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INTRODUCCION

La Comparacion Interlaboratorios, son una herramienta para la organizacion, realizacién y
evaluacion de mediciones o ensayos sobre el mismo item o items similares por dos o mas
laboratorios de acuerdo con condiciones predeterminadas, ademas 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 calibracion de los equipos.

Los ejercicios de Comparacion Interlaboratorios, estd dirigido a laboratorios nacionales
privados o publicos, de ensayo en le area metroldgica en la magnitud de Cantidad de Sustancia
dentro del alcance definido previamente por el comité.

El proceso es organizado por el Comité Técnico de Metrologia Quimica y el Subcomité de
Comparaciones Interlaboratorios, y es coordinado por la Division de Metrologia, del Instituto
Nacional de Normalizacion (INN). La organizacion de la Comparacion Interlaboratorios, tiene
como norma base la NCh-ISO/IEC 17043:2023 “Evaluacién de la conformidad — Requisitos
generales para la competencia de los proveedores de ensayos de aptitud”.

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

Los laboratorios participantes de la Comparacion Interlaboratorios se debe apoyar en un
sistema de gestidn, basado en la norma NCh-ISO 17025.

La organizacion de la Comparacion Interlaboratorios se basa en la norma NCh-ISO/IEC
17043:2023.

Los ejercicios de Comparacion Interlaboratorios, se planifica considerando las capacidades de
medicién del ensayo de las organizaciones que conforman el comité, las necesidades de los
laboratorios de ensayo nacionales y, en algunos casos, las necesidades establecidas por un
determinado organismo del Estado.



TERMINOLOGIA

coordinador

una o mas personas responsables de organizar y gestionar todas las actividades incluidas en
la operaciéon de un programa de comparacion Interlaboratorios.

comparacion interlaboratorios

disefio, realizacién y evaluacion de mediciones o ensayos sobre el mismo item o items
similares por dos o0 mas laboratorios de acuerdo con condiciones predeterminadas

valor atipico

elemento de un conjunto de valores que es incoherente con otros elementos de ese conjunto.

participante

persona u organizacion 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.

item de la comparacion interlaboratorios

muestra, producto, artefacto, material de referencia, parte de un equipo, patrén de medida,
conjunto de datos u otra informacion utilizada en una comparacion interlaboratorios.

proveedor de la comparacién interlaboratorios

organizacion que es responsable de todas las actividades relacionadas con el desarrollo y la
operacion de un programa de ensayos de aptitud.

programa de comparacioén interlaboratorios

comparacion interlaboratorios disefiados y operados en una o mas rondas para un area
especifica de ensayo, medida, calibracion o inspeccion

método estadistico robusto

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

material de referencia certificado MRC

material de referencia caracterizado mediante un procedimiento metrolégico valido para una o
mas propiedades especificadas, acompafado por un certificado de material de referencia que
proporciona el valor de la propiedad especificada, su incertidumbre asociada y una declaracion
de la trazabilidad metrol6gica

material de referencia MR

material, suficientemente homogéneo y estable con respecto a una o mas propiedades
especificadas el cual ha sido establecido como adecuado para el uso previsto en un proceso de
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medicién

desviacion estandar

medida de la dispersion utilizada en la evaluacion de los resultados de una comparacion
interlaboratorios, basada en la informacion disponible.

trazabilidad metrologica

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 la incertidumbre de medida.

incertidumbre de medida

pardmetro no negativo que caracteriza la dispersién de los valores atribuidos a un mensurando,
basado en la informacion utilizada.

valor de consenso
valor derivado de un conjunto de resultados en una comparacion interlaboratorios.
valor asignado

valor atribuido a una propiedad o caracteristica particular de un item de ensayos de aptitud.

ORGANIZACION DE LA COMPARACION
INTERLABORATORIOS

La comparacién Interlaboratorios del area metrol6gica quimica son de tipo cuantitativo, se
busca cuantificar un item mensurando dado.

Los items de ensayo se distribuyen en un periodo de tiempo definido para su analisis, son
enviadas en las fechas establecidas en el programa, en las condiciones de embalaje,
almacenamiento, seguridad e identificacién que aseguren la integridad del item.

Cada comparacioén interlaboratorios, cuenta con una codificacion alfanumérica y a cada
laboratorio participante se le hace entrega de un Cédigo asignado confidencial.

El organizador de la Comparacion Interlaboratorios deberia desarrollar un plan documentado
antes del inicio del programa de Comparacién que aborde los objetivos, el propésito y el disefio
basico del programa de Comparacion. El plan deberia incluir la siguiente informacion y, en los
casos que corresponda, las razones de la seleccion o exclusion de la informacion especifica:

a) el personal involucrado en el disefio y la operacion del programa de comparacion;

b) las actividades que tienen que realizar los proveedores externos de productos y servicios y
sus datos de contacto;

c) los criterios que tienen que cumplirse para participar en el programa de Comparacion;

d) el nimero y tipo de participantes esperados en el programa de Comparacion;



e) la descripcion de las actividades a realizar y los resultados a informar por los participantes;
f) una descripcion del rango de valores o caracteristicas, o de ambos, que cabe esperar para
los items de Comparacion;

g) las principales fuentes potenciales de errores que conciernen al drea de Comparacion
ofrecida;

h) los requisitos para la produccion, el control de la calidad, el almacenamiento y la distribucion
de los items de la Comparacion;

i) las disposiciones para evitar la colusién entre los participantes o la falsificacion de resultados
y los procedimientos a emplear si hay sospecha de colusion o de falsificacién de resultados;

j) una descripcion de la informacién que se suministrara a los participantes y el cronograma
correspondiente a las diversas fases del programa de Comparacion;

k) para los programas de Comparacién continuos, la frecuencia o las fechas en las que se
distribuiran los items de la Comparacion a los participantes, los plazos para que los
participantes envien los resultados y, cuando corresponda, las fechas en las que los
participantes llevaran a cabo las mediciones o los ensayos;

[) cualquier informaciéon sobre métodos o procedimientos que los participantes tengan que
utilizar para almacenar, manipular, preparar, enviar o desechar el item de la Comparacién y
realizar las mediciones o los ensayos;

m) los métodos de ensayo a utilizar en los ensayos de homogeneidad y estabilidad de los items
de la Comparacion y, cuando corresponda, para determinar su viabilidad biolégica;

n) la preparaciéon de cualquier formato de informe normalizado que tengan que utilizar los
participantes;

0) una descripcién detallada del andlisis estadistico a utilizar;

p) el origen, la trazabilidad metroldgica y la incertidumbre de los valores asignados;

q) el tratamiento de los resultados de diferentes métodos de medicién o ensayo, cuando lo
permita el programa de la Comparacion;

r) los criterios para la evaluacion del desempefio de los participantes;

s) una descripcion de los datos, los informes provisionales o la informacion a devolver a los
participantes;

t) una descripcion del grado en que se haran publicos o compartiran los resultados de los
participantes y las conclusiones basadas en los resultados del programa de la Comparacion;
u) las acciones a emprender en el caso de pérdida, retraso o dafios de items de la Comparacion.

PARTICIPANTES

En la comparacion Interlaboratorios pueden participar laboratorios nacionales, del ambito
Publico y Privado, acreditados y en proceso segun Norma NCh-ISO 17025. Adicionalmente se
invita a todos aquellos laboratorios que requieren o desean validar sus metodologias analiticas.

En el caso que un laboratorio no cumpla con los requisitos técnicos en relacion con sus
capacidades de medicion, y se haya inscrito mediante el envio del formulario de inscripcién, se
analizara la situacion y se le notificard su No incorporacion, explicando los motivos que
respaldan dicha decision.

La participacion en la Comparacién Interlaboratorios organizados por el comité es voluntaria.
Los laboratorios interesados deberan inscribirse formalmente enviando el Formulario de
Inscripcién, con todos los antecedentes solicitados, comprometiéndose al cumpliendo de todas
las exigencias técnicas, operacionales y administrativas establecidas en el Protocolo.



CONTENIDOS PARA LA ELABORACION DE PROTOCOLO
PARA CADA COMPARACION INTERLABORATORIOS

El protocolo particular de cada Comparacion Interlaboratorios, debe contener lo siguiente:

Identificacion.

Introduccién con el nombre del Cl, a modo de introducciébn mencionar las referencias
normativas aplicables al Ensayo, mencionando en la cabecera:

“El Comité de Metrologia Quimica, coordina las actividades involucradas en la operacion
de una Comparacion Interlaboratorios con la finalidad de poner esta actividad al servicio de
los laboratorios de ensayo del pais”.

Objetivo: Mencionar que el objetivo de este programa es la evaluaciéon de mediciones o
ensayos sobre el mismo item o items similares.

Identificacion del Comité, El comité responsable de la comparacion interlaboratorios, debe
indicar la Magnitud o el tipo de analisis (ejemplo analisis inorganico, organico, gases,
proporcion isotdpica, electroquimica, etc).

Coordinacién, El programa de Comparacion Interlaboratorios, es coordinada por la
Division Metrologia del Instituto Nacional de Normalizacion.

Contactos:

Coordinador de la Comparacion Interlaboratorios del INN
Teléfono
Email

Presidente del Comité respectivo
Teléfono
Email



Requisitos de participacion.

Se debe mencionar cual es el equipamiento requerido, las condiciones ambientales que se
necesitan, conocimientos minimos que debiera manejar el personal del laboratorio que
desea participar y algunos aspectos técnicos para complementar y ayudar al Laboratorio
participante.

Definir en el disefio del programa el nimero méximo de participantes, para dar cumplimiento
con la fecha en que el comité enviara los resultados de los Laboratorios Participantes a la
organizacion responsable del tratamiento de los datos.

Como requisito se exigira una carta de compromiso formal, en la cual el Laboratorio
participante, a través de su representante legal, debe hacerse responsable del item de
ensayo.

Los Laboratorios nacionales que desean participar, deberan asumir los costos para
transportar del item de ensayo. Esto de modo de asegurar la integridad del patron viajero.

Hay que destacar que en el caso que un laboratorio no cumpla con los requisitos técnicos
en relacion con sus capacidades de medicion, se le notificard su No incorporacion,
explicando los motivos que respaldan dicha decision.

Seguridad, Responsabilidad y Compromiso del Laboratorio.

Como se mencionaba en el punto anterior, se exigira una Carta de Compromiso formal en
la cual el Laboratorio Participante se hace responsable del item de ensayo, esta carta debe
contener el nombre completo del Laboratorio y a que institucion o empresa pertenece,
declarar que frente a cualquier problema que sufra el item de ensayo, ya sea durante la
permanencia de este en el laboratorio, o durante la manipulacion o bien durante su
transporte hacia el siguiente laboratorio, se respondera con todos los costos de reparacion
o bien con la sustitucion de éste por uno igual (misma marca y mismo modelo).

Ademas de la carta de compromiso se solicitara al Laboratorio participante completar un
“Acta de Entrega de Item de Ensayo” y enviarlo mediante correo electronico al coordinador.
En esta acta, la cual se compromete la responsabilidad del item de ensayo, es requisito
para la posterior entrega del cédigo Unico asignado a cada Laboratorio segun corresponda,
por parte del coordinador.



Descripcién de item de ensayo

Incluir el alcance, (ejemplo: analito a medir), a que laboratorios esta dirigido (Ensayo),
caracteristicas de la metodologia.

e Nombre del item de ensayo

¢ Una fotografia del item de ensayo.
e Cddigo

¢ Hoja de Seguridad

e Etiqueta legible

¢ Numero de contacto

e Etc.

Rango de Medicidn.

Es importante que se especifique, el nimero de cifras significativas para informar los resultados
y decimales, el nUmero de observaciones se sugiere no menor a 10 observaciones. Ademas,
se debe recomendar el rango de trabajo en las curvas de calibracién en el ensayo sujeto a la
Comparacion, se sugiere construir la curva de calibracién con no menos de 5 puntos.

Confabulacion entre los participantes o la falsificacion de
resultados.

La necesidad de confianza es esencial para los laboratorios y sus clientes sino también para
otras partes interesadas, tales como las autoridades reguladoras, el organismo de
acreditacion, y otras organizaciones que especifican requisitos para los laboratorios. Si se
sospecha de confabulacion entre los participantes o la falsificacion de resultados, se
aplicaran los procedimientos. Si los resultados de la investigacion confirman que existe
confabulacién entre los participantes o la falsificacion de resultados, se dard aviso de
manera inmediata al organismo nacional de acreditacion, que radica en el Instituto Nacional
de Normalizacion (INN) y a la autoridad reglamentaria correspondiente, si corresponde y
ser& suspendido del comité.

En el desarrollo de la Comparacién deberia firmarse una Declaracion de no confabulacién
entre los participantes, entendiendo que el espiritu de una Comparacion es verificar, validar,
mejorar los métodos de ensayos analitos propios y normados.

Recepcion del item de la comparacion interlaboratorios.

Recepcion. Se debe describir los cuidados que se deben tener con el item de ensayo.
Ademaés, hacer algunas recomendaciones de manipulacion y uso del item de ensayo y
9



solicitar que los Laboratorios completen el formulario de recepcién, seguin lo entregado por
el coordinador. El laboratorio que recibe el item de ensayo debe informar de su arribo al
Coordinador, enviando mediante correo electrénico un acta de recepcion, indicando quien
recibe (responsable técnico), la hora de llegada, las condiciones del empaque. Sera
obligacion enviar foto a la llegada del item de ensayo.

10



Instrucciones sobre condiciones de almacenamiento y
manipulacién del item de ensayo.

El coordinador debe indicar las condiciones minimas de seguridad de almacenamiento
durante la permanencia del item en el Laboratorio participante.

Confidencialidad y Codificacion a cada laboratorio
participante

Cada comparacion interlaboratorios, cuenta con una codificacion alfanumérica y a cada
laboratorio participante se les entregard un Codigo asignado Confidencial. Siguiendo
requisitos de la norma NCh-1SO17043 vigente.

Ejemplos:

Cadificacion: CI-CS-1A-YY-XX

Cl= Comparacion Interlaboratorios
CS= Cantidad de Sustancia

IA= Andlisis Inorganico

YY= afio en el que se desarrolla el EA

XX= Cadigo asignado confidencial de identificacion del laboratorio participante

Los resultados propios de cada laboratorio le seran comunicados en forma individual.

Descripcion de la metodologia a utilizar en las mediciones
y/o analisis.

Aqui se debe detallar el procedimiento de las mediciones y/o analisis, apoyados con
esquemas, ilustraciones y precisar de acuerdo con las norma o recomendacién de alguna
11



organizacion se debe basar la medicidn y que recomendaciones se deben tener en cuenta
al momento de medir.

d)

Preparacion de item de ensayo. El procedimiento detallado para preparar y/o
acondicionar el item de ensayo, antes de realizar el analisis.

Manipulacién del item de ensayo. Toda instruccion apropiada para la manipulacién
del item de ensayo, incluyendo los requisitos de seguridad.

Condiciones ambientales. Las condiciones ambientales especificas en las que el
participante debe realizar los ensayos de los requisitos para que los participantes
informen de las condiciones ambientales pertinentes durante la medida.

Método de Ensayo. Especificar si el método a utilizar es uUnico para todos los
participantes o el método a utilizar es que el Laboratorio Participante utiliza
habitualmente.

Desarrollo (descripcién de etapas y coordinacion con plazos
establecidos previamente).

Cada Comparacion Interlaboratorios se desarrolla cumpliendo las siguientes etapas:

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7
8)
9)

Divulgacién dentro del comité del Programa de la Comparacion Interlaboratorios.
Diseminacion entre los participantes del Protocolo y Formulario de Inscripcién.
Proceso de inscripcion de los laboratorios participantes, mediante envio de formulario.
Recepcion de formularios de inscripcion.

Recepcion del item de ensayo por cada Laboratorio participante.

Envio de c6digos asignados por correo electronico a cada Laboratorio participante.
Elaboracion del Programa de mediciones, segun corresponda.

Desarrollo experimental de las mediciones.

Recepcion de los resultados.

10) Elaboracion, revision y envio del Informe Preliminar a los participantes.

11) Reunion Final (Taller de Cierre), opcional.

12) Envio de Informe Final a los participantes.
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Recepcion de resultados obtenidos.

Determinar cuales seran las condiciones de envio de los resultados de los laboratorios
participantes al coordinador.

o Se pedird un reporte de resultados, en que se detalla el procesamiento matematico y
todas las lecturas obtenidas.

e Descripcion de los materiales de referencia usado para el ensayo. (hombre, nimero de
lote, fabricante, valor asignhado e incertidumbre).

e Descripcion del método de ensayo y equipos utilizados.

¢ Condiciones ambientales durante la medicién, (si aplica)

e El calculo de la incertidumbre final debe hacerse segun los requerimientos de la norma
ISO-GUM u otra reconocida internacionalmente.

o El reporte de resultados no debe contener logos, nombres o firmas que pueden
identificar el origen de la informacién, sélo debe identificarse con el Codigo Asignado.

e Elreporte de resultados debe ser enviados Unicamente al Coordinador.

e El reporte de resultados enviado fuera de la fecha indicada NO sera considerado en el
informe final.

e Los valores de las incertidumbres asignadas a sus resultados, por los laboratorios
participantes, deben ser consistentes con la capacidad de medicion y calibracion,
declaradas en el certificado de acreditacion, si aplica.

Evaluacion Estadistica.

Para la evaluacion del desempefio de los participantes, se procesan sus resultados de las
mediciones obtenidas, segun los criterios establecidos en la norma NCh-ISO 17043.

El resumen de los criterios de evaluacion estadistica aplicados se encuentra en el Anexo
N°1 del presente documento.

Reposicion de item de ensayo perdido, dafiados y medidas
en caso de atraso.

En caso de dafio o falla del item de ensayo, y no exista disponibilidad para su reposicion
inmediata, en estas circunstancias el comité evaluara la anulacién o la continuaciéon de la
comparacion interlaboratorios, pudiendo en este Ultimo caso dar por terminado el proceso
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de medicion y realizar el proceso de datos con los resultados disponibles, es decir hasta el
Gltimo participante que pudo hacer la medicién en forma normal.

Recepcion del reporte de los Resultados.

No se aceptaran el reporte de resultados fuera de plazo, ni solicitudes de tiempo adicional
por parte de los participantes en condiciones normales. LIamese condiciones normales las
cuales el pais o la region no sea afectado por contingencia tales como: terremotos,
inundaciones, protestas sociales y pandemias.

En caso de existir impedimento para el desarrollo normal de la programacién el comité
evaluara la anulacién de la comparacién o la continuacion de esta, pudiendo en este Ultimo
caso dar por terminado el proceso de medicion y realizar el proceso de datos con los
resultados disponibles, es decir hasta el tltimo participante que pudo hacer la medicion en
forma normal.

Solo seran consideras los atrasos atribuidos a la empresa encargada del transporte del item
a ensayar, atrasos no imputables al Laboratorio.

Los laboratorios que no cumplan con los plazos establecidos por el comité, no seran
considerados en el Informe Final.

Informe Preliminar (B).

La organizacién responsable preparara el Informe Preliminar B, el cual se hara llegar a cada
laboratorio para su revisiébn y comentario si procede. Las apelaciones de los participantes
contra su evaluacioén, deberan notificarlas por escrito en un plazo maximo de 5 dias habiles,
a partir de la fecha de comunicacion del Informe Preliminar. Para esto, se debera enviar
carta dirigida al Coordinador, junto con los antecedentes que respalden la apelacién, sin
perjuicio de lo establecido en el protocolo.

Los informes deben incluir lo siguiente, salvo que no corresponda o que el organizador de
la Comparacion tenga razones validas para no incluirlo:

a) el nombre y los datos de contacto del organizador de la Comparacion;

b) la identificacion de las personas que autorizan el informe;

) una indicacion de qué actividades son suministradas por proveedores externos cuando
afectan a la produccion o la caracterizacion de los items de la Comparacion o los servicios
prestados;

d) la fecha de emision y el estado del informe (por ejemplo, preliminar, provisional o final);
e) una identificacion Unica de que todos sus componentes se reconocen como parte de un
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informe completo y una clara identificacion del final,

f) una declaracion del alcance de la confidencialidad de los resultados;

g) una identificacion unica del informe y del programa de la Comparacion;

h) una descripcion clara de los items de la Comparacion utilizados, incluyendo los detalles
necesarios de la preparacion del item de la Comparacion y de la evaluacién de la
homogeneidad y la estabilidad;

i) los resultados de los participantes, incluidas las incertidumbres de medicion informadas;
J) los procedimientos empleados para el andlisis estadistico de los datos;

k) datos y resiumenes estadisticos, incluyendo valores asignados y rango de resultados
aceptables y presentaciones gréficas;

) los detalles de la trazabilidad metroldgica, y la incertidumbre de todo valor asignado;

m) los procedimientos utilizados para establecer cualquier valor asignado y su
incertidumbre;

n) los valores asignados, sus incertidumbres y estadisticas de resumen para los métodos
de medicién o ensayo utilizados por cada grupo de participantes (si diferentes grupos de
participantes utilizan diferentes métodos de medicion o ensayo);

0) los procedimientos utilizados para establecer la desviacion estandar para la evaluacion
de la aptitud, u otros criterios de evaluacion;

p) comentarios sobre el desempefio de los participantes;

q) informacion sobre el disefio y la implementacién del programa de la Comparacion;

r) asesoramiento sobre la interpretacion del andlisis estadistico;

S) comentarios o recomendaciones, basados en los resultados de la ronda de Comparacion.

Taller de cierre.

Para finalizar el proceso se contempla una reunién final para revisar y discutir los resultados
obtenidos. El coordinador citard a la reunién por correo electronico oportunamente a los
participantes.
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Informe Final (A).

En este informe se entregan los resultados de todos los laboratorios participantes
identificados con el codigo asignado a cada laboratorio. El informe describe el listado de
participantes, objetivo de la comparacion interlaboratorios, el item de ensayo y la evaluacion
estadistica realizada. La evaluacién de los participantes es representada en tablas vy
gréficas, segln sea necesario. El informe final podré ser enviado por el coordinador.

Bibliografia.

° NCh-ISO/IEC 17043:2023 Evaluacion de la conformidad - Requisitos generales para los
Ensayos de Aptitud.

Anexos.

ANEXO N°1 “Evaluacion Estadistica para la Comparacion Interlaboratorios”

Error Normalizado

Una manera para evaluar el desempefio de los laboratorios participantes es mediante el uso
del error normalizado, cuyo criterio se especifica en la NCh-ISO 17043.

El error normalizado es calculado de acuerdo con la siguiente ecuacion:

Doénde:

En: Error Normalizado
X: Resultado del participante.

X: Valor asignado.

x—X
E = Uiab: Incertidumbre expandida del
\/Uzlab ‘|‘U2rej resultado de un participante.
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Los criterios estadisticos para la evaluacion del desempefio son los siguientes:

* |En|= 1.0 = desempefio satisfactorio y no genera sefial;

* |En|> 1.0 = desempefio insatisfactorio y genera una sefial de accion.

Z-score

El z-score es un puntaje de desempeiio el cual compara las diferencias entre los resultados de
los participantes y el valor asignado en términos de la dispersiéon aceptable de los resultados o
la desviacion estandar establecida.

Donde:
Xa = resultado de los participantes
X = valor asignado

op: = Desviacion estandar establecida para el ensayo de aptitud.

Se asumira por tanto una distribucién normal, para cualquier grupo de datos con distribucién
normal los Z-score deberan estar entre el rango de + 2 a + 3.

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

[Z 1< 2,00: es decir, entre -2,00 y +2,00 el resultado del laboratorio es satisfactorio.

2,00<[Z]1<3,00: esdecir, entre -2,01y-2,99y; 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.
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Para fines estadisticos no se consideraran en la evaluacion datos informados como “menor
que” o bajo el limite de deteccion reportado por el laboratorio, es decir, ejemplo: <0,01 mg/L o
< 5 mg/Kg.

Se realizara el analisis de datos inconsistentes en base al método Test de Grubbs solo si se
cuenta con una cantidad suficiente de datos, es decir superior a 6 (n > 6), a fin de establecer
los valores anémalos.

Una vez establecido los datos andmalos, se procede a realizar el analisis estadistico basado
en el Z-Score, sin ser excluidos los valores anédmalos.

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

e Obtenido del Certificado del Material de Referencia para el caso del item de ensayo
adquirido.
e Test de Certificacién de Material de Referencia elaborado internamente.

Eventualmente, cuando el comportamiento observado entre los datos informados por los
participantes lo amerite, se podra realizar el Test de Kernel, para la obtencion 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.

El establecimiento de la desviacién estandar del ensayo de aptitud se realiza a través del
modelo estadistico basado en la ecuacion de Horwitz se determina el Coeficiente de variacion
(o) para el valor asignado del analito expresada en fraccion de masa (c).

o= 0 02 c 0.8495

SDh =g x 100

0
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