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1. OBJETIVO
Establecer los lineamientos obligatorios que deben cumplir los laboratorios de ensayo, calibracion,

clinicos, organismos de inspeccién, proveedores de ensayos de aptitud (EA) ¥ productores de
materiales de referencia; acreditados o en proceso de acreditacion ante SENCAMER.

2. ALCANCE
Este documento aplica a todos los organismos de evaluacién de la conformidad acreditados o en

proceso de acreditacion como laboratorios de ensayo, laboratorios clinicos, laboratorios de
calibracién, organismos de inspeccién, proveedores de ensayos de aptitud y productores de

materiales de referencia.

3. DEFINICIONES
3.1. Comparacién intralaboratorio: organizacion, realizacién y evaluacion de mediciones 0

ensayos sobre el mismo item o items similares, dentro del mismo laboratorio, de acuerdo con
condiciones predeterminadas.

3.2. Comparacién interlaboratorio: organizacién, realizacion y evaluacion de mediciones o
ensayos sobre los temas iguales o similares por dos o mas laboratorios u organismos de
inspeccién, de conformidad con las condiciones predeterminadas.

3.3. Desviacion estandar para la evaluacién de la aptitud: medida de la dispersion utilizada en
la evaluacion de los resultados de la escala de valores y la escala diferencial, sobre los ensayos de
aptitud basados en la informacién disponible.

3.3.1. La desviacion estandar aplica solo a la ratio y a los resultados de escala diferenciales.

3.3.2. No todos los programas de ensayos de aptitud evaluan la aptitud sobre la base de la
dispersion de los resultados.

1.4, Ensayos de aptitud (EA): evaluacién del desempeiio de los participantes con respecto a
criterios previamente establecidos a través de comparaciones interlaboratorios. Incluye, pero no sin

limitarse a:
3.4.1. Programa cuantitativo: el objetivo es cuantificar uno o mas mensurando del item de

ensayos de aptitud.
3.4.2. Programa cualitativo: el objetivo es identificar o describir una o mas caracteristicas del item

de ensayos de aptitud.
3.4.3. Programa secuencial: se distribuyen uno o mas items de ensayo de aptitud
secuencialmente para ensayo o medida y se devuelven a intervalos al proveedor de ensayos de

aptitud.
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3.4.4. Programa simultaneo: se distribuyen items de ensayos de aptitud para los ensayos y las
mediciones simultaneas en un periodo de tiempo definido.

3.4.5. Ejercicio aislado: los items de ensayos de aptitud se proporcionan por Unica vez.

3.4.6. Programa continuo: los items de ensayo de aptitud se proveen a intervalos regulares

3.4.7. Muestreo: se toman muestras para su posterior andlisis.

3.4.8. Transformacion e interpretacion de datos: se suministran conjuntos de datos u otra
informacién y se procesa la informacién para proporcionar una interpretacion (u otro resultado).
3.4.9. Grupos pares: es un ensayo de aptitud, a un grupo que presumiblemente utiliza métodos de
ensayos idénticos.

3.5. item de ensayos de aptitud: muestra, producto, artefacto, material de referencia, parte de un
equipo, patron de medida, conjunto de datos u otra informacion utilizada para los ensayos de
aptitud.

3.6. Participantes: persona u organizacién que realiza actividades relacionadas con ensayos de
aptitud y presenta sus resultados para la evaluacién del desempefio por parte del proveedor de
ensayos de aptitud.

Nota 1: en algunos casos, el participante puede ser un organismo de inspeccion.

3.7. Programa de ensayos de aptitud: ensayos de aptitud disefiados y operados en una o mas
rondas para un area especifica de medicién, ensayo, medida, calibracién o inspeccion.

Nota 2: un programa de ensayos de aptitud puede cubrir un tipo particular de ensayo, calibracién,
inspeccién o varios ensayos, calibraciones o inspecciones de items de ensayos de aptitud.

3.8. Proveedor de ensayos de aptitud (PEA): organizacion responsable de todas las tareas
relacionadas con el desarrollo y la operacién de un programa de ensayos de aptitud.

3.9. Ronda de ensayo de aptitud: secuencia completa Unica de distribucién de items de ensayos
de aptitud, evaluacién y comunicacion de los resultados a los participantes.

3.10. Valor asignado: valor atribuido a una propiedad particular de un item de ensayo de aptitud.
3.11. Valor atipico: observacion en un conjunto de datos que parece no concordar con los
restantes datos de dicho conjunto.

3.12. OEC: Organismo de Evaluacién de la Conformidad.

3.13. CIL: Comparaciones Interlaboratorios.

3.14. DAC: Direccion de Acreditacién.

3.15. Tipos de ensayo de aptitud (EA):

3.15.1. El propésito de la participacién de los laboratorios y organismos de inspeccién (cuando
aplique) en ensayos de aptitud es evaluar y demostrar la confiabilidad de los datos que producen
por un método objetivo.

*Toda copla impresa sera considerada Documento No Controlado, a excepcitn de los originales” Pagina: 5 de 14




-' CRITERIOS COMPLEMENTARIOS PARA LA  C0digo: NOR-DAC-009

34 sencnmgn PARTICIPACION EN ENSAYOS DE APTITUD / e
... DAC |2is2s COMPARACIONES DE INTERLABORATORIOS ~ Revision: 0
NORMATIVA -
' DIRECCION DE ACREDITACION Vigencia: 30-07-2026
3.15.2. Existen varios tipos de ensayos de aptitud, los cuales varian segun la naturaleza del
material de ensayo/prueba, el método en uso y el nimero de participantes, por ello, es frecuente

que se confunda el término de comparacion interlaboratorios con el de ensayo de aptitud.

4. NORMAS GENERALES

4.1. La participacion en programas de ensayos de aptitud o comparaciones interlaboratorios son
actividades que constituyen herramientas utilizadas por los laboratorios y organismos de inspeccion
para el monitoreo continuo del desempefio de sus funciones, la validez de los resultados, el
mantenimiento de la confianza de las partes interesadas y la demostracién de la competencia
técnica.

4.2. La DAC de SENCAMER promueve y difunde la participacion en EAJ/CIL por parte de los OEC
acreditados y en proceso de acreditacion, como criterio para demostrar el dptimo desemperio, por
lo tanto, la Direccién de Acreditacion:

4.2.1. Utiliza la participacion en programas de ensayos de aptitud u otras comparaciones
interlaboratorios como uno de los criterios para evaluar la competencia técnica de los laboratorios y
organismos de inspeccién (cuando sea relevante para el caso de Organismos de Inspeccion), que
solicitan su acreditacion y de los acreditados.

4.2.2, Verifica durante las evaluaciones, que los laboratorios y organismos de inspeccién (cuando
sea relevante para el caso de organismos de inspeccién), documenten una justificacién en caso de
que no sea posible la participacién en este tipo de programas de ensayos de aptitud u ofras
comparaciones interlaboratorios.

4.2.3. Requiere y verifica que los laboratorios y organismos de inspeccién (cuando sea relevante en
el caso de organismos de inspeccion), con actividades acreditadas o en proceso de acreditacion,
demuestren una participacion, en ensayos de aptitud u otras comparaciones interlaboratorios,
efectiva y que, cuando sea necesario, se tomen las acciones correctivas y que se apliquen
eficazmente.

4.3. La DAC de SENCAMER aceptara los programas de ensayos de aptitud organizados por uno
de los siguientes proveedores:

4.3.1. Proveedores de Ensayos de Aptitud acreditados bajo la Norma ISO/NEC 17043 (version
vigente) por Organismos de Acreditacion signatarios de los Acuerdos de Reconocimiento Mutuo
(MLA/MRA) internacionales o regicnales.

4.3.2. Institutos Nacionales de Metrologia signatarios de Acuerdo de Reconocimiento Mutuo del
CIPM (ver: hitp://iwww.bipm.org).
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4.3.3. Otros organizadores de programas de ensayo de aptitud que demuestren conformidad con la
Norma ISO/IEC 17043 (versién vigente), a través de la evaluacién al proveedor del ensayo de
aptitud. En estos casos, el laboratorio debe aplicar su procedimiento de productos y servicios
suministrados externamente y presentar dicha evaluacién al equipo evaluador de SENCAMER.
4.4, Los criterios de la DAC de SENCAMER para la participacién en Ensayos de Aptitud son los
siguientes:
4.4.1. Contar con un programa de ensayos de aptitud que contemple el periodo de participacion y
los ensayos, analisis o calibraciones en los que participara.
4.4.2, Notificar anualmente a la DAC, el programa de participacion en ensayos de aptitud y/o
intercomparaciones. Si el programa tuviere cambios (incluyendo, pero sin limitarse a personal,
metodologia, instrumentacion, entre otros), el laboratorio debera informar en la brevedad posible.
4.5, El Laboratorio también puede demostrar su competencia técnica por medio de la participacion
con desempenio satisfactorio en comparaciones interlaboratorios distintas a un ensayo de aptitud.
Tales comparaciones deben tener uno de los siguientes propdsitos:

4.5.1. Evaluar las caracteristicas del desemperfo de los laboratorios para llevar a cabo las
actividades de ensayos o calibracién y hacer seguimiento continuo del desemperio.

4.5.2. Caracterizar y atribuir valores a materiales de referencia, evaluande su adecuacién de uso en
ensayos o procedimientos de medicion especificos.
4.5.3. Generar confianza ante los clientes y partes interesadas.
4.5.4. Permitir la comparabilidad, validar la eficacia de los métodos y determinar diferencias entre
los laboratorios.
4.5.5. Sustentar las declaraciones de equivalencia de mediciones de los Institutos Nacionales de
Metrologia, mediante comparaciones clave y complementarias conducidas en nombre del BIPM y
de organizaciones regionales de metrologia.
Nota 1: a los fines de la Norma Internacional ISO/NEC 17025 (version vigente), estas
comparaciones también son consideradas actividades equivalente a ensayos de aptitud.
4.6. Cuando un OEC justifique técnicamente la imposibilidad de participar en Ensayos de Aptitud
(EA) o Comparaciones Interlaboratorios (CIL), debera definir e implementar mecanismos
alternativos para asegurar la validez de sus resultados. Estos mecanismos pueden incluir las
actividades contempladas en el apartado 7.7 de la Norma ISO/IEC 17025 (version vigente) y 7.3.7
de la Norma ISO 15189 (versién vigente).
4.7. Si durante el transcurso del ciclo de acreditacion llegaran a estar disponibles programas de EA
o CIL aplicables a su alcance, el OEC tendra la abligacion de incorporarse a ellos para mantener ia
demostracion de su competencia continua, notificando los resultados obtenidos a la DAC.
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4.8. Frecuencia de participacion

4.8.1. Proceso del otorgamiento de la acreditacion o ampliacién: antes de solicitar la
acreditacién o ampliacion del alcance, el OEC debe presentar un plan de participacién en ensayos
de aptitud o demostrar que ha participado con resultados satisfactorios en los métodos solicitados.
Dichas participaciones no deben exceder los veinticuatro (24) meses anteriores a la presentacion
de la solicitud.

4.8.2. Organismos acreditados y en proceso de renovacién: los OEC acreditados deben
presentar anualmente un plan de participacién en ensayos de aptitud o haber participado con
resultados satisfactorios, de acuerdo a los métodos solicitados en el alcance de acreditacién.

4.8.3. Los laboratorios acreditados deben cumplir con los siguientes lineamientos:

4.8.3.1. Laboratorios de ensayos y clinicos: deben participar por lo menos en un (1) ensayo de
aptitud por cada familia de técnicas, sector general y cada sector especifico dentro de su alcance.
El laboratorio debera rotar periédicamente la participacién por método de ensayo para garantizar |a
cobertura total de su alcance durante el ciclo de acreditacion.

4.8.3.2. Laboratorios de calibracion: deben participar por lo menos en un (1) ensayo de aptitud
por método de calibracién de un equipo o instrumento de cada magnitud con resultados
satisfactorios relacionado con el alcance acreditado, dentro de su ciclo de acreditacion. Es
importante considerar que siempre que sea posible el laboratorio debera rotar la participacién por
método de calibracion de un equipo o instrumento.

4.8.4. El laboratorio debe analizar su alcance de acreditacion, definir y documentar cuales son las
partes significativas de su alcance teniendo en cuenta lo siguiente:

« Magnitudes, areas de actividad, clases de ensayos, grupos de servicios de calibracion.

» Métodos de ensayo/calibracion, técnicas analiticas o de medicion que se utilizan, teniendo en
cuenta la diferencia y grado de complejidad entre los métodos o técnicas.

« Ensayos o calibraciones subsecuentes asociados al muestreo, realizados por el laboratorio.

« Patrones, instrumentos de medicién y materiales de referencia utilizados.

« Composicion y estado fisico de la matriz del item de ensayos (solido, liquido, gaseoso)

« Rango de medicién, limite de deteccién y/o cuantificacion e incertidumbre de medicion.

« Frecuencia de realizacion de ensayos o calibracion.

4.8.5. El laboratorio debe identificar y gestionar los riesgos y oportunidades vinculados a sus
operaciones, con el fin de prevenir o mitigar impactos adversos y fallos potenciales en sus
procesos. Este enfoque preventivo busca asegurar la validez de los resultados, salvaguardar la

continuidad operativa y promover la mejora continua del sistema de gestion.
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4.8.6. Cuando no exista un ensayo de aptitud exacto para un analito o matriz, el laboratorio podra
participar en programas del mismo grupo quimico o matrices similares, o en CIL cuyos
organizadores demuestren cumplimiento con los requisitos de la Norma ISO/IEC 17043 (version
vigente).
4.8.7. En el caso en que no existan programas de ensayos de aptitud disponibles a nivel nacional o
internacional, adecuados para el alcance de la acreditacién, el OEC debe presentar a la DAC una
justificacion la cual incluird: evidencias objetivas de la busqueda realizada (proveedores
consultados, fechas y respuestas recibidas) y el sustento técnico del motivo por el cual las
opciones del mercado no resultan adecuadas para su alcance.
4.8.8. Para los casos en que se acepte la justificacién solicitada por el OEC, esta tendra una
vigencia de un (1) afo calendario. Una vez vencida la justificacion, si el laboratorio ain no cuenta
con oferta de programa(s) de ensayos de aptitud aplicable(s), debe remitir una nueva justificacién
para su aprobacién. La justificacion aprobada pierde su validez en el momento en que se evidencie
la existencia de un proveedor de ensayos de aptitud nacional o internacional.
4.8.9. En caso de no existir programas disponibles de ensayos/pruebas de aptitud, el OEC
acreditado o en proceso de acreditacion o ampliacién, debe:
4.8.9.1. Documentar una justificacion, debidamente respaldada con evidencia objetiva, en caso de
que no sea posible la participacion en este tipo de programas o ejercicios.
4.8.9.2. Demostrar que posee la competencia técnica, implementando uno o varios de los
siguientes mecanismos de control interno (conforme a Norma ISO/IEC 17025 / 1ISO 15188 en su
version vigente):
a) El uso regular de materiales de referencia certificados o un control de calidad interno utilizando
materiales de referencia secundarios.
b) La repeticion de ensayos o calibraciones utilizando el mismo método o métodos diferentes.
¢) La repeticion de ensayos o calibraciones de los objetos retenidos.
d) La ejecucion de ejercicios de comparacién interlaboratorios.
e) La aplicacion de ensayos o calibraciones con muestras ciegas o equipos testigo.
f) Para laboratorios clinicos pueden aplicarse ademas los siguientes aspectos 0 mecanismos:
« Los materiales de referencia certificados
» Las muestras previamente analizadas.
* Intercambio de muestras con otros laboratorios,
» El control de los materiales que se ponen a prueba diariamente como parte del control
intralaboratorio.
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Nota 2: el envio de un item propio a otro laboratorio para ensayo o calibracién sin que este
conozca el propésito no constituye una comparacién bilateral formal; se clasifica Gnicamente como
un mecanismo de verificacion interna.
4.8.10. Cuando exista mas de un analista y/o metrélogo autorizado para ejecutar actividades dentro
del alcance de acreditacion, el OEC debe alternar al personal involucrado durante la participacion
en las intercomparaciones, de manera tal, que pueda ser evaluada la mayor cantidad de técnicos

posibles.
4.8.11. El OEC debe realizar analisis técnico y critico de los informes finales de desempenio

emitidos por el proveedor.

4.8.12. El OEC debe mantener registros sobre el resultado del desempefio de sus participaciones,
con la siguiente informacion:

a) Fecha de realizacién.

b) Organizador y nombre del programa.

c) Personal que participé en la actividad.
d) Protocolo e instrucciones de la intercomparacion incluyendo informacion sobre el disefio del

programa, la frecuencia, procedimiento para establecer valores asignados, instrucciones para los
participantes, tratamiento estadistico de los datos, entre otros.

e) Tipo de ensayo / calibracién, magnitudes o caracteristicas medidas, ensayadas o calibradas.

f) Materiales / patrones de referencia certificados utilizados para corroborar |la exactitud y precision

obtenidas en los ensayos.

g) Matrices ensayadas / equipos calibrados.

h) Criterio de aceptacion de los resultados o evaluacion del desempeio.

i) Resultados obtenidos con sus incertidumbres asociadas (evaluacion del desempenio).

j) Acciones correctivas pertinentes (en el caso de haber obtenido resultados no satisfactorios, o sea

fuera del criterio de aceptacion).

4.9. Monitoreo de las actividades a los laboratorios
4.9.1. Cuando el desempefio del laboratorio sea calificado como no satisfactorio (o cuestionable

recurrente) de acuerdo con los criterios estadisticos a plicables, el laboratorio debera notificarlo a la
DAC de SENCAMER y remitir el expediente de analisis de causa y acciones correctivas en un
plazo no mayor a veinte (20) dias habiles, contados a partir de la fecha de recepcién del informe
final de resultados emitido por el proveedor del EA o CIL. Dicho expediente debe contener
obligatoriamente la siguiente informacion:

a) Descripcion del resultado no satisfactorio o desviacion detectada.

b) Investigacion de la causa (andlisis de causa raiz).
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c¢) Plan de Acciones Correctivas para prevenir la recurrencia, con sus respectivos responsables de
ejecucion.

d) Responsable(s) de la accién correctiva,

e) Cronograma y estado de progreso o verificacion de la eficacia de la accién correctiva.

4.9.2. En caso de que los laboratorios hubieran participado en el numero de programas de ensayos
de aptitud requeridos, obteniendo resultados insatisfactorios, y no demostraron haber tomado
medidas correctivas apropiadas o estas no hayan resultado ser efectivas, SENCAMER podria
suspender o retirar la acreditacién.

4.9.3. Si el laboratorio, obtuviere por segunda vez consecutiva un resultado no satisfactorio en el
mismo parametro, método o analito, el caso sera elevado al Comité Técnico de Acreditacién para la
evaluacién y adopcién de una medida sancionatoria.

4.9.4. Cuando se suspende la acreditacion de un OEC, como consecuencia del desempefio en un
ensayo de aptitud, para levantar esta suspension debera:

* Demostrar la implementacion y eficacia de sus acciones correctivas.

* Participar nuevamente en un ensayo de aptitud o CIL de caracteristicas y complejidad
equivalentes, obteniendo un desemperio satisfactorio.

4.10. Evaluacion del desempenio e idoneidad por la DAC

4.10.1. La DAC evaluara la idoneidad de los proveedores y el desempefio técnico alcanzado por el
OEC en sus participaciones a lo largo de todo el proceso de acreditacion. Para ello, el equipo
evaluador verificara los siguientes aspectos:

a) La idoneidad del proveedor de Ensayos de Aptitud (EA) o Comparaciones Interlaboratorios (CIL):
El OEC debera demostrar la competencia técnica del organizador o proveedor del programa
mediante el soporte documental pertinente, el cual puede incluir:

» Certificado de acreditacion vigente bajo la Norma ISO/IEC 17043 (version vigente), cuyo alcance
cubra especificamente el item, matriz o subprograma en el que se participo.

« Plan o protocolo detallado del EA o CIL emitido por el proveedor.

« Informe final de resultados emitido por el proveedor del programa

« Cédigo o identificador confidencial de participante asignado al OEC.

« Evaluacion del cumplimiento de los requisitos de la Norma ISO/IEC 17043 (version vigente) por
parte del proveedor (aplica obligatoriamente para proveedores no acreditados).

« Analisis de riesgos asociado a la idoneidad y seleccién de la participacion.

b) Registros y evidencia técnica de la participacion: el OEC debe conservar y presentar los

registros generados durante la ejecucién del ensayo o calibracion, los cuales incluyen:
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» Datos primarios e intermedios: cadenas de custodia, registros de recepcién del item, hojas de
trabajo, lecturas de equipos y condiciones ambientales del ensayo o calibracién.

* Reporte oficial: copia de la hoja de resultados y formato original transmitido al proveedor dentro
del plazo establecido.

« Informe de revision e interpretacion interna: evaluacién técnica realizada y documentada por el
OEC sobre sus propios resultados e informe final emitido por el proveedor.

« Gestidn de desviaciones: analisis de causa raiz, evaluacién del impacto en resultados emitidos a
clientes y plan de acciones correctivas, ante la obtencion de resultados no satisfactorios o
cuestionables.

4.11. Directrices para el equipo evaluador y criterios de desempeno

4.11.1. Durante las evaluaciones, el equipo evaluador revisara la pertinencia de las acciones
tomadas por el OEC, los registros generados y el estado de ejecucién del plan de participaciones
en EA/CIL programado.

4.11.2. Cuando el programa de EA contemple la evaluacion de la incertidumbre, el equipo
evaluador verificarad la consistencia entre la incertidumbre estimada por el laboratorio en sus
condiciones rutinarias de servicio y la declarada en el ejercicio de aptitud. Cualquier desviacion
observada debera estar técnicamente justificada por el OEC.

4.11.3. Todas las partes involucradas en los Ensayos de Apfitud (EA) o Comparaciones
Interlaboratorios (CIL) estan obligadas a garantizar la confidencialidad de toda la informacion
generada durante el proceso. Esta disposicién vincula a:

« Proveedores de EA/CIL.

« Organismos de Evaluacion de la Conformidad (OEC).

« Organismos de Acreditacion.

« Evaluadores, expertos técnicos y personal administrativo involucrado.

4.11.4. De conformidad con los requisitos de la Norma ISO/IEC 17043 (version vigente), los
resultados obtenidos, la identidad de los participantes, los codigos confidenciales asignados y
cualquier informacion técnica asociada deberan ser tratados de forma reservada.

4.11.5. En caso de comprobarse que un OEC ha manipulado datos, alterado resultados de
Ensayos de Aptitud (EA) o Comparaciones Interlaboratorios (CIL), o haya omitido deliberadamente
la declaracion de resultados no satisfactorios durante las evaluaciones, la DAC de SENCAMER,
iniciara las acciones administrativas y disciplinarias correspondientes, siguiendo lo establecido en
el procedimiento PRO-DAC-007 “Suspension, Reduccion o Retiro de la Acreditacion”.
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