlisis de cartas de control, Andlisis de cartas de tendencia, Inspecciones subsecuentes,
comparaciones interlaboratorio, auditorias internas y retroalimentacion del cliente.

Adicionalmente es una herramienta establecida en 1SO/IEC 17011: 2004 como
requisito y con el objetivo establecido : Se reconoce que los acuerdos de reconocimiento
mutuo MRA de acreditamientos se dirigen a la remocion de las barreras al comercio a tra-
vés de las fronteras, pueden tener que cubrir otros aspectos no especificados explicitamen-
te es estos requisitos generales, tales como pruebas (ensayos de aptitud) u otras compa-
raciones interlaboratorios, intercambio de personal o programas de capacitacion ...
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¢Qué es
un Ensayo

de Aptitud?

LABORATORIOS CLINICOS

Los laboratorios clinicos se encuentran basados en la norma 1SO 15189:2003, en
las cuales se establecen los requisitos para efectuar ensayos de aptitud, el punto 5.6 refiere
al aseguramiento de la calidad y evaluacion de procedimientos.

Con lo visto anteriormente, surgen ahora las siguientes interrogantes:

¢Cuales son las aplicaciones de los ensayos de aptitud?
En forma general se puede establecer que:

Determinan el desempefio de laboratorios indivi-
duales y seguimiento,

Identificar problemas desempefio de personal o la
validacion de los métodos,

Establece la efectividad y grado de comparacion de
nuevos métodos y seguimiento,

Confianza adicional,
Identificar diferencias entre laboratorios,
Asignar valores a materiales de referencia.

AV N N NN

¢Cuél es el propdsito del ensayo de aptitud?
v’ Evaluar y demostrar la confiabilidad de los datos,

v’ Evaluar la capacidad de los laboratorios para efec-
tuar pruebas en forma competente (por lo cual pue-
den ser acreditados),

Juzgar su competencia técnica,
Si operan en forma competente, efectiva e imparcial,

Aceptacion de los resultados en ensayos de los laboratorios acreditados en diversos
lugares.

AN

Se han dado respuesta a algunas interrogantes sobre los ensayos de aptitud, ahora
surgen algunas nuevas referidas a las respuestas, las cuales seran de la misma manera con-
testadas.

¢Existen normativas o guias de referencia que establezcan los lineamientos mini-
mos a cumplir en un ensayo de aptitud ?

Existen actualmente diferentes normas de referencia que establecen los lineamien-
tos y requisitos a cumplir al efectuar un ensayo de aptitud, a continuacion se listan algunas
normas: 1SO Guide 43, ILAC-G13:2000, ILAC-G22:2004, 1SO 5725, ASTM E 691 y EA-
2-03 (EAL-P7), 1ISO 13528:2005, ASTM E 1301:2003.
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¢, Que requiero para que un ensayo de aptitud sea reconocido?

En México y para los laboratorios que se encuentran acreditados por la “EMA”,
establece dentro de sus politicas, que los requisitos para que un ensayo de aptitud sea vali-
do, este debera cumplir con los requisitos de la norma internacional ILAC-G13:2000.

¢Cdmo se establece la organizacion y disefio del tipo de
ensayo de aptitud a ser realizado?

La ejecucion, desarrollo y disefio de un ensayo de apti-
tud se encuentra establecidos en base a:

v Naturaleza del material de ensayo,
v" Nimero de participantes,

v’ Caracteristica com(n de comparar los resultados obteni-
dos por un laboratorio con los obtenidos por otro u
otros laboratorios,

v’ Laboratorio (control, coordinacion, referencia).

Es importante mencionar que dentro del disefio de un ensayo de aptitud habra que
establecer condiciones, politicas, seleccién de participantes, adecuacion de resultados, me-
todologias y procedimientos de su ejecucidn, asi como una serie de actividades miscelaneas
que el organizador debe de aclarar y establecer para que los resultados que se obtengan
sean robustos.

¢Cuales son los tipos de ensayo de aptitud mas comunes y que resultados mues-
Criterios tran dichos tipos?

para seleccionar v Comparacién de mediciones. Los valores asignados al material de ensayo son

un tipo de proporcionados por un Laboratorio de Referencia, el cual podria ser la maxima au-

Ensayo toridad de un pais para la medicion concerniente, o un laboratorio reconocido con

. un nivel de capacidad de medicion mejor o igual que los participantes, y son utiliza-

de Aptitud dos cuando, un material de ensayo es distribuido secuencialmente a través de los

laboratorios participantes para ser medido o calibrado, cuando el material de ensayo
es Unico y el tiempo no es crucial, para comparar patrones de calibracion.

v Ensayos interlaboratorios (round robin). Este tipo de ensayo contienen las si-
guientes caracteristicas, distribucion simultanea a participantes, seleccién al azar de
una fuente de material, comparacion con valor asignado (puede ser certificados),
indicar desempefio individual o grupal.

v Ensayos de muestra dividida (split). Involucran muestras de un producto o ma-
terial las cuales son divididas en dos o més partes con cada laboratorio ensayando
una parte de cada muestra, estan limitados a un numero limitado de participantes
(habitualmente dos) en donde existe el reconocimiento de que uno de los participan-
tes posee el nivel mas alto de capacidad de ensayo, este programa es utilizado por los
clientes de los laboratorios, incluyendo a algunos organismos reguladores. Tam-
bién se utiliza en el monitoreo de laboratorios clinicos y ambientales.

v Cualitativos valores conocidos. Consisten en la identificacion o deteccion de un
material de ensayo, o de un organismo patogénico especifico, los resultados pueden
ser evaluados sin una referencia a cualquier otro participante o resultado de referen-
cia, no requieren de varios laboratorios para evaluar el desempefio.

v" Procesos parciales. Involucran la evaluacién de las habilidades de los laboratorios
para ejecutar partes de procesos completos de pruebas o mediciones, toma o prepa-
racion de muestras, captura de especimenes, etc.
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Resultados
&

Observaciones

Existen adicionalmente otros tipos de ensayos de
aptitud que son menos utilizados, o que tienen una apli-
cacién especifica, estos son:

Bilateral (muestra de verificacion),
Ejercicio de transformacion de datos,
Ensayo de una sola muestra,

Valor desconocido,

Ejercicios de una sola vez (on-off),
Programa continuo,

Muestreo.

Independientemente de los resultados de los ensayos de aptitud, los coordinadores
de estas actividades realizadas deberan garantizar la confidencialidad de los resultados, la
identidad de los participantes debera ser conocida por el menor nimero de personas que
sea posible, asi como la aclaracion explicita de la colusion con otros participantes y la falsi-
ficacion de informacién se encuentra penalizada .

Se deberd indicar adicionalmente las herramientas estadisticas utilizadas, método
de redondeo aplicado, de ser posible estas deberan estar previamente aclaradas e identifica-
das antes del inicio del ensayo.
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