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I. INTRODUCCION

Desde el afio 2010, la Red Nacional de Metrologia (RNM) ofrece programas de Ensayos de Aptitud,
siendo parte del “Programa de Fortalecimiento y Reconocimiento de las mejores capacidades de
medicién en la Red Nacional de Metrologia”, programa desarrollado con aportes del Fondo de
Innovacién para la competitividad, del Ministerio de Economia, Fomento y Turismo.

La division de Metrologia del INN, coordina en conjunto con el Instituto de Salud Publica las
actividades de distribucién y recepcidon de resultados, involucradas en la operacion de éste
programa de Ensayo de Aptitud, con la finalidad de situar esta actividad al servicio de los
laboratorios de ensayo y calibracion del pais.

La ronda de ensayo de aptitud de analisis fisico-quimico de aguas tiene como objetivo evaluar el
desempefio de los laboratorios en el control de estos parametros.

Objetivo:

Los ensayos de intercomparacién y/o pruebas de desempefio, permiten evaluar la calidad de las
actividades analiticas desarrolladas por los laboratorios, y en este sentido son requeridos por los
organismos acreditadores, con el fin de contar con mayores antecedentes que respalden la calidad
de las prestaciones analiticas realizadas.

Por otra parte, son una herramienta valiosa del laboratorio para el sistema de aseguramiento de
calidad, que permite hacer un diagndstico del desarrollo de determinados ensayos y un aporte
para el mejoramiento de la calidad de este.

El objetivo especifico de la Ronda de Ensayo de Aptitud SP19, estd dirigida al analisis de
turbiedad, pH y cloruros en Agua.

Con esta ronda, cada participante recibird una encomienda que contendra lo siguiente:
1. Carta cronograma

2. Material de Ensayo: 2 items de ensayo
3. Planilla de Resultados

II. DESCRIPCION DEL ITEM DE ENSAYO- MATERIAL DE ENSAYO

Los materiales de ensayo consisten en dos muestras, correspondientes a una porcién homogénea
de agua.
Dos muestras de aproximadamente 125 mL cada una para analisis de turbiedad, pH y cloruro

Ambos items se dispusieron en un envase plastico sellado, etiquetado y codificado. El material se
mantuvo refrigerado, antes de su despacho.
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En caso de no recibir el material de ensayo dentro de 5 dias habiles desde la fecha establecida
como fecha de envio en el cronograma por favor contactarse con el Coordinador de ensayos de
aptitud INN al correo oscar.garrido@inn.cl.

III. DESARROLLO - CRONOGRAMA

El cronograma y fechas plazo del ensayo aptitud se indican a continuacion:

ACTIVIDAD FECHA

Fecha Inicio de Inscripciones 11-09-2016
Plazo final envio de Formularios de Inscripcion 30-09-2016
Notificacién a Laboratorios inscritos y aceptados 10-10-2016
Envio de muestras a los participantes 15-11-2016
Plazo final envio de resultados por parte de los Laboratorios Participantes 15-12-2016
Entrega Informe Preliminar(B) de Resultados 22-12-2016
Plazo final envio de observaciones y apelaciones al Informe Preliminar 29-12-2016
Entrega Informe Final de Resultados 23-01-2017
Taller de Cierre 23-01-2017

IV. CONDICIONES DE TRANSPORTE, MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO DEL
MATERIAL DE ENSAYO

Transporte:

Los items de ensayo estan contenidos en un envase terciario de poliestireno expandido (EPS) con
la finalidad de proteger su integridad hasta la recepcion en el laboratorio de destino. Este
transporte es realizado a temperatura ambiente.

Manipulacion y Almacenamiento del material de Ensayo:

Al recepcionar la muestra:

1. El participante debera revisar si la muestra se encuentra sin danos fisicos en cuanto a su
embalaje (en buen estado, etiqueta legible, sin roturas y cerrado), almacenar a temperatura
ambiente en un lugar fresco y protegido de la humedad. Tomar nota del estado, fecha de
recepcién y hora.

2. Verificar el cédigo de la muestra.

. Utilice elementos de proteccion personal adecuados para la manipulacion del material.

4. Al manipular los items durante su analisis, asegurarse que las paredes externas del envase se
encuentren limpias antes de proceder a abrir el material para evitar riesgos de contacto con la
piel.

5. Homogenice la muestra, previo al analisis.

w

Es importante sefalar que si no va a realizar el analisis inmediatamente mantenga el material de
ensayo almacenado a temperatura ambiente hasta su analisis, en un lugar fresco y seco.
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V. METODOS DE ENSAYO

Indicaciones:

Los participantes, deben utilizar los métodos rutinarios de analisis de laboratorio para procesar las
muestras.

Se recomienda tener un buen manejo sobre la cantidad de muestra utilizada para analizar, con la
finalidad de repetir el ensayo en caso que sea requerido.

VI. INSTRUCCIONES SOBRE EL INFORME DE RESULTADOS

Ud. Recibira adjunto a la encomienda una plantilla denominada “Planilla de Resultados”.

Esta planilla debe ser llenada con letra legible, toda la informacion indicada (*) debe ser llenada
obligatoriamente. La planilla de resultado tiene 1 pagina en la cual se informan los datos del
laboratorio y los resultados obtenidos de la muestra de ensayo.

Los datos solicitados en la planilla corresponden al promedio de los resultados obtenidos, es decir,
la concentracién del analito detectada por el laboratorio participante en la muestra, por lo cual ya
se le ha aplicado en cada valor el factor de dilucién.

El laboratorio debe reportar en la planilla de resultados el método analitico utilizado por el
laboratorio y su referencia normativa (si corresponde).

Al llenar la Planilla de Resultados, aseglrese que los datos sean ingresados correctamente,
reviselos antes de firmar. Envie la planilla al coordinador del Ensayo de Aptitud del INN al correo
electronico oscar.garrido@inn.cl.

Los resultados de turbiedad, deben ser expresados en UNT.
Los resultados para pH, deben ser expresados en unidades de pH a 25°C.
Los resultados de cloruros, deben ser expresados en mg/L CI-
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Nota: Se recibiran solo aquellos resultados que sean en la planilla definida, con los
antecedentes obligatorios completos y dentro de la fecha plazo establecida.

IMPORTANTE:

La necesidad de confianza constante en el desempefio de los laboratorios es esencial para los

laboratorios y sus clientes, sino que también para otras partes interesadas, tales como las

autoridades reglamentarias, el organismo de acreditacién, y otras organizaciones que especifiquen

requisitos para los Laboratorios.

Los Ensayos de Aptitud tienen como objetivo ayudar a los participantes a mejorar su desempefio

técnico. No obstante, algunos participantes podrian dar una impresion falsamente positiva de sus

capacidades. Po ejemplo, puede haber colusién entre los laboratorios y esto impide que se reciban

resultados verdaderamente independientes o podria existir falsificacién de resultados.

Las medidas tomadas por el ISP para evitar la colusién y falsificacion de resultados son las

siguientes:

a) Se da a conocer el valor asignado después que los laboratorios participantes hayan enviado los

resultados de sus ensayos. Por lo tanto, el laboratorio participante recién conoce el valor asignado

cuando recibe el Informe Preliminar.

b) No se aceptaran resultados de los participantes luego que se da a conocer el valor asignado a

través del Informe Preliminar.

c) Se ha establecido un plazo maximo para que cada participante envie los resultados de las

mediciones con la finalidad de evitar colusion.

Los participantes que sean sorprendidos realizando un acto de colusién o falsificacion de

resultados, perderan el derecho a la confidencialidad y facultara al coordinador del EA para aplicar

las sanciones que estime pertinente, las que podran ser:

a) La incorporacion de los antecedentes de colusidn o falsificacion de resultados en el informe del
ensayo de aptitud identificando al (los) participante(s) sancionado(s).

b) Notificacion al Organismo Nacional de Acreditacidon, si es pertinente, y la suspension de la
participacion en el presente EA y/o los posteriores, organizados por la Red Nacional de

Metrologia.

VII. CODIGOS DEL PARTICIPANTE

El participante recibird un cédigo de identificacion de Laboratorio. Este cédigo alfanumérico sera
entregado por coordinador del INN mediante correo electronico al participante, una vez
confirmada y aceptada su participacién en el Ensayo de aptitud.

Cabe destacar que el cddigo asignado es confidencial.
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VIII. VALOR ASIGNADO Y EVALUACION DE DESEMPENO

El establecimiento del valor asignado (u) podra ser establecido de una de las siguientes maneras:

— Proveniente del test de homogeneidad.

— Un valor de consenso determinado con la media robusta de todos los resultados de los
participantes.

— Eventualmente, cuando el comportamiento observado entre los datos informados por los
participantes lo amerite, se podra realizar el Test de Kernel, para la obtencién de valor de
consenso, aplicando un 0,75% de la desviacién estandar establecida para el ensayo. Y a través
del consenso de expertos, se determinara cual es el valor asignado mas adecuado para la
ronda en estudio.

No se consideran en la evaluacién ya que es de caracter cuantitativo, los resultados informados
como “menor que” o “mayor que”

El establecimiento de la desviacion estandar del ensayo de aptitud, se realiza a través del modelo
estadistico basado en la ecuacién de Horwitz.

Para evaluar el desempeno de los laboratorios es utilizado el z-score, indice que permite
relacionar las diferencias entre los resultados de los participantes y el valor asignado, en términos
de la dispersion aceptable de los resultados o la desviacion estandar establecida. Se asumira por
tanto una distribucion normal, para cualquier grupo de datos con distribucion normal los Z-score
deberan estar entre el rango de + 2 a + 3.

Donde:

X; = resultado de los participantes

X = valor asignado

ope = Desviacidn estandar establecida para el ensayo de aptitud.

Los criterios de aceptabilidad, estan definidos por el valor obtenido por cada laboratorio, que son
clasificados de la siguiente manera:

[Z] < 2,00: es decir, entre -2,00 y +2,00 el resultado del laboratorio es satisfactorio.

2,00 <[Z]< 3,00: es decir, entre -2,01 y -2,99 y; entre +2,01 y +2,99 el resultado del laboratorio
es cuestionable.

[Z]> 3,00: el resultado del laboratorio es no satisfactorio, es decir, insatisfactorio.

IX. INFORME FINAL
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El proveedor del EA preparara el Informe Preliminar B, el cual se hara llegar a cada laboratorio
para su revisién y comentarios, si procede. Los comentarios y observaciones de los participantes
en relacién con los contenidos del informe, deberan ser notificados en un plazo maximo de 5 dias
habiles, a partir de la fecha de envio del Informe Preliminar.

El informe preliminar podra ser enviado por el coordinador del ensayo de aptitud del INN a cada
participante.

El informe preliminar incluird el resultado de todos los laboratorios participantes, excepto aquellos
que:

¢ Enviaron resultados erréneos.

¢ Valores informados bajo el limite de deteccidn.

e Enviaron resultados fuera de plazo.

Con las observaciones que correspondan aplicar se generara un Informe Final A que sera enviado
por el coordinador del ensayo de aptitud del INN a cada participante antes de la realizacién de del
Taller de Cierre. Asimismo, sera publicado en el sitio web de metrologia www.metrologia.cl.

En este informe se entregan los resultados de los laboratorios participantes identificados con el
codigo asignado a cada laboratorio. El informe describe el listado de participantes, objetivo del
ensayo de aptitud, el item de ensayo y la evaluacion estadistica realizada. La evaluacién de
desempefio de los participantes es representada en tablas y graficas, segun sea necesario.

X. CONFIDENCIALIDAD Y CODIFICACION DEL PARTICIPANTE

La informaciéon referida a los participantes de la ronda de ensayo de aptitud tienen un caracter
confidencial, para asegurar esto, la RNM entrega a cada laboratorio participante un cédigo
asignado confidencial, con el cual cada participante podra ver los resultados de su evaluacién en
el informe de ronda.

XI. REQUISITOS DE PARTICIPACION

Para participar, los laboratorios nacionales de ensayo de analisis de alimentos, deben completar la
Formulario de Inscripcion, documento que se obtiene desde la seccidn servicios del sitio web
www.metrologia.cl. La ficha de adscripcién debe ser enviada a oscar.garrido@inn.cl dentro de los
plazos establecidos.

XII. TALLER DE CIERRE DE ENSAYO DE APTITUD

Los participantes deberan asistir al Taller de cierre, durante esta instancia se expondran los
resultados generales de la ronda de ensayo de aptitud y se analizardn segun la evaluacién
estadistica realizada.

XIII. COMENTARIOS

Cualquier problema en la recepcién del envio, en cuanto a documentos, alteracion del estado de la
muestra, cantidad de muestra, etc. debe ser informado a la brevedad al Coordinador de Ensayos
de aptitud de INN. Siga las instrucciones indicadas en este documento, para la adecuada
manipulacion de la muestra de ensayo. Al realizar el analisis, manejo de datos y calculos, revise
cuidadosamente los resultados obtenidos, antes de informarlos.
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