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Objetivo de los Ensayos de Aptitud

El proposito de la participacion de los
laboratorios en esquemas de Ensayos de
Aptitud (EA) es evaluar y demostrar la
confiabilidad de los datos que producen por
un metodo objetivo, por lo que son muy utiles
para evaluar la habilidad de los laboratorios
en la ejecucion de ensayos o mediciones
especificas y pueden representar un indicador
de la competencia del mismo
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Objetivo de los Ensayos de Aptitud

La participacion en ensayos de aptitud ayuda al
laboratorio a:

identificar problemas relacionados con el
desempefio del personal, con la calibracion de
Sus instrumentos, con la preparacidon de sus
materiales de referencia, entre otros posibles
errores sistematicos que podrian estar
presentes durante el proceso de medicion.
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Objetivo de los Ensayos de Aptitud

Ademas:

Los esquemas de ensayos de aptitud son
utilizados por los organismos de acreditacion de
laboratorios como parte del proceso para
evaluar su habilidad para desarrollar pruebas,
verificaciones y mediciones en los alcances de
acreditacion.

Los ensayos de aptitud son un complemento de
la evaluacibn en sitio que realizan Ilos
especialistas técnicos.
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Objetivo de los Ensayos de Aptitud

Los tipos comunes de programas de ensayos
de aptitud son:

1.- Comparacion de mediciones
2.- Ensayos entre laboratorios

3.- Ensayos de muestra dividida
4.- Ensayos cualitativos

5.- Ensayos de valores conocidos
6.- Ensayos de procesos parciales
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Que es un Proveedor de Ensayos de Aptitud

Proveedor de Ensayo de Aptitud es un
Organismo (organizacion o firma, publica o
privada) responsable del diseno, la
organizacion y operacion de todas las etapas
del ensayo de aptitud
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Politica de Ensayos de Aptitud de ema

U Todos los acreditados, deben participar en forma
regular en los ensayos de aptitud disponibles y
reconocidos.

UY deben cubrir todas las ramas o areas incluidas
en el alcance de su acreditacion, participando al
menos cada cuatro anos en un ensayo de aptitud en
cada subrama o subarea referidas en dicho alcance.

ULa norma permite que el organismo de
acreditacion modifigue este periodo con base en la
Importancia de algunos ensayos o calibraciones.
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Definiciones

Area.- Las areas de calibracion son eléctrica,
ti empo, frecuencia, &
definidas por el subcomité de evaluacion
respectivo.

Ramas.- Las ramas de ensayo son eléctrica,
electronica, metal-mecanica ... Sanidad
agropecuaria... Las subramas son las definidas

por el subcomité de evaluacidn respectivo.
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IMPORTANCIA

Los Ensayos de aptitud son una herramienta
muy poderosa para el aseguramiento de calidad
y la competencia técnica de los acreditados y
proveen una fuente de informacion interna y
externa contra una referencia conocida, que
permite detectar las areas de oportunidad y la
validez de los resultados
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Politica de Ensayos de Aptitud

PoliticardeEnsayos.de
Aptitud
MP-CAQ002
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Politica de Ensayos de Aptitud

5.1 Es politica de la ema reconocer y vigilar la
competencia técnica de los organismos de la
evaluacion de la conformidad (OEC) para
producir resultados validos, a traves de la
participacion exitosa en ensayos de aptitud, en
cualquiera de sus modalidades. En el caso de
unidades de verificacion unicamente cuando
aplique.

Los resultados de un organismo de evaluacion de
la conformidad que participa en ensayos de
aptitud deben ser producidos por si mismos.
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Politica de Ensayos de Aptitud

Inici
acreditacion inicial o Para acreditados
'

1 ema aceptara los siguientes EA:
a aceptara los siguientes ALos mencionados en el cuadro 1
yos de aptitud (EA): Ade otros organismos

grama nacional de ensayos de acreditadores signatarios de IAAC,
iid (emay Proveedores de EA APLAC e ILAC (A2LA, UKAS, etc.)
ocidos por ema) Ade Proveedores de EA

dependencias u organismos reconocidos por otros org.
jecutivo Federal que cumplan acreditadores signatarios de IAAC,
los lineamientos de la NMX-EC- APLAC e ILAC.

NC-2005/ISO/IEC Guide 43-1 Ade la European Proficiency Test
nismos regionales (APLAC, Information System (EPTIS)

CC, EAetc.) ACualquier programa de ensayo de
aptitud que cumpla los
lineamientos de la NMX-EC-43/1-
IMNC-2005/ISO/IEC Guide 43-1

Si no existe ninguno de los anteriores Ein
ema aceptara el control de calidad interno
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‘ Politica de Ensayos de Aptitud

Participacion continua, para Laboratorios :

ATodos los laboratorios acreditados,deben participar de
forma reqular en los ensayos de aptitud disponibles vy
reconocidos de acuerdo al punto 5.1y 5.2.

ALos laboratorios deben cubrir todas las ramas de
ensayos o clinicos o areas de calibracion incluidas en el
alcance de su acreditacion, participando al menos cada
cuatro anos en un ensayo de aptitud en cada subrama
rincipal de ensayos o clinicos o subarea principal de
cion referidas en dicho alcance.
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Politica de Ensayos de Aptitud

Participacion continua, para Laboratorios :

" ALa ema podra modificar este periodo con base en la
~importancia de algunos ensayos o calibraciones.

b A

ALa ema podra requerir la participacion de los
laboratorios en ensayos de aptitud especificos cuando

Se presente alguna circunstancia que la amerite, a juicio
F‘ del comité de evaluacion de ema correspondiente.
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Politica de Ensayos de Aptitud

esultados inaceptables en el ensayo de aptitud

Seguimiento

Resultados de la participacion:

/el andlisis de causas Examinadas
A - - durante la
'« lorograma de acciones correctivas -

ia de acciones correctivas evaluacion
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Politica de Ensayos de Aptitud

esultados inaceptables en el ensayo de aptitud

Recibe informe

-

20 dias

Informa a ema causas y
plan de acciones
correctivas

Entrega a ema evidencia de la
efectividad de las acciones
correctivas

mand de la Acreditcacion 2009
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Politica de Ensayos de Aptitud

ALos laboratorios que no presenten el plan vy
acciones correctivas, seran suspendidos parcial o
' total, segun el impacto del incumplimiento.

" ASi la ema lo considera necesario, se realizara una
' visita de seguimiento, a fin de constatar la
efectividad de las acciones correctivas.

APara levantar la suspension, a juicio del subcomité

se debera participar en el siguiente ensayo de aptitud
.-“ en la rama relacionada o realizar una evaluacion de
= _ _seguimiento.
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Politica de Ensayos de Aptitud

AEn la visita de evaluacién de vigilancia o
, renovacion (reevaluacion), l|la  Entidad
wpinformara al grupo evaluador asignado los
, resultados no satisfactorios del ensayo de
aptitud para que se evaluen las acciones
correctivas y la eficacia de las mismas
durante la evaluacion.
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Politica de Ensayos de Aptitud

ASi el laboratorio obtiene resultados inaceptables en
dos ensayos de aptitud consecutivos en el mismo
alcance, se suspendera parcialmente la acreditacion
del alcance involucrado de forma inmediata.

ALa suspension se levantara después de que el
laboratorio haya obtenido resultados aceptables en
otro ensayo de aptitud dentro del alcance, el cual
.“‘ puede formar parte del programa regular de ensayos
| de aptitud o ser disefiado ex profeso para el
boratorio.
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., Como puedo cumplir con la PEA?

APrimero verificar en el programa de ensayos de
aptitud publicado por ema y en las ligas de Ensayos
de aptitud aceptados, que programas se han ofrecido
para el alcance de acreditacion del laboratorio.

Aldentificar el tipo de Ensayo de Aptitud disponible
para las subramas y subareas de acuerdo al alcance
de la acreditacion; asi como la periodicidad para
realizarlos.
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¢Como puedo cumplir con la PEA?

APreferentemente documentar los pasos a seguir
para la participacion en ensayos de aptitud, tales
como:

esqguema del ensayo de aptitud, solicitud de
participacion, condiciones de presentacion de la
muestra de ensayo, criterios a seguir posteriores a la
recepcion de resultados como acciones correctivas,
reventivas u oportunidades de mejora.
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¢Sl ya se cuenta con los resultados?

Presentar el informe de resultados del Ensayo de
Aptitud a la entidad indicando el numero de codigo
de participante.

En el caso de resultados cuestionables, el
laboratorio debera aplicar sus procedimientos de
acuerdo al sistema de gestion del laboratorio, como:
acciones preventivas y preferentemente acciones de
mejora tomadas hacia las pruebas cotidianas.
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¢Sl ya se cuenta con los resultados?

En el caso de resultados no satisfactorios, el
laboratorio debe aplicar sus procedimientos de
acuerdo al sistema de gestion, como: acciones
correctivas desde el analisis de causa raiz hasta la
evaluacion de la eficacia de la accion correctiva que
se llevo a cabo.

Enviar los resultados a la ema, asi como el plan de
acciones correctivas y la evidencia de la eficacia de
las mismas a la ema en los plazos establecidos por
la politica.
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.Sl los resultados son no satisfactorios?

El laboratorio debe:

A evantar la(s) no conformidad(es) respectiva(s) de
acuerdo a lo establecido en su sistema de gestion.
Adplicar su procedimiento de accién correctiva con base
en la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006 / ISO/IEC
17025:2005.

Aplicar su procedimiento de trabajo de ensayo o
calibracion no conforme, con el fin de determinar el
Impacto de esta no conformidad sobre los resultados
entregados al cliente
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.Sl los resultados son no satisfactorios?

El laboratorio debe:

AElaborar un plan de acciones correctivas y enviarlo a la
entidad, el cual debe ser dirigido a la coordinacion de
programas de ensayos de aptitud, esto en un plazo no
mayor a 20 dias habiles de haber recibido el informe de
resultados de los ensayos de aptitud.

MRealizar las acciones de acuerdo al plan definido
Aentregar a la entidad evidencia objetiva de la efectividad
de las acciones correctivas tomadas en un plazo no
mayor a 60 dias habiles de haber recibido el informe de
resultados de los ensayos de aptitud.
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.Sl los resultados son no satisfactorios?

La entidad, al recibir el Plan de acciones correctivas, con
apoyo de sus oOrganos colegiados tomara una decision
sobre la forma en gue se dara seguimiento a los resultados
no satisfactorios obtenidos por el laboratorio, para lo cual
existen dos opciones:

Aa verificacion de la eficacia de las acciones correctivas se
realiza al concluir el plazo de 60 dias mediante una visita
e sequimiento en Sitio

Ala verificacion de la eficacia se realiza durante la visita de
vigilancia siquiente.
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.Sl los resultados son no satisfactorios?

La decision tomada se hace de conocimiento del
laboratorio en un plazo no mayor a 5 dias habiles
después de la sesion ordinaria del comité.

Posteriormente, el grupo evaluador revisara la
verificacion de la eficacia de las acciones correctivas
durante la visita correspondiente y en el informe de
evaluacion plasmara el resultado de dicha revision.
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.Sl los resultados son no satisfactorios?

Es conveniente que los Ilaboratorios que obtengan
resultados no satisfactorios en un ensayo de aptitud
participen a la brevedad posible en otro ensayo de
aptitud en el alcance involucrado y obtengan resultados
satisfactorios.

Lo cual es una forma practica de demostrar que el
problema presentado se ha eliminado de raiz.
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.Sl los resultados son no satisfactorios?

Esta accion adquiere particular importancia, sobre todo
cuando el laboratorio esta transitando por un proceso de
acreditacion inicial o se encuentra en el tercer afio de
un ciclo de cuatro anos de su acreditacion, en virtud
de que durante su proceso de renovacion o reevaluacion
debera demostrar que cubrio todas las ramas de ensayos
0 clinicos o areas de calibracion incluidas en el alcance
e su acreditacion antes de otorgar la acreditacion y/o
enovacion.
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.Sl los resultados son no satisfactorios?

Para lo cual debera participar al menos un ensayo de
aptitud en cada subrama principal de ensayos o
clinicos o0 subarea principal de calibracidbn con
resultados satisfactorios.

Importante.

En el caso de laboratorios de acreditacion inicial, no se
otorgara la acreditacion hasta que no demuestre
participacion con resultados satisfactorios en al menos un
ensayo de aptitud que cubra una de las subramas
principales de ensayos 0 clinicos o0 subareas principales
calibracion
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.Sl los resultados son no satisfactorios?

Para lo cual debera participar al menos un ensayo de
aptitud en cada subrama principal de ensayos o
clinicos o0 subarea principal de calibracidbn con
resultados satisfactorios.

Importante.

En el caso de laboratorios de acreditacion inicial, no se
otorgara la acreditacion hasta que no demuestre
participacion con resultados satisfactorios en al menos un
ensayo de aptitud que cubra una de las subramas
principales de ensayos 0 clinicos o0 subareas principales
calibracion
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¢, Si no ha habido ninguna opcion de programas de ensayos de

aptitud de los mencionados en la politica?

En el caso de que no hayan existido programas de
ensayos de aptitud disponibles, entonces se
acepta para cumplimiento de la Politica de
Ensayos de Aptitud el control de calidad interno, el
cual de acuerdo a los criterios de aplicacion de
aplicacion de la 17025, debe aplicar dos formas de
control de calidad por cada método de ensayo o
procedimiento de calibracion.
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Politica de ensayos de aptitud de ema

Con base en lo anterior, se concluye que para las
entidades de acreditacion, las cuales tenemos como
tarea principal avalar la competencia técnica de los
laboratorios, es muy importante dar seguimiento a la
participacion satisfactoria y no satisfactorios en
programas de ensayos de aptitud como una
herramienta de apoyo para asequrar el buen
desempeno tanto de los laboratorios a acreditar,
como de los ya acreditados.
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Sustitucion de visita de vigilancia por EA

Existe la posibilidad de que la visita de
vigilancia del segundo o del tercer ano,
dentro _de un_ ciclo de 4 anos de
acreditacion, (una u otra, no ambas) sea
sustituida por la  participacion del
laboratorio en uno o mas programas de
ensayos de aptitud con resultados
satisfactorios, para este caso debe cumplir
con lo siguiente:
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Sustitucion de visita de vigilancia por EA

Kl(los) ensayo(s) de aptitud debe(n) haber sido
concluido, es decir el cliente ya debe contar con el
analisis estadistico correspondiente y con Ilos
resultados finales de su participacion,

AS6lo se aceptan resultados satisfactorios.

Kl(los) ensayo(s) de aptitud debe(n) cubrir como
minimo el 33% del alcance de métodos de ensayo o
procedimientos de calibracion _vy/o el 50% de las
subramas o subareas del alcance de la acreditacion.
Al(los) ensayo(s) de aptitud debe(n) haberse realizado
en el periodo de tiempo entre la vigilancia anterior y la
gue va a ser sustituida (sequnda o tercera).

Al(los) ensayo(s) de aptitud debe(n) cumplir con lo
establecido en la Politica de Ensayos de Aptitud de
ema, punto 5.2
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Sustitucion de visita de vigilancia por EA

AE| cliente debe notificar por escrito a la entidad su
Intencion de sustituir la visita de vigilancia con su
participacion en el ensayo de aptitud, por lo menos 20
dias habiles antes de la fecha de la visita programada,
debe ingresar la informacion descrita en el
procedimiento (16.10.2) de acuerdo al tipo de
programa en el que participe.

La documentacion faltante la debera entregar en
un plazo no mayor a 5 dias habiles
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Sustitucion de visita de vigilancia por EA

Una vez que la informacion esté completa la
entidad evaluara la evidencia presentada y el
cliente sera notificado por escrito, 10 dias habiles
después de recibida la informacion, sobre la
aceptacion o no aceptacion del ensayo de aptitud
como evaluacion de vigilancia.

En caso de que el ensayo de aptitud no_ sea
aceptado y/o el cliente no envie la informacion
faltante en el plazo establecido, la entidad
procedera a realizar la visita de vigilancia en
sitio conforme a lo descrito en 16.4.
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Ejemplos de busquedas de
programas de ensayos de
aptitud

Mediciones fisicas
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Ejemplos de busquedas de EA en mediciones fisicas.

Los ensayos de aptitud gue se consideran disponibles, con base
a los requisitos de la Politica de Ensayos de Aptitud de ema, son

los siguientes:

1. Los organizados en forma directa por la ema, de acuerdo al

programa anual de ensayos de aptitud que se encuentra
publicado en la siguiente direccion:

http://www.ema.org.mx/descargas/ensayos aptitud/proveedores/
ProgramaNacionalEnsayosAptitud2009.zip

2. Los programas que ofrecen los proveedores de ensayos
de aptitud reconocidos por ema, los que pueden ser

consultados através de la siguiente direccion:

http://www.ema.org.mx/descargas/ensayos aptitud/proveedores/
PEA Reconocidos abril2008.pdf

Semana de la Acreditacion 2009


http://www.ema.org.mx/descargas/ensayos_aptitud/proveedores/ProgramaNacionalEnsayosAptitud2009.zip
http://www.ema.org.mx/descargas/ensayos_aptitud/proveedores/ProgramaNacionalEnsayosAptitud2009.zip
http://www.ema.org.mx/descargas/ensayos_aptitud/proveedores/ProgramaNacionalEnsayosAptitud2009.zip
http://www.ema.org.mx/descargas/ensayos_aptitud/proveedores/ProgramaNacionalEnsayosAptitud2009.zip
http://www.ema.org.mx/descargas/ensayos_aptitud/proveedores/ProgramaNacionalEnsayosAptitud2009.zip
http://www.ema.org.mx/descargas/ensayos_aptitud/proveedores/ProgramaNacionalEnsayosAptitud2009.zip
http://www.ema.org.mx/descargas/ensayos_aptitud/proveedores/ProgramaNacionalEnsayosAptitud2009.zip
http://www.ema.org.mx/descargas/ensayos_aptitud/proveedores/ProgramaNacionalEnsayosAptitud2009.zip
http://www.ema.org.mx/descargas/ensayos_aptitud/proveedores/ProgramaNacionalEnsayosAptitud2009.zip
http://www.ema.org.mx/descargas/ensayos_aptitud/proveedores/ProgramaNacionalEnsayosAptitud2009.zip
http://www.ema.org.mx/descargas/ensayos_aptitud/proveedores/ProgramaNacionalEnsayosAptitud2009.zip
http://www.ema.org.mx/descargas/ensayos_aptitud/proveedores/ProgramaNacionalEnsayosAptitud2009.zip
http://www.ema.org.mx/descargas/ensayos_aptitud/proveedores/ProgramaNacionalEnsayosAptitud2009.zip
http://www.ema.org.mx/descargas/ensayos_aptitud/proveedores/PEA_Reconocidos_abril2008.pdf
http://www.ema.org.mx/descargas/ensayos_aptitud/proveedores/PEA_Reconocidos_abril2008.pdf
http://www.ema.org.mx/descargas/ensayos_aptitud/proveedores/PEA_Reconocidos_abril2008.pdf
http://www.ema.org.mx/descargas/ensayos_aptitud/proveedores/PEA_Reconocidos_abril2008.pdf
http://www.ema.org.mx/descargas/ensayos_aptitud/proveedores/PEA_Reconocidos_abril2008.pdf
http://www.ema.org.mx/descargas/ensayos_aptitud/proveedores/PEA_Reconocidos_abril2008.pdf
http://www.ema.org.mx/descargas/ensayos_aptitud/proveedores/PEA_Reconocidos_abril2008.pdf
http://www.ema.org.mx/descargas/ensayos_aptitud/proveedores/PEA_Reconocidos_abril2008.pdf
http://www.ema.org.mx/descargas/ensayos_aptitud/proveedores/PEA_Reconocidos_abril2008.pdf
http://www.ema.org.mx/descargas/ensayos_aptitud/proveedores/PEA_Reconocidos_abril2008.pdf
http://www.ema.org.mx/descargas/ensayos_aptitud/proveedores/PEA_Reconocidos_abril2008.pdf
http://www.ema.org.mx/descargas/ensayos_aptitud/proveedores/PEA_Reconocidos_abril2008.pdf
http://www.ema.org.mx/descargas/ensayos_aptitud/proveedores/PEA_Reconocidos_abril2008.pdf
http://www.ema.org.mx/descargas/ensayos_aptitud/proveedores/PEA_Reconocidos_abril2008.pdf

Ejemplos de busquedas de EA en mediciones fisicas.
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