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RESUMEN

El objetivo de este trabajo es el desarrollo de un modelo para disefiar ensayos
de aptitud en el drea de metrologia de radioisdtopos. También se presenta su
aplicacidon caso practico real. Unos de los aspectos clave de este trabajo es estudiar
como afecta el decaimiento radiactivo del item de ensayo (*) a los calculos estadisticos
con los que se evalua el desempefio de los participantes.

Para el desarrollo del modelo se utiliza el marco normativo legal, las normas
IRAM-ISO/IEC 17043:2014 e 1SO 13528:2005. Se identifican y describen los procesos
gue afectan la calidad del programa del ensayo de aptitud de manera genérica para el
area de estudio.

Como resultado se logré un modelo aplicable a cualquier ensayo de aptitud por
comparaciones interlaboratorio cuyo item de ensayo deba ser evaluado utilizando
herramientas de la metrologia de radiois6topos.

INTRODUCCION

Un ensayo de aptitud por comparaciones interlaboratorios es una herramienta
para evaluar el desempefio de laboratorios de ensayo o calibracién, organizaciones o
personas. Los participantes reciben items que, entre otros, pueden ser muestras para
analizar cuanti o cualitativamente, equipos a calibrar o items a inspeccionar.

Los resultados de este ejercicio son procesados por un Proveedor del ensayo
de aptitud que evalia los resultados informados por cada organismo respecto a
criterios previamente establecidos. Los mencionados criterios son los siguientes: un
valor asignado obtenido por métodos primarios, comparacion contra un material de
referencia, mediciéon de un material de referencia, consenso entre laboratorios
expertos o consenso entre los participantes.

Estas evaluaciones se han convertido en una herramienta ampliamente
aceptada y utilizada y por esta razén se estandarizd la actividad a través de una norma
internacional. Actualmente se encuentra en vigencia la IRAM-ISO/IEC 17043 que aplica
a la organizacion los ensayos de aptitud.

La participacion en ensayos de aptitud permite a los participantes tener un
indicador objetivo de su competencia técnica y la calidad de sus resultados para
realizar ensayos, calibraciones, mediciones o inspecciones. Esta evaluacion cobra vital
importancia para actividades relacionadas con la salud humana como puede ser la
metrologia de radioisétopos para la medicina nuclear o la dosimetria personal y de
area.

ANTECEDENTES

En el afio 2001 INTERLAB comienza a realizar ensayos de aptitud por comparaciones
interlaboratorios.

Se trabaja con ensayos en magnitudes convencionales en un principio, con el objetivo
de trabajar a largo plazo con medicién en magnitudes nucleares (metrologia de
radioisdtopos, materiales especificos para reactores nucleares, entre otros).

(*) Toda la terminologia que en este trabajo aparece en tipografia tipo “negrita” esta definida en el glosario al final
del documento.
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En el aflo 2007 se realiza la primera ronda de determinacién de trazas de uranio en
agua y el laboratorio que prepara la muestra y evalta la homogeneidad de las mismas
es el laboratorio de Quimica de medios activos del Centro Atdmico Ezeiza (CAE) de
CNEA.

INTERLAB N-1 N-AC-01 IAEA
comienza a Se realiza el Control de Se obtienen Se comienza con
trabajar en primer activimetros recursos para la organizacién
ensayos de programa de con 11 centros  solventar la del primer
aptitud. medicion de de Medicina acreditacién de programa
Principalmente actividad alfa Nuclear INTERLAB, ; .
. o internacional
en magnitudes total subsidios de
convencionales Ministerio
RU-1 RU-2 N-UA-01 OAA Divisién
Se realiza el Se realiza el Se sistematiza Se obtiene la Se formaliza la
primer ensayo segundo anualmente la acreditacion estructura y se
de aptitud de ensayo de organizacion ante el OAA forma la Division
Uranio en agua.  aptitud de del ensayo de como de Gestion de
Prepara la Uranio en agua aptitud de proveedor de Interlaboratorios
muestras Uranio en agua. ensayos de (INTERLAB)
Quimica de Preparacién de aptitud.
medios muestras en el
activos LADCU

Figura 1 Historia de los Interlaboratorios en CNEA

Hasta el afio 2011 los interlaboratorios eran gestionados por un grupo de trabajo no
contemplado en la estructura organica de la CNEA, si bien existia un “Comité de
Gestion de Interlaboratorios” que no tenia asignada ninguna labor operativa.

El 14 de diciembre de 2012 por Resolucién de la Presidencia de CNEA N2 474 (BAP
82/12) se asigna la responsabilidad por llevar a cabo las acciones de Coordinacién del
Comité de Gestidn de Interlaboratorios (INTERLAB) al Departamento Coordinacién de
la Gestién de la Calidad - Gerencia Gestién de la Calidad - Gerencia de Area Seguridad
Nuclear y Ambiente.

Durante ese mismo afio se realiza el primer ensayo de aptitud por comparaciones
interlaboratorio en medicion de actividad.

El 04 de diciembre del 2015 por Resolucién de la Presidencia de CNEA N2 454 (BAP N
02/16) se crea la Divisidén Gestion de Interlaboratorios en el ambito del Departamento
Coordinacidn de la Gestidn de la Calidad.

En enero de 2016 se obtiene la acreditacidn segun la norma IRAM-ISO/IEC 17043:2014,
a través del Organismo Argentino de Acreditacion (OAA) [5].

En el afio 2016 se planifica y organiza el primer ensayo de aptitud por comparaciones
interlaboratorio internacional, en conjunto con el Laboratorio de Dosimetria de Altas
Dosis del CAE (actualmente en proceso)

OBIJETIVO

El objetivo de este trabajo es el desarrollo de un modelo para disefiar ensayos de
aptitud en el drea de metrologia de radioisdtopos. También se presenta la aplicacién
del modelo a un caso practico real para el control de activimetros.
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DESARROLLO DEL TRABAJO

ETAPAS DEL TRABAJO

El trabajo se desarrollé en seis etapas, la identificacidon de los requisitos técnicos y de
gestién de los programas de ensayo de aptitud, la identificacion de los requisitos
técnicos de programas de ensayos de aptitud en metrologia de radioisétopos, el
desarrollo del modelo y su aplicacion practica para control de activimetros. A
continuacion, se describen las etapas:

ETAPA 1: IDENTIFICACION DE LOS REQUISITOS TECNICOS Y DE GESTION DE LOS
PROGRAMAS DE ENSAYO DE APTITUD

Busqueda y estudio de bibliografia respecto de sistemas de gestion de la calidad para
proveedores de ensayo de aptitud.

Definicion conceptual de ensayo de aptitud.
Identificacion, interpretacidn y analisis de las normas aplicables.
Analisis y descripcién de los requisitos establecidos por las normas.

ETAPA 2: IDENTIFICACION DE LOS REQUISITOS TECNICOS Y DE GESTION DE
PROGRAMAS DE ENSAYOS DE APTITUD EN METROLOGIA DE RADIOISOTOPOS

Andlisis y descripcidn de los requisitos particulares para este tipo de programas.

ETAPA 3: CASO PRACTICO. EL PROGRAMA N-AC-01 ENSAYO DE APTITUD POR
COMPARACIONES INTERLABORATORIO EN “CONTROL DE ACTIVIMETROS”

Descripcion del caso practico.
ETAPA 4: COMPARACION MODELO-CASO PRACTICO

Comparacion de los requisitos de los modelos genérico y para metrologia de
radioisdtopos y su aplicacion al caso practico.

ETAPA 5: CONCLUSIONES

Conclusiones de la aplicacion del modelo al disefio y operacién de un programa de
ensayos de aptitud por comparaciones interlaboratorios para metrologia de
radioisétopos.

ETAPA 6: PASOS A SEGUIR

Planificacién de las siguientes etapas del proyecto.

Pagina 7 de 95



1. ETAPA 1: IDENTIFICACION DE LOS REQUISITOS TECNICOS Y DE GESTION DE
LOS PROGRAMAS DE ENSAYO DE APTITUD

1.1. LAS NORMAS APLICABLES A LOS PROGRAMAS DE ENSAYO DE APTITUD

Norma IRAM-ISO/IEC 17043:2014 “Evaluacion de la conformidad — Requisitos
generales para los ensayos de aptitud”.

Norma ISO 13528:2005 “Métodos estadisticos para su uso en ensayos de aptitud por
comparaciones interlaboratorios”

Marco Regulatorio aplicable a la operatoria del PEA.

1.2. LOS LABORATORIOS Y EL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE SUS
RESULTADOS

El valor fundamental de un laboratorio es la confiabilidad de sus resultados. Esto se
basa en la calificacidon de su personal, la trazabilidad de las mediciones y la capacidad
de sus métodos. Como una medida de sustentar esa confiabilidad, el laboratorio debe
“asegurar la calidad de sus resultados” utilizando alguna de estas herramientas:

e el uso regular de materiales de referencia certificados o control de la calidad
interno utilizando materiales de referencia secundarios;

e la participacion en comparaciones interlaboratorios o programas de ensayos de
aptitud;

e la repeticidon de ensayos o calibraciones utilizando el mismo método o métodos
diferentes;

e larepeticidn del ensayo o de la calibracidn de los objetos retenidos;

e lacorrelacidon de los resultados para diferentes caracteristicas de un item.

1.3. LOS PROGRAMAS DE ENSAYO DE APTITUD (PEA)

De todas estas herramientas, la mas completa es la participacién en comparaciones
interlaboratorios o programas de ensayos de aptitud; debido a que el laboratorio en
su conjunto (método, equipos y personal) se pone a prueba evaluando un item cuyo
valor no conoce. Los resultados de esta evaluaciéon son analizados por una tercera
parte independiente (proveedor de ensayos de aptitud) que, mediante un informe
normalizado reporta su comparacidn frente al valor asignado al item. Esto permite al
laboratorio conocer su sesgo contra un valor asignado y comparar su desempefio
respecto del resto de los laboratorios participantes. En algunos casos puede comparar
también su incertidumbre. Es decir, un programa de ensayo de aptitud (PEA) consiste
en un ejercicio coordinado por un proveedor de ensayos de aptitud que entrega o
distribuye un item de ensayo a un grupo de participantes a los fines de ser ensayado,
calibrado o inspeccionado. Los participantes reportan al proveedor de ensayos de
aptitud los resultados del ensayo, calibracidn o inspeccion, quien los procesa
estadisticamente y evalua el desempefio respecto de criterios previamente
establecidos. Por lo tanto, los compara contra un valor asignado y una Desviacion
Estandar del Ensayo de Aptitud. Para que esta actividad sea realizada de manera
confiable es necesario establecer requisitos técnicos y de gestion.

1.4. TIPOS DE PROGRAMA DE ENSAYO DE APTITUD (PEA)

A continuacién, en la figura 2 se muestran los tipos de PEA y sus caracteristicas
principales
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Modelo 4 Modelo 5
Revision de la Muestra
muestra compartida

Modelo 1 Modelo 2 Modelo 3
Secuencial Simultaneo Interpretativo

(a) Se asigna valor antes o después de la ronda segln corresponda

Figura 2 Tipos de Programas
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Dando una breve descripcion:

Modelo 1: Programa de participacion secuencial. Existe un Unico item que es
ensayado sucesivamente por todos los participantes. En este tipo de programas es
critico prevenir la contaminacion y dafios por manipulacién.

Modelo 2: Programa de participacidn simultanea. Todos los participantes ensayan
sub-muestras que son parte de una Unica muestra de origen. Es muy importante
controlar el fraccionamiento de la muestra de origen porque es uno de los factores
que afecta directamente a la homogeneidad.

Modelo 3: Programa Interpretativo. Los participantes evaluan un caso de estudio o
item. Es fundamental tener bien definidos los criterios de aceptacion.

Modelo 4: Revision de Muestra: Los participantes producen un item de ensayo y lo
envian al Proveedor del ensayo de aptitud. Es critica la claridad de las especificaciones
enviadas a los participantes.

Modelo 5: Muestra compartida: Los participantes dividen una muestra, la ensayan y
comparten resultados. Al no existir un valor asignado es fundamental la confiabilidad
de los participantes.

El caso practico de este estudio se centra en el Modelo 1.

1.5. EL SISTEMA DE GESTION PARA LOS PEA

Los componentes de un Sistema de Gestién de la Calidad para un proveedor de
ensayos de aptitud, son:

e Requisitos para la Organizacion

e Estructura del Sistema de Gestion

e Control de la documentacién

e Revisién de los pedidos, las ofertas y los contratos.
e Subcontratacion de servicios.

e Compra de servicios y de suministros.
e Servicio al cliente

e Quejas y apelaciones

e Control del trabajo no conforme

e Mejora

e Acciones Correctivas

e Acciones Preventivas

e Control de los registros

e Auditorias internas

e Revisién por la direccion.
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Requisitos para la Organizacion

El objetivo de este componente es asegurar que el proveedor de ensayo de aptitud
organice su personal en niveles de autoridad adecuados y con responsabilidades
claramente asignadas. Asimismo, cuando forma parte de una Organizacién Mayor, la
estructura de autoridades debe garantizar que no existan conflictos de interés ni
presiones indebidas.

Por otro lado, cada funcidon dentro de esa estructura, debe ser ejercida por una
persona con la idoneidad y competencia adecuada.

Una estructura tipica para un proveedor de ensayo de aptitud seria la mostrada en la
figura 3.

NIVEL DIRECTIVO,
DIRECCION TOMA DE
DECISIONES
ESTRATEGICAS

GESTION DE LA

CALIDAD STAFF

NIVEL DE ‘
COORDINAGION EXPERTICE CRITERIOS TECNICOS

TECNICA Y OPERATIVA ESTADISTICA Y OPERATIVOS

NIVEL OPERACION TAREAS

Figura 3 Estructura tipica de un proveedor de ensayos de aptitud

El nivel directivo claramente debe estar cubierto por personal permanente. En cuanto
al estadistico puede cubrirse con personal permanente o contratado por PEA.

Respecto de la funcién relacionada con la coordinacién técnica y operativa, la
competencia técnica estd estrechamente vinculada al drea de cada programa. Por
ejemplo, un experto técnico en ensayos mecanicos seguramente no podra actuar
como experto en un PEA de calibracion de magnitudes eléctricas. En particular para
INTERLAB son tantos los campos de aplicacién en los que se trabaja, que van desde
ensayos mecanicos, pasando por calibracidon o caracterizacién de equipos, hasta
mediciones de actividad, que seria imposible incorporar al plantel propio expertos
técnicos para todas las actividades.

Respetando todos estos estos criterios la estructura de INTERLAB se definid de la
siguiente manera:

El nivel de coordinacion se cubrié con dos funciones:

e un coordinador operativo, que es responsable de la coordinacion operativa del
ensayo de aptitud, que va desde los contactos iniciales, el envio de los items de
ensayo o la programacién de fecha de visita o medicidn hasta la entrega del
informe final. Esta funcidn es ejercida por personal permanente.
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e un coordinador técnico que fija los criterios técnicos del PEA como, tipo item,
puntos de medicién, condiciones de transporte, etc. Por las razones
anteriormente expuestas, el coordinador técnico se designa para cada
programa de ensayos de aptitud segun el area de trabajo.

Finalmente, el equipo se completa con un responsable de calidad y un evaluador
estadistico, ambos personal permanente de INTERLAB.
El esquema de la organizacién es la mostrada en la figura 4

|
|
JEFE DE I
INTERLAB I
PERSONAL
| » CONVOCADO
I POR PEA
RESPONSABLE |
DE CALIDAD |
|
|
COORDINADOR EVALUADOR I COORDINADOR
OPERATIVO ESTADISTICO : TECNICO
PERSONAL ,
PERMANENTE DE « l
INTERLAB I

Figura 4 Organigrama del Proveedor de Ensayos de Aptitud

Estructura del Sistema de gestion

Un Sistema de Gestion de la Calidad comprende actividades mediante las cuales una
organizacién identifica sus objetivos y determina los procesos y recursos requeridos
para lograr los resultados deseados. Por lo tanto, la estructura del sistema estara
condicionada por la naturaleza de la mision y tipo de actividades de la organizacién.
Los procesos de gestion para la ejecucidn de los PEA son los que se muestran en la
figura 5
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DIRECCION

EQUIPOS E CALIDAD RR HH ADQUISICIONES
INFRAESTRUCTURA

Figura 5 Procesos de una organizacion proveedora de ensayos de aptitud

En la figura 5 se pueden ver en azul oscuro los procesos principales, es decir aquellos
gue tienen impacto directo en los participantes. Estos procesos incluyen todas las
tareas directas de ejecucion del programa. De izquierda a derecha puede verse la
secuencia de actividades que inicia con la concepcién del programa y finaliza con la
reunion de cierre con los participantes donde se entregan los informes y se analizan
los resultados sin vulnerar la confidencialidad.

En azul claro se visualizan los procesos de apoyo, que se entienden como aquellos que
son necesarios para la ejecucién de los principales pero que no tienen impacto directo
en los participantes ni se ajustan a la secuencia de tareas del programa.

Si bien, en el esquema, los procesos principales se muestran como una linea, en la
practica real pueden coexistir varios programas desarrolldndose de manera
simultanea, cada uno siguiendo su planificacion.

Un esquema de esta dindmica se muestra en la figura 6.
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DISENO PEA 1 INVITACION PEA 1 PROGRAMA PEA 1

REVISION DE PEDIDO
Y CONTRATO PEA 2

DISENO PEA 2 INVITACION PEA 2

INVITACION PEA 3

Figura 6 Dinamica real de los programas
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Como se evidencia, la operatoria de un proveedor de ensayos de aptitud es “por
proyectos”. Cada programa es un proyecto, cuyo ciclo completo se denomina “ronda
de ensayo de aptitud” y que tiene su propia planificacion, cronograma, disefio, etc. De
esto se concluye que no se trata de actividades repetitivas.

Por lo tanto, el sistema debe contemplar la posibilidad de aplicar algunos requisitos
gue serdn comunes a todos los programas y otros que deben formularse para cada uno
de los programas, siempre manteniendo la integridad y garantizando la confiabilidad
de los resultados.

Algunos ejemplos de requisitos que se aplican a todos los programas son: analisis de
datos, control de documentos y registros, quejas y apelaciones, etc. Por otro lado,
algunos de los requisitos que se establecen por programa son: asignacién de valor,
definicion del item de ensayo, documentacion técnica aplicable, etc.

Para INTERLAB el sistema de gestién consta de varios aspectos similares a los de un
sistema de gestion de acuerdo con la norma IRAM 301:2005 (equivalente a la ISO/IEC
17025:2005), y se definid su estructura con un esquema matricial.

Es decir que para realizar un programa completo se cuenta con una instruccion general
y una matriz donde se define si para esa ronda especifica se utilizara la instruccion de
trabajo, una parte o se define especificamente los pasos a seguir, que pueden ser
distintos a los definidos en dicha instruccién.

Por ejemplo, en la instruccion de trabajo para los ensayos de homogeneidad en
programas de quimica analitica se define que se realiza un analisis de varianza
normalizado y se miden 10 muestras por duplicado. Pero si se trata de un ensayo en el
que participan 2 o 3 laboratorios se deberia medir el total de las muestras, y de ser
conveniente por triplicado. En este ejemplo, si bien la instruccidon de trabajo define un
método general (analisis de varianza), se evidencia que en esta ronda de ensayo de
aptitud en particular se requerird utilizar un modelo experimental distinto para la
prueba de homogeneidad. Para estos casos el apartado de la Instruccién referido a la
homogeneidad, no se utiliza. Sin embargo, puede ser posible que siga siendo valido el
apartado que define el método para asignar valor, por ejemplo, gravimetria.

Volviendo al concepto de trabajo “por proyecto” se evidencia la necesidad de
identificar cada uno los programas incluyendo, en la codificacion el area, el tipo de
actividad y el nimero de ronda de ensayo de aptitud correspondiente.

Control de documentos

El objetivo del control de documentos es asegurar que se utiliza la informacién
adecuada para realizar o controlar las tareas, asi como para definir los criterios de
aceptacion.

Siguiendo el concepto del trabajo “por proyecto”, en la operatoria de INTERLAB se
genera documentacion de uso general y documentacion emitida especificamente para
cada PEA. De esta circunstancia surgen tres necesidades:
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e Emitir la documentacién general con una codificacion genérica

e Emitir la documentacién especifica con una codificacién trazable al PEA.

e |dentificar cada PEA mediante una codificacion. Esta identificacion debe
contener en numero de ronda de ensayo de aptitud, informacidn valiosa para
el participante.

NOTA: La particularidad de los ensayos de aptitud es que la informacién proveniente
en las sucesivas participaciones del mismo ensayo permite al participante la
comparacion de su desempeiio en las diferentes rondas de ensayo de aptitud.

Para facilitar las comparaciones entre rondas de ensayo de aptitud se decidio realizar
la siguiente codificacién a los programas de ensayo de aptitud:

Campos que debe contener el cédigo:

Los PEA se identifican con un cddigo alfanumérico de tres campos separados por
guiones. Esto aporta la identificacidn unica del PEA y la informacién minima necesaria
sobre el mismo. Este cddigo se agrega a la codificacion de la documentacion especifica
del PEA. Se describe a continuacién:

Primer campo: indica el tipo de area. La siguiente lista puede ampliarse agregando, de
ser necesario, nuevos tipos de areas.

LISTA DE TIPOS DE AREAS
NUCLEAR
MECANICO
AMBIENTAL
SEGURIDAD ELECTRICA
CALIBRACION

Nnlwni>» 22

Figura 7 Codificacion del tipo de area
Segundo campo: es la identificacién del programa. Por ejemplo, UA es uranio en agua.
Tercer campo: se codifican con un numero de dos digitos e indica la secuencia
correlativa de las rondas den ensayo de aptitud.
Resumiendo:

ler - | 2do - | 3er
campo campo campo

A A A

Tipo de drea
Identificacion del Programa
N° correlativo
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Ejemplo de codificacion:

Nuclear
U en agua

Ronda 1

Figura 8 Ejemplo de codificacion

De este modo, la codificacién indica que este programa pertenece a la primera ronda
de ensayo de aptitud del programa de determinacién de contenido de trazas de
uranio en agua.

En lo que respecta a documentos externos, la particularidad que poseen los PEA es
gue la documentacidon externa de uso general, se controla de manera similar a la
interna, con una revision del estado de actualizacion programada dos veces por afo.
Existe otra documentacién externa que es de uso exclusivo en algun PEA, por ejemplo,
una norma de ensayos. Estos documentos deben controlarse durante la duracién del
programa. Es decir, una vez que finalizado el programa, se conserva como registro y no
se vuelve a controlar hasta que no se realice una nueva ronda de ensayo de aptitud.

Revision de pedidos, ofertas y contratos

En general en un programa de ensayos de aptitud se siguen los mismos lineamientos
gue para cualquier sistema de gestion de la calidad.

En el caso de INTERLAB se envia un programa que contiene una descripcién somera
del PEA, en particular las caracteristicas que condicionan los alcances del
equipamiento o limites de uso. Esto permite que los interesados evallen si cuentan
con la capacidad para participar y si es de su interés. Por otro lado, a INTERLAB le
gueda constancia que el participante conoce todos los aspectos del programa en el
que se esta anotando como participante. También se remite una invitacién formal.

Si bien para cada ronda de un mismo programa puede haber cambios de fondo o de
forma, los puntos (caracteristicas del PEA) a informar a los participantes suelen ser los
mismos salvo pequefas excepciones.

Subcontratacidn de servicios

En este punto existe una complejidad en relacion a los proveedores que son
responsables de enviar las muestras a los participantes (servicio de transporte y
entrega).
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El criterio C 5.5.3 del CG-PEA-1 ver 4 del Organismo Argentino de Acreditacion [5]
indica: “El proveedor de ensayo de aptitud debe asegurarse que el subcontratista no
subcontrata a su vez parte del trabajo que se le solicita”. Este criterio es
extremadamente dificil de cumplir debido a que las empresas transportistas
subcontratan en su mayoria la distribucidn en determinadas zonas. Esto se ha resuelto
enviando las muestras hasta los puntos geograficos (sucursales) donde la empresa
subcontratada puede transportar cualquier envio bajo su custodia y solicitarle al
participante que haga el retiro en esa sucursal. Esto, en algunos casos, genera grandes
problemas logisticos.

Compras de servicios y suministros

Los requisitos para los servicios y suministros siguen en general los mismos criterios
que los descriptos en las normas de sistemas de gestion de laboratorios de ensayo o
calibracion.

Para los interlaboratorios los requisitos mas estrictos deben ser aplicados a los
suministros que estan destinados a generar el item de ensayo o a asignarle valor.
Ilgualmente importantes son las provisiones de servicios o productos que pueden
afectar la confiabilidad del item, como el transporte o el embalaje. En esos casos es
necesario realizar una evaluacién de los requisitos del item que pueden ser afectados
por el producto o servicio comprado. En algunos casos es necesario realizar ensayos y
pruebas piloto para asegurar que el producto comprado no afecta el valor asignado, la
homogeneidad o estabilidad del item de ensayo.

Servicio al cliente

Es fundamental conocer cuales son las necesidades de los participantes y en algunos
casos, realizar aclaraciones sobre la factibilidad de algunos ensayos de aptitud, por
ejemplo matrices naturales.

Es de extrema importancia que el ensayo de aptitud se desarrolle en tiempos
razonables para los participantes sin olvidar el grado de complejidad del item de
ensayo y su medicion.

De nada sirve la informacién de un programa de ensayos de aptitud cuando ésta llega
a manos del participante en un plazo en el cual su laboratorio cambid los equipos,
hubo rotacion de personal, etc. Es decir, el PEA se transforma figuradamente en una
“fotografia antigua”.

Con la “fotografia antigua” no siempre se pueden realizar acciones correctivas
respecto de algunos puntos relevantes como la calibracion de los equipos o la
competencia del personal.

Quejas y apelaciones

Se debe establecer un canal para que en todo momento de la ronda del ensayo de
aptitud cualquiera de los participantes pueda realizar un comentario, sugerir una
correccion, observacién y hasta apelar los resultados del ensayo.
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Control del trabajo no conforme

Cuando se detecta que algunos de los aspectos del programa incluyendo el item de
ensayo no cumple con los requisitos, si es necesario, se detiene el trabajo.

Se evalla la importancia del trabajo no conforme y de ser pertinente se realiza la
correccion inmediatamente. Asimismo, se toma una decision respecto de la
aceptabilidad del trabajo no conforme. En caso de no ser aceptable, se notifica al
participante y se anula el trabajo. De ser aceptable se autoriza la reanudacion del
trabajo.

En particular para no conformidades relacionadas con el item de ensayo, en casos de
duda deben repetirse pruebas de homogeneidad o de estabilidad ya que es preferible
posponer la ronda de ensayos de aptitud antes que enviar items que no se encuentren
conformes con el uso previsto.

Mejora
Las mejoras dan robustez a los programas de ensayo de aptitud. Muchas son
generadas a través de las sugerencias de los participantes.

Acciones correctivas

Las acciones correctivas son fundamentales para la solidez de los métodos de trabajo
desarrollando una metodologia “a prueba de errores”.

De especial importancia son las que tienen que ver con el area técnica ya que las no
conformidades técnicas son las que tienen impacto directo en la confiabilidad de los
programas.

Acciones preventivas

Las acciones preventivas son la base del pensamiento basado en riesgos. Una medida
de la madurez del sistema de gestién, es la capacidad para detectar los potenciales
riesgos que pueden comprometer los PEA. Una vez detectados estos posibles
incumplimientos se toman medidas para evitar su ocurrencia.

Control de los registros

Vinculado al concepto de trabajo “por proyectos”, aparecen dos tipos de registros:
e Registros generales.
e Registros por programa.

Para facilitar la trazabilidad, es importante organizar el almacenamiento de los
registros de cada programa “por PEA”.

En algunos casos puede ser necesario duplicar determinados registros para que
formen parte de la documentacion del programa en particular y del sistema de gestién
general.

Por ejemplo, la calibracion de un equipo que sirve como parte del proceso de la
asignacion de valor o para alguna de las pruebas de homogeneidad o estabilidad.

Pagina 19 de 95



Auditorias internas

En lo que respecta a auditorias internas, debido a las multiples disciplinas de cada PEA,
deben ser llevadas a cabo por un auditor lider en sistema de gestion, un experto
técnico en el drea en la cual se esté trabajando y un experto en estadistica para
ensayos de aptitud. A veces existen pocos expertos disponibles para algunas
especialidades.

Es una auditoria de compleja coordinacidn y ejecucion dada la cantidad de auditores y
expertos que participan, por lo tanto, es indispensable que sean programadas con
mucha anticipacion.

Revisiones por la direccion
Se analizan los siguientes temas:
a) Adecuacion de las politicas y procedimientos.
b) Informes del personal directivo y de supervision.
c) Resultado de las auditorias internas.
d) Acciones correctivas y preventivas.
e) Evaluaciones por organismos externos.
f) Cambios en el volumen y/o tipo de trabajo.
g) Retroalimentacién de clientes, grupos asesores o participantes.
h) Quejasy apelaciones.
i) Recomendaciones para la mejora.
j)  Necesidad de recursos.
k) Necesidades de formacion de personal.
[) Otros temas que la Direccién considere pertinentes.

1.6. REQUISITOS TECNICOS DE LOS PEA

GENERALIDADES

Un ensayo de aptitud es “la evaluacidon del desempefio de los participantes con
respecto de criterios previamente establecidos mediante comparaciones
interlaboratorios”.

De acuerdo a esta definicién, los programas de ensayo de aptitud establecen los
criterios generales para su ejecucion técnica y administrativa, por la modalidad de
comparaciones interlaboratorios.

Un ensayo de aptitud tiene como objetivo dar a los laboratorios la posibilidad de
demostrar su competencia y ayudar a identificar problemas (si los hubiera)
relacionados con el desempeno del personal, la calibracion de los equipos y la
adecuacién de métodos.

PERSONAL

Una de las caracteristicas distintivas de los programas, es que se debe calificar al
personal para tareas especificas por programa. Es decir, una persona puede estar
calificada para generar el item de ensayo, pero no estar calificada para evaluarlo
mediante una prueba de homogeneidad.

Esto genera un registro de tipo matricial, podria decirse que es una “matriz de
calificaciéon” tipicamente utilizada en las organizaciones que trabajan por proyecto.
Cada programa tiene su propia “matriz de calificacion”.
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En la figura 9 se muestra un fragmento de dicha matriz.

NIVEL DE
APELLIDO Y CALIFICACION CAPACITACION | CALIFICADO
ACTIVIDAD e 0 = FECHA | “pbicionaL |  por
SUPERVISION [ SUPERVISION
Seleccionar items de ensayos de aptitud
apropiados
Planificar programas de ensayo de aptitud
Realizar tipos particulares de toma de ReqU|S|tOS d
muestra completar
Utilizar equipos especificos ﬁ pa ra tra baJ ar
sin supervision
Realizar mediciones para determinar la
homogeneidad, asi como los valores '
asignados y las incertidumbres asignada ..
los mensurandos del item de ensayos d¢g PUEd e existir mas
Bot: de una persona
Preparar, manipular y distribuir los itemy Ca lificada por actividad

ensayos de aptitf | | | t

Todas las Nivel de
tareas técnicas Autoridad que
especificasdel PEA habilita al
personal

Figura 9 Fragmento de una matriz de calificaciéon.
Esta herramienta se elabora de la siguiente forma:

e Para cada PEA se listan todas las actividades técnicas que requieren calificacion
segun la norma IRAM-ISO/IEC 17043:2014 (columna “actividades”).

e Se identifican los candidatos a ser calificados en las actividades. Se analizan los
perfiles y las evidencias de su capacitacidn y experiencia. Se seleccionan las
personas que pueden ser calificadas. Se registran en la columna “Apellido y
nombre”.

e Sobre la base de los antecedentes evaluados se los categoriza como calificados
para trabajar “Bajo supervisidon” o “Sin supervision” registrandolo en las
columnas de “Nivel de calificacién”. Se registra la fecha en la columna del
mismo nombre.

e Para el personal calificado para trabajar “Bajo supervision”, en la columna
“Capacitacidn adicional” se registran los requisitos a cumplir para completar la
calificacion.

e La persona con la autoridad requerida para aprobar la calificacion es registrada
en la columna “Calificado por”

Es decir, para cada PEA se conforma un equipo de trabajo, con personal calificado para
cada tarea especifica y distintiva de los aspectos técnicos del ejercicio.
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EQUIPOS, INSTALACIONES Y MEDIO AMBIENTE

El control de los equipos propios

Los equipos con los cuales se realizan mediciones que afectan el valor asignado a una
propiedad determinada, deben estar controlados. De igual manera, los equipos que
controlan los parametros de los procesos que forman parte de la medicidn. De nada
sirve realizar una ronda de ensayos de aptitud si no se asegura la homogeneidad y
estabilidad del item de ensayo de aptitud y su trazabilidad al sistema internacional
(SH).

Para los equipos que se utilizan en la asignacion de valor del item de ensayo se debe
tener especial cuidado en la determinacién de los requisitos de exactitud (veracidad y
precision).

La gestion del control de los equipos se implementa segun los dos tipos de uso.
e Equipos de uso continuo: se controlan a intervalos especificados y estan
asociados a un cronograma.
e Equipos de uso especifico en los PEA: se controlan antes y durante el PEA
correspondiente.
Todos los registros de los controles, usos y otras novedades se mantienen en un legajo
por equipo.

El control de los equipos de subcontratistas

Estos equipos son exclusivamente de uso especifico por PEA. En este caso se requiere
al subcontratista que entregue copia de los registros de calibracién, verificacion, etc.
previo al inicio de las tareas. Antes de autorizar al subcontratista se evalua la calidad
metroldgica de los equipos respecto de los requisitos de exactitud del PEA.

Instalaciones y condiciones ambientales propias

Todas las instalaciones que se utilizan para generar, manipular o almacenar los items
de ensayo se mantienen y controlan para que no comprometan la calidad del item.

Los mantenimientos se realizan a intervalos planificados y estdn asociados a un
cronograma.

Las condiciones ambientales que pueden afectar la calidad del item, su asignacién de
valor o los ensayos para evaluar su homogeneidad y/o estabilidad son medidas
mediante instrumentos cuya confiabilidad metroldgica es controlada de acuerdo a lo
anteriormente expuesto. El registro de las condiciones ambientales es conservado
como un registro de cumplimiento de requisitos del PEA.

Instalaciones y condiciones ambientales de subcontratistas

a) Antes del Inicio del PEA

e Todas las instalaciones de subcontratistas que se utilizan para generar, manipular
o almacenar los items de ensayo son evaluadas mediante una inspeccion in situ. El
objetivo de la inspeccién es asegurar que el estado de mantenimiento no
comprometa la calidad del item de ensayo de aptitud.
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e Todos los equipos que se utilizan para medir parametros de condiciones
ambientales que puedan afectar la calidad del item, su asignacién de valor o los
ensayos para evaluar su homogeneidad y/o estabilidad, son inspeccionados y
evaluados. Se requiere ademdas una copia de los registros de calibracién,
verificacidn, etc. Asimismo, se evalla que su capacidad y calidad metroldgica esté
de acuerdo con los criterios de aceptaciéon del PEA.

b) Finalizados los trabajos del subcontratista:
Se requiere un registro de las condiciones ambientales durante la ejecucién de los
trabajos. El mismo es conservado como un registro de cumplimiento de requisitos del

PEA.

DISENO DE LOS PROGRAMAS DE ENSAYO DE APTITUD

Para concebir adecuadamente un Programa de Ensayo de Aptitud es fundamental
disefiarlo teniendo en cuenta los siguientes aspectos criticos:

Planificacidn: identificar todos los procesos necesarios y establecer sus
requisitos para garantizar la calidad del programa. Por ejemplo: definir que
procesos se subcontratardn y los criterios de seleccion de subcontratistas, el
item y sus requisitos, cantidad y tipo de participantes, etc.

Preparacion de los items de ensayo de aptitud: definir la metodologia para la
generacién, manipulacién, almacenamiento, etc. en cumplimiento con los
requisitos de calidad, reglamentarios y éticos.

Homogeneidad y estabilidad: en caso de ser aplicables se disenan las pruebas
para evaluar la homogeneidad y estabilidad del item.

Disefo estadistico: se define el método para el andlisis de los datos, para
asignar valor al item y para evaluar los resultados de los participantes.

Valores asignados: se establece el procedimiento para obtener el valor
asignado, su trazabilidad metroldgica y su incertidumbre estdndar segun
aplique.

A continuacién se desarrollan cada uno de los aspectos criticos

Planificacion

La planificacion incluye pero no se limita a:

a)
b)
c)

d)
e)
f)

Nombre y direccion del ensayo de aptitud.
Nombre del coordinador, direccidon y lugar de trabajo.

Actividades a subcontratar y los nombres y las direcciones de los
subcontratistas.

Criterios para la participacion.
Numero de participantes previstos para el programa.

La seleccién de los mensurados o caracteristicas de interés, incluyendo
informacién sobre que tienen que identificar, medir o ensayar los participantes
en la ronda de ensayos de aptitud.
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u)

Rango de valores o caracteristicas, o ambos, que se espera obtener.
Fuentes potenciales de errores

Requisitos para la produccién, control de calidad, almacenamiento vy
distribucién de los items de ensayo.

Precauciones razonables para prevenir la confabulacidn entre participantes.
Informacion y cronograma que se entregara a los participantes.

Para ensayos continuos, la frecuencia y fechas de ensayo y entrega de informes
(Sélo para ensayos continuos).

Informacién sobre métodos y procedimientos para los participantes, para
preparar el material de ensayo y realizar los ensayos o las mediciones.

Procedimientos y métodos para determinar homogeneidad y estabilidad.
Preparacion de formato del formulario para los participantes.

Descripcidn del andlisis estadistico a realizar.

El origen, la trazabilidad metroldgica e incertidumbre de los valores asignados.
Criterios para evaluacién de desempefio de participantes.

Informacién a devolver a participantes.

Descripcidon del grado en el que se hardn publicos los resultados de los
participantes.

Acciones a tener en cuenta en caso de pérdida o dafo de los items de ensayo.

Preparacion de los items de ensayo de aptitud

El método para preparar el item de ensayo de aptitud contempla:

Adquisiciéon: compra a proveedores calificados, especificaciones, compra de
materiales de referencia certificados, requisitos de pureza, etc.

Recoleccién: método bien claro. Por ejemplo, muestreo en medios naturales.
Preparacion: metodologia para generar el item. Por ejemplo, fabricacién de una
probeta, generacién de una solucion, etc.

Manipulacién: instrucciones para manipular el item. Por ejemplo, evitar agitar,
utilizar guantes, no exponer a contaminantes, etc.

Almacenamiento: requisitos establecidos de forma precisa. Por ejemplo, rango
de temperatura, mantener en el contenedor original, humedad ambiente,
mantener vertical, acceso restringido, etc.

Disposicion final: instrucciéon para desechar o devolver. Por ejemplo, el
tratamiento de residuos quimicos, radiactivos, muestras bioldgicas, etc.

Todo esto debe contemplar el cumplimiento de los requisitos reglamentarios y éticos
pertinentes.
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Homogeneidad y estabilidad

Homogeneidad

Para que los resultados de los participantes sean comparables es necesario asegurar
gue el item que mide o evalla cada participante sea homogéneo con los que miden o
evallan los otros. La homogeneidad se expresa de acuerdo a criterios relacionados con
la naturaleza del item. Por ejemplo, no es lo mismo una muestra de matriz natural que
una muestra de matriz sintética.

La homogeneidad se cuantifica con diferentes modelos estadisticos. En el caso de
determinar alguna variacién significativa entre los items, se debe evaluar si resulta
aceptable respecto de los objetivos del PEA y en caso afirmativo incorporar esta
variacion al evaluador de desempenio.

Estabilidad

No todos los participantes ensayan, calibran o inspeccionan el item en el mismo
momento. Para que los resultados de los participantes sean comparables es necesario
analizar como afecta el paso del tiempo al item de ensayo de aptitud (estabilidad del
item).

Para evaluar la estabilidad se debe distinguir entre dos tipos de programas

e Aquellos en los que es necesario asegurar que el item no varia de manera
significativa en el plazo de duracion del programa. Por ejemplo, analisis
guimicos, ensayos mecanicos, calibraciones, etc.

e Aquellos en los que el item indefectiblemente variard algunas de sus
propiedades, por ejemplo, materiales activos, ensayos bioldgicos, etc. En este
caso la variacion debe ser cuantificada y cada participante debe informar el dia
y la hora del ensayo.

Disefio estadistico
A continuacion en la figura 10 se muestra un flujograma del disefio estadistico de un
PEA.
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Figura 10 Flujograma del Disefio Estadistico

Nota: Los puntos indican los apartados de la norma ISO 13528:2005 “Métodos
estadisticos para su uso en ensayos de aptitud por comparaciones interlaboratorios”
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Valores asignados y su incertidumbre estandar

Es el valor que se le atribuye a la propiedad del item de ensayo de aptitud que se esta
evaluando en el PEA. Por ejemplo, la concentracién de un analito, un valor de
resistencia a la traccién, etc.

Existen 5 formas de asignar valor:

e Formulaciéon: por ejemplo, por gravimetria. El valor asignado se calcula a partir
de la formulacién y su incertidumbre estandar se estima como la combinacion
de las fuentes intervinientes.

e Materiales de referencia certificados (MRC): el valor asignado y la
incertidumbre estandar se extraen del certificado.

e Valores de referencia: se generan los items y el valor asignado se obtiene
compardndolos contra materiales de referencia certificados mediante un
ensayo. La incertidumbre estandar es estimada como la combinacién de las
fuentes intervinientes: material de referencia y método de ensayo.

e Valores de consenso por laboratorios expertos: El valor asignado y su
incertidumbre estdndar se obtienen a partir de los valores reportados por los
expertos.

e Valores de consenso entre los participantes: El valor asignado y su
incertidumbre estandar se obtienen a partir de los valores informados por los
participantes.

Lineamientos para limitar la incertidumbre estandar del valor asignado (en todos los
casos anteriores)

En general la incertidumbre estandar del valor asignado se considera despreciable en
el cdlculo de los evaluadores de desempenio, si se cumple que:

uy < 0,30 .
Dénde:
Uy: incertidumbre estandar del valor asignado

0 desviacion estandar para la evaluacién de la aptitud

Si no se cumple la condicién, el coordinador técnico (CT) y el evaluador estadistico (EE)
consideran alguna de las siguientes opciones:

e Buscar un método para determinar el valor asignado de manera que la
incertidumbre estdndar cumpla con la condicién anterior.

e Utilizar la incertidumbre estdndar del valor asignado en la interpretacion de los
resultados del Ensayo de Aptitud (ver E,, o Parametro z* ( z"-score))

e Informar a los participantes en el informe de ensayo de aptitud, que la
incertidumbre no es despreciable.

NOTA: Para los casos en los que se utiliza @ = s* el nimero de participante debe ser al
menos 11.
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Lineamientos para elegir el nimero de réplicas de medicion

La variacion de la repetibilidad de un método de ensayo contribuye a la variacién entre
sesgo de los laboratorios en un PEA.

Si la variacion de la repetibilidad es mas grande que la desviacién estandar del ensayo
de aptitud, la influencia de la variacién puede limitarse aumentando el nimero de
réplicas de mediciones n realizadas por cada laboratorio participante.

O-T‘ ~
—<0,3%
N ’

Ddnde:
0: desviacion estandar para la evaluacion de la aptitud

o, desviacion de la repetibilidad

Si la condicidn arriba descripta no se cumple, el nimero de réplicas se incrementa o los
resultados del PEA son interpretados con discrecién.

También puede darse que el CT fije el nUmero de réplicas de mediciones n, utilizando
un valor tipico para la desviacion estandar de repetibilidad.

Nota: cuando sea necesario el CT fija el nimero de réplicas de acuerdo con otros
criterios. (legislacién vigente; experiencia previa; entre otros).

Criterios para la determinacidn del valor asignado y de su incertidumbre estandar.

El responsable técnico (RT), el CT y el EE eligen una de las cinco formas que se
describen a continuacién para determinar el valor asignado a las muestras. En algunos
casos puede elegirse otra opcién como por ejemplo seguir la ISO Guide 35:2006
Reference materials -- General and statistical principles for certification

Formulacidn:

Un material de ensayo puede ser preparado con cantidades especificadas. En este caso
el valor de referencia es calculado a partir de las masas utilizadas. La incertidumbre
estandar del valor de referencia es calculada por combinacién de los componentes de
la incertidumbre asociados a la preparacién del material tal como se describe en la
GUM.

Valores de referencia certificados

Cuando el material o artefactos usado en un Ensayo de Aptitud es un material de
referencia certificado (MRC) o un patréon trazable, con incertidumbre estandar
adecuadamente baja para los propdsitos de ejercicio, el valor de referencia y la
incertidumbre se toman de la informacidn provista en el certificado correspondiente.

Valores de referencia

El material de ensayo es preparado, y previo a su distribucién a los participantes, se
elige al azar un numero de muestras que son ensayadas por comparacién con
materiales de referencia certificados, en un laboratorio experto, utilizando un método
adecuado y bajo condiciones de repetibilidad. Se obtiene asi un material de referencia
(MR). El valor de referencia y su incertidumbre estandar se derivan de esta
comparacion.
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Xur = Xmprc +D
Dénde:
Xyr valor asignado para el MR.
Xmrc Vvalor asignado para el MRC.
D; diferencia (MR — MRC) entre el promedio de los resultados para el MR y para el
MRC en las i — ésimas muestras.
D promedio de diferencias D;.
La incertidumbre estandar para el valor asignado puede calcularse como:

_ 2 2
Ux;MR = \/uX;MRC + Up

Dénde:

uy.ygr incertidumbre estandar del material de referencia.

Uy.yrc incertidumbre estandar del material de referencia certificado.
up incertidumbre estandar del promedio de las diferencias.

Consenso entre laboratorios expertos

Se eligen muestras al azar para ser analizadas por un grupo de laboratorios expertos. El
valor asignado y su incertidumbre estdndar se calculan a partir de los valores
obtenidos por los laboratorios expertos, utilizando métodos estadisticos adecuados. En
este caso, el valor asignado y su incertidumbre estandar son determinados luego de
gue la ronda se complete.

Si cada uno de los p laboratorios expertos informa un valor x para la muestra y una
incertidumbre estandar u de la medicidn, el valor asignado X se calcula como el valor
medio robusto usando el Algoritmo A del anexo C de la ISO 13528:2005,

Analisis robusto:

Los p elementos se denominan con

X1y X5 ey Xiy ey X

Se denomina el promedio robusto y la desviacién estandar robusta con x* y s*.
Se procede a calcular x* y s* como sigue:

x* =medianade x; (i =1,2,...,p)
s* = 1,483 mediade |x; —x*| (i=1,2,...,p)
Se actualizan los valores de x*y s* como sigue:
6=15s"

Paracadax; (i =1,2,...,p) calcular:
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x* =4, Ssix;<x*—96
L)xT+6, six;>x"+4
sino es ninguna
de las anteriores

Calcular el nuevo valor de x*y s* como sigue:
* xi*

s* = 1,134\/2 (xi*=x%/(p—1)

Donde la sumatoria incluye todos los i.

Los estimados robustos x* y s* se calculan actualizando los valores varias veces usando
los datos modificados, hasta la convergencia del proceso. La convergencia se puede
asumir cuando no hay cambio entre una iteracién y otra en el tercer digito significativo
entre una desviacién estdndar robusta y la siguiente.

La incertidumbre estandar del valor asignado X se calcula como:

Consenso entre laboratorios participantes

El valor asignado y su incertidumbre estdndar se calculan a partir de los valores
obtenidos por los laboratorios participantes, utilizando procedimientos estadisticos
adecuados. Este procedimiento puede involucrar métodos estadisticos robustos (ver
Algoritmo A del Anexo C de la ISO 13528:2005, descripto en el titulo anterior).

La incertidumbre estandar del valor asignado X se estima:

1,25 X s*
Uy = —
Jp
Las limitaciones de esta aproximacion son que:
e Puede no existir un consenso real entre los participantes.
e El consenso puede conllevar un sesgo debido al uso generalizado de una
metodologia equivocada y provocar que este sesgo no se refleje en la
incertidumbre estandar del valor asignado calculado como se describe antes.

Comparacion del valor asignado

Una vez que se establece el valor asignado X bajo los modos de formulacidn, material
de referencia certificado o valores de referencia, éste se debe comparar al finalizar
cada ronda, contra el valor medio robusto x* derivado de los resultados de dicha
ronda. La incertidumbre estandar de la diferencia entre x* — X se estima como:
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(1,255%)°
- 4 uXZ
Si la diferencia (x' — X ) es mas de dos veces esta incertidumbre estdndar, debe
investigarse la razon. Las razones posibles son:

e Sesgo en el método de medicidn.

e Un sesgo comun en los resultados de los laboratorios.

e Fallas en el método de formulacidn.

e Varios métodos con sesgo distinto.

Cuando los métodos: consenso entre laboratorios expertos o consenso entre los
participantes son usados para establecer el valor asignado, éste debe ser comparado
con un valor referencia obtenido de un laboratorio competente (cuando sea posible).

Criterios para la determinacidn de la desviacion estandar del ensayo de aptitud
El RT, CT y el EE son los encargados de establecer la desviacion estandar del PEA con
las cinco formas que se detallan a continuacion.

Valor establecido

La desviacion estandar para el PEA es un valor requerido para una tarea especifica, o
derivado de un requerimiento legal. Este criterio propone una desviacién estandar
adecuada para el propdsito del ejercicio.

Valor acordado

La desviacion estandar puede ser asignada en funcidn del desempeiio que el grupo
técnico quisiera alcanzar en el ejercicio. Este criterio propone una desviacion
“adecuada para el propdsito” del ejercicio.

A partir de un modelo general

El valor de la desviacién estdndar para la prueba del Ensayo de Aptitud puede
derivarse de un método general para evaluar la reproducibilidad del método de
medicion.

A partir de los resultados de un experimento de precision

Cuando el método de medicidn a usarse en el esquema del Ensayo de Aptitud estd
estandarizado y la informacién de la repetibilidad y la reproducibilidad estan
disponibles, la desviacion estandar para la evaluacion de desempeno & puede
calcularse como sigue, usando la informacién mencionada.

Se calcula la desviacion estandar interlaboratorio como:

PN 1
6 2\/01%_03(1_E)

Dénde:

or desviacidn estandar de reproducibilidad.

o, desviacion estandar de repetibilidad

m numero de replicados de las mediciones que debe realizar cada participante en la
ronda.

Nota: Esta ecuacion se define en la norma I1SO 13528:2014
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A partir de los datos obtenidos de un esquema de ensayo de aptitud

En este caso la desviacidon estdndar & que se usa se obtiene de los resultados
informados por todos los participantes en la misma ronda. La desviacion estandar
debe ser la desviacién estdndar robusta de los resultados informados por todos los
participantes, calculada usando el Algoritmo A de Anexo C de la Norma ISO

13528:2005, ya explicado.

Comparacidn de valores de precisién obtenidos de un ensayo de aptitud con valores
establecidos

Se evalula la evolucidn de la desviacion del ensayo de aptitud en las distintas rondas.
Los resultados obtenidos en cada ronda de un esquema se utilizan para calcular una
estimacion de las desviaciones estandar de la repetibilidad del método de medicién
mediante los métodos robustos descritos en la norma ISO 5725-5.

Eleccidon del método o procedimiento

La elecciéon del método o procedimiento dependerd exclusivamente del objetivo
especifico del PEA.

En general si el objetivo radica en poner a prueba la capacidad técnica de los
laboratorios, se indica que “Se recomienda tratar a los items como habitualmente se
realiza en la rutina de ensayo en el laboratorio”.

Por ejemplo, cuando se desea evaluar la performance de los laboratorios en una
determinada técnica, se requiere que los ensayos sean realizados utilizado dicha
técnica.

Operacion de los programas de ensayo de aptitud
Comprende tres grandes aspectos:

e Instrucciones a los participantes: se informan aspectos como:
recomendaciones para la manipulacién y almacenamiento de los items,
parametros a determinar o resultados a obtener y la forma de presentacion de
los mismos. Por ejemplo, unidades, cantidad de decimales, incertidumbre
asociada etc.

e Manipulacion y almacenamiento: mientras estén en poder del Proveedor del
ensayo de aptitud los items deben preservarse de posible contaminacién,
degradacion, etc.

e Embalaje, etiquetado y distribucion de los items: se selecciona el embalaje
para la preservacion del item con una adecuada identificacion que prevenga la
confusién. Durante el transporte se aseguran las condiciones ambientales y
preservacion a otros dafos. Por ejemplo, golpes, vibraciones, luz solar, etc.

Analisis de datos y evaluacion de los resultados del programa de ensayos de aptitud

Anilisis de datos

En esta etapa se evalUan los datos reportados por los participantes. Los mismos se
comparan con un criterio previamente establecido con el objetivo de minimizar la
influencia de los valores atipicos o aberrantes ya que éstos pueden distorsionar la
evaluacién del desempefio general. De esta etapa se obtiene un resumen estadistico.
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Evaluaciéon del desempeiio de los laboratorios
La evaluacion se realiza mediante evaluadores estadisticos. A continuacién se
describen los evaluadores mas cominmente utilizados y su criterio de su aplicacion.

z-score
Este parametro es un evaluador de sesgo. Muestra cuantas veces se aparta el valor
informado por el laboratorio del valor asignado. Este sesgo esta expresado en
unidades de desviacion estandar del ensayo de aptitud.

Los valores de z se calculan:

xi—X

zZ = =
o

e x; valor informado por el participante
e X valor asignado
e ( desviacion estandar del ejercicio

El valor asignado y la desviacion estandar del ensayo de aptitud se determinan
siguiendo alguno de los criterios mencionados.
Cuando un sistema analitico se encuentra en condiciones de control estadistico, z
deberia presentar practicamente una distribucién normal, con un valor medio de cero
y un desvio estandar unitario.
Por lo tanto el criterio de aceptabilidad es:

e Si|z| < 2 el resultado se considera aceptable.

e Si 2 < |z| < 3 elresultado se considera cuestionable.
e Si |z| = 3 el resultado se considera no aceptable.

Error normalizado E,,

Este evaluador ademas de los valores asignado e informado, tiene en cuenta las
incertidumbres expandidas de ambos.

Se utiliza en los programas de calibracidon, cuando algunos laboratorios tienen una
incertidumbre sensiblemente mas elevada que la mayoria de los participantes y en
algunos casos cuando el nimero de participantes es reducido.

El criterio de evaluacion es:
X; — X

’Ulzab + Uzef

e x; valorinformado por cada laboratorio

E, =

Dénde:
e X valor asignado

e U;,p incertidumbre expandida del valor Xx;.

® U, incertidumbre expendida del valor asignado.
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Los nimeros E,, deberian utilizarse con precaucién cuando los participantes tengan un
entendimiento pobre de su incertidumbre y puedan reportarla de una manera no
adecuada, por ejemplo subestimando su valor.

Sin embargo, el incorporar informaciéon sobre incertidumbre dentro de |Ia
interpretacion de los resultados de PEA, pueden tener un papel muy importante en la
mejora de su entendimiento de este dificil tema.

Cuando se estiman las incertidumbres expandidas con un factor de cobertura de 2,0 el
valor critico de 1,0 para un numero de E,, es equivalente a usar el valor critico de 2,0
para los valores de z.

z’-score
Cuando no se puede desestimar la incertidumbre estandar del valor asignado
(uy < 0.36 ) ésta debe incorporarse al calculo del evaluador. En este caso se utiliza el

evaluador parametro z'score:
, X; — X

A P —
VG2 + uy?
Dénde:
e x; valor informado por el participante
e X valor asignado
e § desviacion estandar del ejercicio
® uy incertidumbre estandar del valor asignado
El criterio de aceptabilidad es:
e Si|z’| < 2 el resultado se considera aceptable.
e Si 2<|z’| <3 elresultado se considera cuestionable.
e Si |z’| = 3 el resultado se considera no aceptable.

Este evaluador de desempefio no debe utilizarse cuando el valor asignado se calcula
utilizando consenso entre los participantes.

Cuando se aplica el criterio de asignaciéon de valor por consenso, se correlaciona el
valor asignado con los resultados reportados por los participantes, por ello es que los
valores de z" no son validos.

Por lo tanto, puede utilizarse cuando el valor asignado se obtiene mediante los
métodos de formulacién, material de referencia certificado o comparacién contra un
material de referencia.

Informes

En los informes se muestran los resultados del desempenfio de los laboratorios pero sin
identificar la identidad de cada uno. Esto se realiza de acuerdo a lo expresado en
“Confidencialidad”.
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Para cada pardmetro evaluado, por ejemplo, una concentracién, se indica el valor
informado por cada participante y el valor asignado. Ademas se indica el desempefio
de cada participante a través del evaluador estadistico elegido, con la aclaracién del
resultado, por ejemplo “satisfactorio”, “cuestionable, “no satisfactorio”.

En general, los informes son leidos por participantes que no participan en este tipo de
ejercicios habitualmente y es muy importante que los resultados se informen del
modo mas claro posible.

Otro aspecto fundamental de los informes son las conclusiones, donde debe quedar
claro recordar que los resultados derivados del informe, constituyen sélo una medida
del desempefio del laboratorio. No deben ser tomados como un factor determinante
de la capacidad individual para realizar las tareas (cualquiera sea el resultado) y, por
sobre todo, requieren ser analizados en forma integrada con otros indicadores, dentro
del contexto del Sistema de Gestién de la Calidad del participante.

Es util recomendar a los participantes que obtuvieron resultados cuestionables o no
satisfactorios que realicen el analisis de causas y las acciones correctivas que puedan
requerirse.

Comunicacion con los participantes

La comunicacién con los participantes se adapta a cada etapa del programa. En la
figura 11 se muestra la comunicacion tipica por etapa.

D) BIEL COMUNICACIONES
SUGERENCIAS DE PROGRAMA SOBRE HITOS DE LA ACLARACIONES .
LOS PARTICIPANTES LLAMADAS. OPERACION. CONCLUSIONES.
COMO IMPUT DEL TELEFONICAS NOVEDADES. RETROALIMENTACION
N ; DE LOS PARTICIPANTES
DISENO ACLARACIONES. ACLARACIONES.
MAILING. REGISTRO DE LA
LLAMADAS ACEPTACION DE LA Mm;g\fMDEEL
TELEFONICAS. PARTICIPACION. PRELIMINAR
ACLARACIONES. ACLARACIONES

Figura 11 - Comunicacion con los participantes

Durante el disefio del ensayo de aptitud se utiliza la informacion proveniente de los
participantes a través de los canales de comunicacién establecidos para las
sugerencias. En la etapa de invitacion a los potenciales participantes se utiliza el
mailing y de ser necesario se toma contacto telefénico con los interesados para aclarar
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inquietudes respecto de los objetivos y requisitos del PEA. Posteriormente se envia el
programa del ensayo de aptitud y se continla en contacto con los interesados para
brindarles informacion adicional. Cuando los interesados manifiestan su interés en
participar del PEA, en la etapa de revision de pedidos y contratos, se aclaran todas las
dudas finales respecto de aspectos administrativos, via mail o teleféonicamente.
Durante la operacion del ensayo de aptitud el Proveedor del ensayo de aptitud se
mantiene a disposicion para cualquier aclaracién y comunica cualquier novedad o
aspecto relacionado con la logistica. Como parte del proceso de procesamiento de
datos y elaboracion de informes se envia un informe preliminar de verificacién de
transcripcion de datos. Finalmente en la reunién de cierre y entrega de informe se
mantiene un contacto directo con los participantes para explicar todas las etapas del
PEA, presentar y explicar los resultados y recibir la retroalimentacién del cliente. Cada
ronda de ensayo de aptitud requiere de un analisis exhaustivo y detallado de la
misma y esto se plasma en la mencionada reuniéon donde participan el coordinador
técnico del programa, el responsable técnico, el personal del Proveedor del ensayo de
aptitud vy los participantes. En ocasiones también se invita a los responsables de los
laboratorios que preparan las muestras o participan en las pruebas de homogeneidad
o estabilidad.

Confidencialidad

La confidencialidad es uno de los aspectos fundamentales de un proveedor de ensayos
de aptitud.

Es imperativo mantener la confidencialidad de los resultados, métodos y operaciones
de los participantes no solo por el aspecto normativo, sino porque podria derivar en
gue algunos de los laboratorios desistan de participar en rondas de proveedores de
ensayo de aptitud por temor a que no se mantenga la confidencialidad.
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2. ETAPA 2: IDENTIFICACION DE LOS REQUISITOS TECNICOS Y DE GESTION DE
PROGRAMAS DE ENSAYOS DE APTITUD EN METROLOGIA DE RADIOISOTOPOS

2.1. REQUISITOS DE GESTION

Las caracteristicas especificas de los componentes de un sistema de gestidon para un
proveedor de ensayos de aptitud en metrologia de radioisétopos, son:

e Requisitos para Organizacion

El aspecto distintivo seria el perfil del Coordinador Técnico. Este debe ser experto en:
metrologia de radio isdtopos, procedimientos para la generacién del item de ensayo,
su manipulacién, embalaje, transporte y almacenamiento, proteccion radioldgica y
todo el marco regulatorio.

e Revisién de los pedidos, las ofertas y los contratos.

Como parte de la revisién es necesario comunicar a los interesados en participar que
son Unicamente aceptables las entidades licenciadas para el nivel de actividad y
cantidad de material radioactivo a medir y que midan habitualmente el radionucleido
especifico del PEA. Copia de los certificados de las licencias y permisos deben ser
conservados con los registros del PEA.

e Subcontratacidn de servicios.

e Compra de servicios y de suministros.

Como parte de la calificacion del subcontratista o proveedor se debe evaluar si las
tareas deben ser realizadas en una instalacién licenciada de la clase que le
corresponda y con una licencia de operacién que incluya las practicas que abarcan las
actividades del PEA. Asimismo, considerar las licencias y permisos de las personas
intervinientes. Copia de los certificados de las licencias y permisos deben ser
conservados con los registros del PEA.

Quejas y apelaciones.

Control de Trabajo no conforme.

e Acciones Correctivas.

e Acciones Preventivas.

Respecto de estos cuatro requisitos se debe tener especial precaucion si el desvio (real
o potencial) esta o puede estar relacionado con un problema de proteccidn radioldgica
o seguridad nuclear. Para esto deben estar previstas las acciones y las
responsabilidades inmediatas.

Para los siguientes requisitos, si el Sistema de Gestidon es lo suficientemente robusto,
deberia poder soportar cualquier PEA, incluyendo el de Metrologia de Radioisdtopos.

e Estructura del Sistema de Gestién.

e Control de la documentacion.

e Servicio al cliente.

e Mejora.

e Control de los registros.

e Auditorias internas.

e Revision por la direccion.
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2.2. REQUISITOS TECNICOS

Generalidades
La principal complicacion que presenta el disefio de un programa de ensayos de
aptitud de metrologia de radioisdtopos es que el valor de la actividad varia con el
tiempo.
Esto afecta fundamentalmente a los requisitos respecto de:

e Laasignacion de valor de actividad.

e La homogeneidad.

e La estabilidad.
Es necesario tener en cuenta el nivel de actividad del radioisétopo, el tipo de radiacién
(a, B, v, X etc.) y en el caso particular de los fotones su energia.

Personal

La particularidad de la metrologia de radioisétopos es que para “ciertos puestos”
ademas de la capacitacién, formacién y experiencia necesaria para ser calificado, es
requerido que el personal posea permisos especificos impuestos por la Autoridad
Regulatoria Nuclear (ARN) [1]. Estos son:

e Licencia Individual: capacidad técnico-cientifica para desempeiiar la
funcién. Los requisitos son: poseer formacidon bdsica, haber realizado la
capacitacién complementaria cuando corresponda, a propuesta de la
Entidad Responsable y a satisfaccidn de la Autoridad Regulatoria y acreditar
la formacidén especializada (examen).

e Autorizaciéon Especifica: para ejercer una funcién especificada en una
determinada instalacion. Debe tener una licencia individual. Aptitud
psicofisica. Capacitacién especifica y el entrenamiento en el trabajo
(examen). Validez maxima: 2 afios.

Para el resto del personal, es conveniente que conozca coémo se comportan los
radionucleidos y los riesgos que implica el trabajo con material radioactivo.
Es necesario conservar copia de las licencias y permisos.

Equipos, instalaciones y medio ambiente
De la misma forma que el personal debe poseer permisos especificos, las instalaciones
donde se prepare el item de ensayo deben cumplir:

e [nstalacion licenciada de la clase que le corresponda.

e Licencia de operacidn que incluya practicas que abarca las actividades del PEA.
Los equipos e instalaciones deben ser las adecuadas para trabajar con material
radioactivo y para prevenir la contaminacion.

Diseno de los programas de ensayo de aptitud

Planificacidn

Para la planificacion de este tipo de Programas se debe tener en cuenta:

a) Nombre y direccion del ensayo de aptitud.
Es particularmente importante debido a la responsabilidad que conlleva la
manipulacién y transporte de material radioactivo.
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b)

c)

d

~

e)

f)

g)

h)

Nombre del coordinador, direccién y lugar de trabajo.

En este caso para el Coordinador Técnico aplica lo expresado en el punto “Personal”
del apartado 2.2. Dicha funcidn debe estar cubierta por un profesional con Ia
Licencia Individual y Autorizacion especifica con alcance a las tareas del PEA. Es
decir, habilitado por ARN [1] para trabajar con material radioactivo, el radionucleido
en cuestién, en los niveles de actividad y cantidades que requiera el programa de
ensayos de aptitud. Se deben conservar copias de las licencias y permisos.
Actividades a subcontratar y los nombres y las direcciones de los subcontratistas.

Si se necesita subcontratar alguna de las actividades que involucren medicidn,
transporte o contacto con material radioactivo, en la calificacion del subcontratista
se debe asegurar que el personal y las entidades posean las licencias y
autorizaciones vigentes y de alcance correspondiente. Se deben conservar copias de
las licencias y permisos.

Criterios para la participacion.

En la comunicacion temprana con los interesados en participar deben explicitarse
claramente los requisitos que deben cumplir respecto de los permisos y licencias.

Es necesario que las entidades estén licenciadas para el nivel de actividad y cantidad
de material radioactivo a medir y deben acreditar que miden habitualmente el
radionucleido especifico del PEA.

Antes de aceptar a cualquier participante el Proveedor del ensayo de aptitud debe
verificar las licencias solicitando su presentacion o a través de la autoridad
regulatoria.

Numero de participantes previstos para el programa.

El niUmero de participantes debe estar definido antes de comenzar con la ronda.

Si el programa es del tipo simultaneo, las muestras se fraccionaran a partir de una
cierta cantidad de material radiactivo. El nUmero de participantes es limitado por la
cantidad de material radiactivo que las licencias permiten preparar, almacenar y
transportar.

En los ensayos secuenciales, el item “viajard” de un participante a otro decayendo
su actividad en funcién del tiempo transcurrido. El disefio del PEA tiene que
asegurar es que la diferencia entre la actividad recibida por el primer participante y
el ultimo sea compatible con el disefio estadistico. Por lo tanto la limitacion radica
en el tiempo que lleva realizar la ronda del ensayo de aptitud, que depende,
principalmente de la cantidad de participantes y la distancia que los separa entre si.
La seleccion de los mensurados o caracteristicas de interés, incluyendo informacién
sobre qué tienen que identificar, medir o ensayar los participantes en la ronda de
ensayos de aptitud.

En lo que respecta a mediciones en radionucleidos es fundamental la seleccion del
radionucleido en si, pero también el nivel de actividad, la concentracion de la
actividad y la cantidad de material radioactivo. Todo ello debe ser compatible con
las licencias y capacidades del proveedor de ensayo de aptitud y los participantes.
Rango de valores o caracteristicas, o ambos, que se espera obtener

Se deben tener en cuenta los mismos aspectos que en el punto f.

Fuentes potenciales de errores.

El proveedor de ensayos de aptitud debe tener en cuenta los errores cometidos en
rondas anteriores de ese mismo ensayo de aptitud y en rondas de otros tipos de
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j)

k)

1)

ensayos de aptitud y aplicar acciones preventivas para evitar incurrir en desvios
repetidos en los PEA.

Requisitos para la produccidn, control de calidad, almacenamiento y distribucion de
los items de ensayo.

Para la generacion, medicidn, almacenamiento, transporte o contacto con material
radioactivo, se debe asegurar que el personal, entidades e instalaciones
involucradas posean las licencias y autorizaciones vigentes y de alcance
correspondiente. Se deben conservar copias de las licencias y permisos.
Precauciones razonables para prevenir la confabulacion entre participantes.

No se debe informar a los participantes, quienes participan de la ronda.

Informacién y cronograma que se entregard a los participantes.

Se comunica un cronograma general, pero por las caracteristicas del item se
comunica telefénicamente con la suficiente anticipacion la fecha de entrega.

Para ensayos continuos, la frecuencia y fechas de ensayo y entrega de informes.

No es aplicable.

m)Informacién sobre métodos y procedimientos para los participantes, para preparar

~

p

~

q

t)

el material de ensayo y realizar los ensayos o las mediciones.

Se deben dar recomendaciones para evitar la contaminacién cruzada y para evitar
errores por geometria de la muestra. La cantidad de réplicas y repeticiones de
penderd de los objetivos del PEA.

Procedimientos y métodos para determinar homogeneidad y estabilidad.

Para PEA simultaneo: la homogeneidad puede analizarse mediante un analisis de
varianza de un determinado niumero de muestras que se considere significativa. La
estabilidad se puede realizar utilizando contramuestras que se miden antes de la
ronday a la finalizacidén de ésta.

Para PEA secuencial: la homogeneidad puede analizarse utilizando mediciones
intermedias para evaluar si hubo contaminacién en el transcurso de la ronda. La
estabilidad se puede verificar midiendo el item antes de la ronda y una vez
finalizada de ésta.

Preparacion de formato del formulario para los participantes.

Depende del tipo de PEA, cantidad de puntos y réplicas a medir.

Descripcion del andlisis estadistico a realizar.

Debe ser informado a los participantes antes de que comience la ronda.

El origen, la trazabilidad metrolégica e incertidumbre de los valores asignados

Se deben conservar los registros que evidencien la trazabilidad de las sustancias de
partida y de cualquier instrumento utilizado.

Se debe conservar evidencia de la estimacién de la incertidumbre.

Criterios para evaluacién de desempefio de participantes.

Se puede utilizar cualquiera de los estadisticos presentados, dependiendo de los
objetivos del PEA.

Informacidén a devolver a participantes.

Ademas de los valores informados por los participantes y el valor asignado, se
informara el desempefio segun el evaluador seleccionado.

Descripcion del grado en el que se hardan publicos los resultados de los
participantes.

Los resultados de todos los participantes aparecen en el informe sin divulgar la
identidad de los mismos.
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u) Acciones a tener en cuenta en caso de pérdida o dafio de los items de ensayo.
El item debe estar acompafiado en todo momento por personal entrenado para
para realizar acciones de contingencia que deben ser previstas antes de iniciar la
ronda. Por ejemplo, aviso a las autoridades, etc.

Preparacion de los items de ensayo de aptitud

Para la generacién, medicidon, almacenamiento o contacto con material radioactivo, se
debe asegurar que el personal, entidades e instalaciones involucradas posean las
licencias y autorizaciones vigentes y de alcance correspondiente. Se deben conservar
copias de las licencias y permisos. Esto se aplica también si se subcontrata la
fabricacién.

Se debe considerar el destino final del item de acuerdo a la norma de “Gestién de
Residuos Radiactivos” AR 10.12.1.

Se deben conservar los registros de generacién del item, incluyen materias primas,
instrumental, equipamiento, fecha y hora, etc.

Homogeneidad y estabilidad

La homogeneidad es uno de los aspectos fundamentales de un programa de ensayos
de aptitud.

Para los ensayos de participaciéon simultdnea, es decir donde se fraccionan y se
reparten a los diferentes laboratorios diferentes muestras para realizar la medicidn
este requisito puede ser monitoreado a través de un andlisis de varianza. En el caso de
los ensayos secuenciales, en particular para medicién de radionucleidos, uno de los
principales inconvenientes es la contaminacion del item de ensayo, lo que puede llevar
a errores de medicion. Una forma para minimizar la posibilidad de contaminacién del
item es entregarlo en un contenedor descartable para cada participante.

Diseno estadistico

El disefio estadistico sigue los aspectos principales de cualquier PEA del Proveedor del
ensayo de aptitud, con la particularidad que todas las mediciones deben referirse a un
momento especifico para realizar las correcciones en la medicidon de actividad por
decaimiento.

Valores asignados

En lo que respecta a la metrologia de radioisdtopos es necesario determinar el valor
asignado y su incertidumbre estandar y el momento de su determinacién. Esta
informacidn servira para calcular el decaimiento al momento de evaluar los resultados
de los participantes.

En lo que respecta a los criterios para la determinacién de la desviacion estandar del
ensayo de aptitud: se debe tener en cuenta que el valor asignado decae.

La incertidumbre afecta con distinto peso al medir valores de actividad que tienen una
diferencia significativa. Una diferencia significativa seria aquella que impida comparar
los valores adecuadamente, aun corrigiéndolos por decaimiento.

Es decir que el rango de actividad durante la ronda del ensayo se debe mantener
dentro de valores que no invaliden la comparacion entre los participantes.
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Eleccion del método o procedimiento
La elecciéon del método o procedimiento dependerd exclusivamente del objetivo
especifico del ensayo de aptitud. Esto no cambia para mediciones de radioisétopos.

Operacion de los programas de ensayo de aptitud

Instrucciones a los participantes: se deben emitir todas las instrucciones necesarias
para que el programa se desarrolle de manera correcta. En particular aspectos
relacionados con la geometria del item de ensayos, numero de réplicas de la medicidn,
etc.

También aspectos de seguridad, de prevencién de contaminacion, etc.

Manipulacidon y almacenamiento: la manipulacién y almacenamiento deben cumplir
con la norma AR 10.1.1. Norma bdsica de seguridad radioldgica de la ARN [1] y ser
compatibles con las licencias correspondientes.

Embalaje, etiquetado y distribucion de los items: el embalaje, etiquetado y
distribucién de los items deben realizarse de acuerdo a la norma AR 10.16.1
Transporte de Materiales Radiactivos de la ARN [1].

Analisis de datos y evaluacion de los resultados del programa de ensayos de aptitud
Anilisis de datos

La particularidad de estos programas es que los resultados informados por los
participantes deben ser afectados por el decaimiento.

Evaluacion del desempeiio de los laboratorios
Esto no cambia para mediciones de radioisétopos, se puede utilizar cualquiera de los
evaluadores estadisticos ya descriptos.

Informes

Es fundamental que los informes distingan claramente cudles son los laboratorios que
cumplen o no con los resultados objetivo de la ronda.

Se debe informar la hora exacta en que se realizd la asignacién del valor al item de
ensayo y ademas el momento en el que el participante realizé la medicién y el periodo
de semidesintegracidon con el que se realizaron los calculos de decaimiento.

Comunicacion con los participantes

Se debe ajustar la comunicacién para que los participantes tengan la informacién en el
momento preciso.

Es fundamental el aspecto logistico. Cuando se realiza el transporte del material
radioactivo es necesario que el participante conozca en qué momento exacto llegara la
muestra, ya sea un ensayo del tipo secuencial o simultaneo, para pueda tomar las
precauciones que el trabajo con este tipo de material requiere. Desde despejar o aislar
areas, hasta contar con el personal licenciado para realizar la practica.

Confidencialidad

La confidencialidad es uno de los aspectos fundamentales de un proveedor de ensayos
de aptitud. Esto no cambia para mediciones de radioisétopos.
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3. ETAPA 3: CASO PRACTICO. EL PROGRAMA N-AC-01 ENSAYO DE APTITUD POR
COMPARACIONES INTERLABORATORIO EN “CONTROL DE ACTIVIMETROS”

Se describe a continuacion el interlaboratorio utilizado como caso practico.

Se realizé una ronda de ensayos de aptitud de comparaciones interlaboratorios de tipo
secuencial en la escala de ™!I. De este modo, se posibilité a los participantes el
identificar problemas (si los hubiera) relacionados con el desempefio del personal, la
calibracion de los equipos y la adecuacién de métodos.

Esta interoperacion se llevd a cabo con 11 participantes con 13 equipos, del dmbito
privado y de CNEA, en su mayoria centros de medicina nuclear.

La duracion de la ronda de medicion fue de 11 dias corridos desde que midio el primer
laboratorio hasta que midié el dultimo.

Si bien no se traté de un item de ensayo de alta actividad, el transporte se realizé en
un vehiculo habilitado para el transporte de material radioactivo, con un chofer
habilitado para el transporte de material radioactivo y la muestra siempre fue
acompafada por personal de INTERLAB y del LMR.

A continuacidn se presenta un extracto del Programa que recibieron los participantes.
3.1. EXTRACTO DEL PROGRAMA ENVIADO A LOS PARTICIPANTES

3.1.1. Objetivo

Facilitar a los centros de medicina nuclear la posibilidad de demostrar su competencia
y evaluar su desempefio, en relacién a las mediciones de radioisétopos con
activimetros. Para ello se realizara una prueba piloto en la escala de **!I. De este modo,
se posibilita el identificar problemas (si los hubiera) relacionados con el desempefio del
personal, la calibracién de los equipos y la adecuacion de métodos.

3.1.2. Referencias

Norma ISO/IEC 17043:2010, Evaluacion de la conformidad — Requisitos generales para
los ensayos de aptitud.

Norma ISO/IEC 13528:2005, Statistical methods for use in proficiency testing by
interlaboratory comparisons.

ISO/IEC 17025: 2005, Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y calibracién.

Norma ISO/IEC 9001:2008, Sistemas de gestion de la calidad-Requisitos.

3.1.3. Organizacion y logistica

Entidad organizadora: INTERLAB-CNEA

Responsable Técnico de INTERLAB: Téc. Franco Di Giacomo (CNEA) (T)
Coordinador técnico: Lic. Pablo Arenillas (CNEA), Tec. Claudia Guardo (CNEA).
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Analistas Estadisticos: Lic. Alba Zaretzky (CNEA) — Lic. Diego Martin (CNEA)
Coordinador Operativo: Lic. Diego Martin (CNEA)

3.1.4. Gestion del interlaboratorio

El activimetro es un instrumento esencial en radiofarmacia para medir la actividad de
los radionucleidos empleados en formulacién y dispensacidon de radiofarmacos, asi
como el instrumento mas utilizado para realizar dichas mediciones. Es importante que
estos equipos proporcionen una medida precisa de la dosis radioactiva administrada al
paciente.

Este programa consiste, en la primera etapa, en circular una fuente de un
radionucleido a 20 centros de medicina nuclear para verificar el desempefio de los
laboratorios que utilicen activimetros.

3.1.5. Seleccion del laboratorio de referencia

Para la realizacién de este programa de ensayo de aptitud, INTERLAB ha seleccionado
como laboratorio de referencia al Laboratorio Metrologia de Radiois6topos (LMR),
Divisién Servicio Técnico del Centro Atdomico Ezeiza.

Dicho laboratorio esta acreditado por el OAA [5] (LC 014) para preparacion de patrones
radioactivos a partir de soluciones propias o provistas por el cliente.

3.1.6. Confidencialidad

Para asegurar la confidencialidad de los resultados de los centros de medicina nuclear,
INTERLAB se compromete a resguardar los resultados de cada participante. Ademas
tomara todas las precauciones necesarias para evitar que los resultados del laboratorio
de referencia sean accesibles a otros participantes durante la realizacién de la
medicion. INTERLAB enviara oportunamente un cédigo al responsable técnico del
centro de medicina nuclear participante, tal como lo establece su politica de gestion de
la calidad.

INTERLAB protege los derechos de propiedad de los participantes y mantiene la
confidencialidad de los datos y resultados de los participantes en los distintos
programas de ensayo de aptitud.

3.1.7. Calendario del programa

Los interesados en participar deberan completar la solicitud de inscripcidn y remitirla
al Coordinador Operativo del programa N-AC-01.

Una vez definida la cantidad de participantes INTERLAB disefara un cronograma, de
comun acuerdo con los centros de medicina nuclear. El dia y la hora, serdn informados
para su confirmacién con 5 (cinco) dias de anticipacién al envio del radionucleido **I.
(La fecha fijada no podrd postergarse bajo ninglin punto de vista).

La dosis (liquida) sera transportada en un vial con el correspondiente blindaje. El
transporte se hard en camionetas de CNEA, con un chofer y un integrante del
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Laboratorio de Metrologia de Radioisétopos (LMR) autorizado para el transporte de
este tipo de materiales, quien entregara la dosis al responsable del centro de medicina
nuclear personalmente.

Si el laboratorio participante percibe o sospecha cualquier anomalia respecto de la
integridad fisica o adecuado envasado de la muestra entregada por INTERLAB, deberd
informarlo de inmediato al Coordinador Operativo del programa N-AC-01.

El centro debe realizar las mediciones correspondientes con su activimetro y luego
devolverla al integrante del LMR, en las mismas condiciones, para que la camioneta
continue el viaje al siguiente centro. En caso que se daiie la integridad fisica o correcto
envasado de la muestra, se procedera al confinamiento de la dosis y se suspenderd el
ejercicio y se analizardn las consecuencias.

Junto con la muestra se entregara una planilla para los resultados y con el cédigo
numeérico asignado.

La planilla, una vez completada, sera enviada al Coordinador Operativo Lic. Diego
Martin, para su evaluacién a través de alguna de las siguientes opciones:

via e-mail: interlab@cnea.gov.ar

via fax: (011) 6772-7296

3.1.8. Parametros a medir

El parametro a determinar es la actividad en la muestra, cuyo valor se encuentra en el
rango de 37 MBq a 370 MBq (1 a 10 mCi).

3.1.9. Realizacion de las mediciones

Las mediciones deberdn desarrollarse mediante el procedimiento que utiliza el centro
de medicina nuclear en su rutina normal de trabajo.

Se realizardan 30 lecturas de la dosis patrén en el activimetro, en 3 series de 10
repeticiones. Al finalizar cada serie se debe quitar la dosis del portamuestra y luego
colocarla para la nueva serie, emulando una nueva medicidn independiente de la
anterior, como si se tratara de una dosis diferente del mismo radioisétopo. No es
necesario hacer calculos estadisticos. Sélo deben registrarse las 30 mediciones en la
planilla entregada para tal fin.

Las 3 series de mediciones deben estar acompafadas por el respectivo horario h:min
de cada serie.

Si se conoce la incertidumbre de la medicion, indicarla.
Asentar la fecha de la Ultima calibracién del activimetro.

Si en el centro participante hubiera mas de un activimetro, puede evaluarse la
posibilidad de participar del ejercicio con uno o mas instrumentos adicionales.
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3.1.10. Tratamiento estadistico de los resultados

Con los datos informados por cada participante, se realizard el siguiente analisis
estadistico:

Determinacion del valor asignado

Para este programa de aptitud, el valor asignado para las muestras ensayadas se
obtiene de la referencia v .

Se establecera para cada participante su sesgo absoluto y porcentual respecto del
valor de referencia.

El sesgo absoluto se calcula por la férmula:

S€S90,ps = Xj — Xet

: . . . . X .
X, es el resultado obtenido por el laboratorio participante y "™ es el valor asignado.

Determinacion de la desviacion estandar

Se establece la desviacién estandar & como s* obtenida mediante el método robusto
indicado en la norma ISO 13528:2005.

Incertidumbre del valor asignado
La incertidumbre Uy es la incertidumbre expandida dada por el laboratorio de

referencia.

Evaluacion de desempeiio

El evaluador de desempenio es el z score:

con 9 la desviacién estandar adoptada para la evaluacién del ejercicio.

u, <0,36

Si no se cumple la condicidn , entonces el evaluador de desempefio sera:
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El criterio de aceptabilidad es:

|7|<2 .
Si , el resultado se considera aceptable.

L 2<|Z|< . .
Si | | 3, el resultado se considera cuestionable.

7|3 .
Si , el resultado se considera no aceptable.

Nota: Los valores de la media de cada centro y la desviacién estandar robusta se
expresaran con un digito significativo mas que los datos originales.

3.1.11.Informe

Una vez que se tengan los resultados de los centros de medicina nuclear participantes,
se retnen el Responsable Técnico de INTERLAB, el Coordinador Técnico del ensayo, los
Analistas Estadisticos y el Coordinador Operativo. Con las conclusiones elaboradas se
realiza el informe que serd enviado a los laboratorios participantes 60 dias después de
finalizada la Ultima medicidn. En caso de ser necesario, antes de dicha fecha, se enviara
a los participantes un informe preliminar, a los efectos de que cada laboratorio pueda
controlar sus datos.

Junto con el informe se enviard una encuesta de opinidn para conocer el grado de
satisfaccidn de los participantes. Estas opiniones se usaran al solo efecto de mejorar la
organizacidn de los ensayos interlaboratorios.

Se analizara también la posibilidad de realizar un taller para la discusion de los
resultados del ensayo, si lo ameritan y/o si los participantes estan de acuerdo en
hacerlo. De todas formas, los participantes podran contactar a INTERLAB en caso de
tener diferencias respecto de los resultados de la evaluacion, las cuales seran
consideradas y respondidas en todos los casos.

3.2. EXTRACTO DEL INFORME ENTREGADO A LOS PARTICIPANTES
3.2.1. Objetivo del ensayo de aptitud

Facilitar a los centros de medicina nuclear la posibilidad de demostrar su competencia
y evaluar su desempefo, en relacion a las mediciones de radioisétopos con
activimetros. Para ello se realizd un programa de aptitud por comparacién
interlaboratorio en la escala de **!I. De este modo, se posibilita el identificar problemas
(si los hubiera) relacionados con el desempefio del personal, la calibracion de los
equipos y la adecuacion de métodos.
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3.2.2. Seleccion del laboratorio de referencia

INTERLAB ha seleccionado a la Planta de Produccion de Radioisétopos para la
preparacién de las muestras y como laboratorio de referencia al Laboratorio
Metrologia de Radioisétopos (LMR) Divisidn Servicios Tecnolégicos del Centro Atémico
Ezeiza. Dicha entidad es un laboratorio acreditado por el OAA [5]: LC 014.

Las muestras fueron enviadas en un blindaje de plomo. En este medio se asegura la
estabilidad quimica y la homogeneidad de la solucidn.
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La actividad es de:

Incertidumbre
expandida del valor de

Muestra |Valor de referencia .
referencia U

(k=2)
MBq 504 38
mCi 13.63 1.04

3.2.3. Desarrollo del ensayo de aptitud

Esta intercomparacién se llevoé a cabo con 11 participantes, del dmbito privado y de
CNEA.

Se distribuyé una muestra de 1311 identificada, se solicitd gue las mediciones se

realizaran utilizando la técnica y el equipamiento que posee cada laboratorio como
rutina normal. Se solicitaron 3 series de 10 repeticiones.

3.2.4. Tratamiento estadistico de los datos

En esta oportunidad participaron 11 laboratorios, con 13 activimetros, del dmbito
privado y de CNEA. A cada laboratorio se le envié un cddigo para cada activimetro
como establece el procedimiento de confidencialidad del sistema de gestion de la
calidad de INTERLAB.

Con los resultados de cada laboratorio y para cada pardmetro se calculé el desvio
robusto, el cual se emplea junto con el valor de referencia (valor asignado), para la
evaluacion de desempeno. Se aplica el método robusto del Anexo C de la norma ISO
13528: 2005 “Statistical Methods for use in Proficiency Testing by Interlaboratory
Comparisons”. Puesto que los valores que se determinan son robustos, no se requiere
la deteccidn de valores fuera de limite.

Se calcula s* para cada uno de los 2 parametros, siendo X la referencia y s* el desvio
estandar robusto de los resultados calculados utilizando el algoritmo A del Anexo C de
la norma ISO 13528:2005. Se entiende por resultado de un participante al valor
informado de las mediciones que el participante ha realizado.

El desvio estdndar robusto se expresa con 2 decimales.
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Los resultados obtenidos son los siguientes:

Incertidumbre
Muestra Valor asignado expaar:ij:rj::: IJ aler Rozle;::)os* 0.3 s*
(k=2)
MBq 504 38 7.43 2.23
mCi 13.63 1.04 0.20 0.06

La norma ISO 13528 establece una condicion para limitar la incertidumbre del valor de

. u, <036
referencia: "«

No se cumple la condicién. El evaluador de desempefio a utilizar es el valor de z".

Aqui O es el desvio estandar robusto s* y la incertidumbre estdndar tipica combinada
del valor de referencia viene dado por el certificado del mismo segun el informe del

Laboratorio Metrologia de Radioisétopos del 27 de noviembre de 2013.

Estos evaluadores son:

7' = Xi _Xref
G +Ul

ref

Si |z’| <2, el resultado se considera aceptable.
Si2<|z’| £3, el resultado es cuestionable.

Si |z°| >3, el resultado es no aceptable.

3.2.5. Mediciones

Hora de medicion (h:min)
T2 (d) T1/2(s) .
activimetro de referencia

Fecha de medicion

activimetro de referencia

8.02 692928 11:50

25/10/2013
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Activimetro 1

Fecha de medicion

28/10/2013

A del laboratorio

Laboratorio Series [A(mCi) [A(MBq) [Tiempo (h;min) llevado a Ao (MBq) Ao (mCi)
1 10,24 379 492 13,30
2 10,24 379 492 13,30
3 10,24 379 492 13,30
4 10,24 379 492 13,30
5 10,23 379 12:98 492 13,29
6 10,24 379 492 13,30
7 10,24 379 492 13,30
8 10,24 379 492 13,30
9 10,24 379 492 13,30

10 10,24 379 492 13,30
10,24 379 261480 492 13,30

1| 10,27 380 494 13,34
2| 10,27 380 494 13,34
3| 10,27 380 494 13,34
4| 10,27 380 494 13,34
5| 10,27 380 12:30 494 13,34
6| 10,26 380 493 13,33
7| 10,27 380 494 13,34
8| 10,28 380 494 13,35
9| 10,27 380 494 13,34
10( 10,27 380 494 13,34
10,27 380 261600 493,6504539 13,34

1| 10,24 379 492 13,30
2| 10,25 379 493 13,32
3| 10,25 379 493 13,32
4| 10,24 379 492 13,30
5| 10,25 379 12:31 493 13,32
6| 10,25 379 493 13,32
7| 10,25 379 493 13,32
8| 10,25 379 493 13,32
9| 10,25 379 493 13,32
10[ 10,26 380 493 13,33
10,25 379 261660 493 13,32

Promedio 493 13,32
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Activimetro 2

Fecha de medicion

28/10/2013

A del laboratorio

Laboratorio Series [A (mCi) [A(MBq) [Tiempo (h;min) llevado a Ao (MBq) Ao (mCi)
1| 10,20 377 495 13,37
2| 10,20 377 495 13,37
3| 10,50 389 509 13,77
4| 10,30 381 500 13,50
5| 10,50 389 509 13,77
6 10,20 377 15:03 495 13,37
7/ 10,40 385 505 13,64
8| 10,40 385 505 13,64
9| 10,50 389 509 13,77

10{ 10,30 381 500 13,50
10,35 383 270780 502 13,57
1| 10,10 374 490 13,24
2| 10,20 377 495 13,37
3| 10,10 374 490 13,24
4{ 10,10 374 490 13,24
5| 10,20 377 495 13,37
6| 1010 | 374 1503 490 13,24
7| 10,20 377 495 13,37
8| 10,10 374 490 13,24
9] 10,10 374 490 13,24
10| 10,30 381 500 13,50
10,15 376 270780 492 13,31
1| 10,20 377 495 13,37
2| 10,60 392 514 13,90
3| 10,20 377 495 13,37
4{ 10,20 377 495 13,37
5 10,60 392 514 13,90
15:04
6 10,20 377 495 13,37
7| 10,30 381 500 13,51
8| 10,30 381 500 13,51
9] 10,70 396 519 14,03
10| 10,30 381 500 13,51
10,36 383 270840 503 13,58
Promedio 499 13,49

Pagina 52 de 95




Activimetro 3

Fecha de medicion

28/10/2013

A del laboratorio

Laboratorio Series |A (mCi) [A(MBqg) [Tiempo (h;min) llevado a Ao (MBg) Ao (mCi)
1| 10,627 393 508 13,73

2| 10,627 393 508 13,73

3| 10,627 393 508 13,73

4| 10,644 394 509 13,75

5| 10,637 394 508 13,74

6 10,640 394 10:56 509 13,74

7| 10,655 394 509 13,76

8| 10,651 394 509 13,76

9 10,640 394 509 13,74
10| 10,630 393 508 13,73
10,64 394 255960 508 13,74

1 10,700 396 512 13,82
2 10,680 395 511 13,80
3 10,656 394 509 13,77
4 10,671 395 510 13,79
5 10,680 395 10:59 511 13,80
6 10,692 396 511 13,81
7 10,668 395 510 13,78
8 10,668 395 510 13,78
9 10,667 395 510 13,78
10 10,654 394 509 13,77
10,67 395 256140 510 13,79

1| 10,627 393 508 13,73

2| 10,637 394 509 13,75

3| 10,651 394 509 13,76

4| 10,670 395 510 13,79

5| 10,649 394 11:02 509 13,76

6 10,639 394 509 13,75

7| 10,630 393 508 13,74

8| 10,661 394 510 13,78

9 10,663 395 510 13,78
10 10,638 394 509 13,75
10,65 394 256320 509 13,76
Promedio 509 13,76
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Activimetro 4

Fecha de medicion

30/10/2013

A del laboratorio

Laboratorio Series [A(mCi) [A(MBq) [Tiempo (h;min) llevado a Ao (MBq) Ao (mCi)
1 881 326 503 13,59
2| 8,87 328 506 13,68
3| 8,87 328 506 13,68
4] 8,84 327 504 13,63
5/ 9,03 334 515 13,93

12:10

6| 897 332 512 13,84
7| 881 326 503 13,59
8| 884 327 504 13,63
9] 8,90 329 508 13,73
10 9,03 334 515 13,93
8,90 329 433200 508 13,72

1| 8,90 329 508 13,73
2| 894 331 510 13,79
3] 881 326 503 13,59
4| 8,78 325 501 13,54
5| 8,87 328 12:11 506 13,68
6| 894 331 510 13,79
7] 9,03 334 515 13,93
8| 8487 328 506 13,68
9| 881 326 503 13,59
10 8,84 327 505 13,64
8,88 329 433260 507 13,70

1| 8,90 329 508 13,73
2| 884 327 505 13,64
3| 872 323 498 13,45
4] 884 327 505 13,64
5| 872 323 498 13,45

12:12
6| 881 326 503 13,59
7| 8,72 323 498 13,45
8| 872 323 498 13,45
9] 875 324 499 13,50
10 8,78 325 501 13,54
8,78 325 433320 501 13,54
Promedio 505,2018823| 13,654105
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Activimetro 5

Fecha de medicion

28/10/2013

A del laboratorio

Laboratorio Series |A (mCi) [A(MBqg) [Tiempo (h;min) llevado a Ao (MBq) Ao (mCi)
1| 10,643 394 511 13,80
2| 10,619 393 510 13,77
3| 10,570 391 507 13,71
4| 10,600 392 509 13,75
5| 10,556 391 12:04 507 13,69
6| 10,602 392 509 13,75
7| 10,596 392 509 13,74
8| 10,623 393 510 13,78
9| 10,640 394 511 13,80

10| 10,609 393 509 13,76
10,61 392 260040 509 13,76

1| 10,578 391 508 13,72
2| 10,618 393 510 13,77
3| 10,596 392 509 13,75
4| 10,600 392 509 13,75
5| 10,597 392 509 13,75
6| 10,578 391 12:06 508 13,72
7| 10,600 392 509 13,75
8| 10,623 393 510 13,78
9 10,582 392 508 13,73
10 10,600 392 509 13,75
10,60 392 260160 509 13,75

1| 10,612 393 509 13,77
2| 10,572 391 507 13,72
3| 10,583 392 508 13,73
4 10,598 392 509 13,75
5| 10,574 391 12:08 508 13,72
6/ 10,579 391 508 13,73
7| 10,578 391 508 13,72
8| 10,572 391 507 13,72
9| 10,602 392 509 13,76
10| 10,573 391 508 13,72
10,58 392 260280 508 13,73

Promedio 508,5760073| 13,745297
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Activimetro 6

Fecha de medicion

06/11/2013

A del laboratorio

Laboratorio Series [A (mCi) |[A(MBq) [Tiempo (h;min) llevado a Ao (MBq) Ao (mCi)
1| 4,8411 179 505 13,64
2| 4,8561 180 506 13,69
3| 4,8582 180 507 13,69
4| 4,8439 179 505 13,65
5| 4,8403 179 11:34 505 13,64
6| 4,8346 179 504 13,63
7| 4,8332 179 504 13,62
8| 4,8646 180 507 13,71
9| 4,8546 180 506 13,68

10 4,8418 179 505 13,65
4,85 179 1035840 505 13,66

1| 4,8532 180 506 13,68
2| 4,8646 180 507 13,71
3| 4,4218 164 461 12,46
4| 4,8446 179 505 13,65
5| 4,8468 179 11:35 505 13,66
6| 4,8561 180 506 13,69
7| 4,8411 179 505 13,64
8| 4,8546 180 506 13,68
9| 4,8725 180 508 13,73
10 4,8539 180 506 13,68
4,81 178 1035900 502 13,56

1| 4,8289 179 504 13,61
2| 4,8104 178 502 13,56
3| 4,839 179 505 13,64
4| 4,8232 178 503 13,60
5| 4,8111 178 11:37 502 13,56
6| 4,8011 178 501 13,53
7| 4,8089 178 502 13,56
8| 4,8346 179 504 13,63
9| 4,8061 178 501 13,55
10| 4,8118 178 502 13,56
4,82 178 1036020 502 13,58
Promedio 503 13,60
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Activimetro 7

Fecha de medicion

05/11/2013

A del laboratorio

Laboratorio Series [A(mCi) |[A(MBq) [Tiempo (h;min) llevado a Ao (MBq) Ao (mCi)
1 5,41 200 520 14,06
2| 5,24 194 504 13,62
3] 5,21 193 501 13,54
4, 5,21 193 501 13,54
5| 5,26 195 13:07 506 13,67
6| 5,30 196 510 13,78
7| 5,29 196 509 13,75
8| 5,26 195 506 13,67
9] 5,20 192 500 13,52

10| 5,21 193 501 13,54
5,26 195 955020 506 13,67
1| 5,18 192 498 13,47
2| 5,23 194 503 13,60
3] 5,26 195 506 13,67
4| 5,27 195 507 13,70
5| 5,17 191 13:08 497 13,44
6| 5,26 195 506 13,67
7| 5,29 196 509 13,75
8| 5,30 196 510 13,78
9| 5,25 194 505 13,65
10 5,21 193 501 13,54
5,24 194 955080 504 13,63
1| 5,26 195 506 13,68
2| 5,22 193 502 13,57
3| 5,24 194 504 13,62
4| 5,24 194 504 13,62
5| 5,22 193 502 13,57
13:09
6| 5,27 195 507 13,70
7| 5,30 196 510 13,78
8| 5,24 194 504 13,62
9| 5,27 195 507 13,70
10[ 5,24 194 504 13,62
5,25 194 955140 505 13,65
Promedio 505 13,65
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Activimetro 8

Fecha de medicion

04/11/2013

A del laboratorio

Laboratorio Series [A(mCi) |[A(MBq) [Tiempo (h;min) llevado a Ao (MBaq) Ao (mCi)
1| 5,76 213 505 13,64
2| 5,81 215 509 13,76
3| 5,77 213 506 13,66
4{ 5,79 214 507 13,71
5/ 5,78 214 11:14 506 13,69
6 5,78 214 506 13,69
7| 5,78 214 506 13,69
8| 5,78 214 506 13,69
9| 5,77 213 506 13,66

10 5,78 214 506 13,69
5,78 214 861840 506 13,69
1 5,76 213 505 13,64
2| 5,78 214 506 13,69
3| 5,77 213 506 13,67
4| 5,78 214 506 13,69
5| 5,78 214 506 13,69
6 5,78 214 11:15 506 13,69
7 5,78 214 506 13,69
8| 5,77 213 506 13,67
9 5,75 213 504 13,62
10| 5,77 213 506 13,67
5,77 214 861900 506 13,67
1 5,74 212 503 13,59
2| 5,77 213 506 13,67
3 5,75 213 504 13,62
4 5,77 213 506 13,67
5 5,76 213 505 13,64
11:16
6| 5,76 213 505 13,64
7 5,78 214 507 13,69
8| 5,76 213 505 13,64
9| 5,75 213 504 13,62
10 5,76 213 505 13,64
5,76 213 861960 505 13,64
Promedio 506 13,67
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Activimetro 9

. . . . . |Adel laboratorio .
Laboratorio Series [A(mCi) [A(MBq) [Tiempo (h;min) llevado a Ao (MBg) Ao (mCi)
1| 4,8761 180 509 13,75
2| 4,8562 180 507 13,69
3| 4,8529 180 506 13,68
4| 4,8323 179 504 13,63
5| 4,8562 180 11:42 507 13,69
6| 4,8549 180 507 13,69
7| 4,8535 180 506 13,69
8| 4,8476 179 506 13,67
9| 4,8734 180 508 13,74
10| 4,8476 179 506 13,67
4,86 180 1036320 507 13,69

1| 4,8184 178 503 13,59
2| 4,8250 179 503 13,61
3| 4,8078 178 502 13,56
4| 4,8111 178 502 13,57
5| 4,8277 179 11:43 504 13,61
6| 4,8190 178 503 13,59
7| 4,8224 178 503 13,60
8| 4,8058 178 501 13,55
9| 4,8104 178 502 13,56
10| 4,8210 178 503 13,59
4,82 178 1036380 503 13,58

1| 4,8409 179 505 13,65
2| 4,8442 179 505 13,66
3| 4,8429 179 505 13,66
4| 4,8462 179 506 13,67
5| 4,8197 178 503 13,59

11:44

6| 4,8370 179 505 13,64
7| 4,8297 179 504 13,62
8| 4,8582 180 507 13,70
9| 4,8489 179 506 13,67
10 4,8582 180 507 13,70
4,84 179 1036440 505 13,66
Promedio 505 13,64
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Activimetro 10

No participa

Activimetro 11

. . . ) . .|A del laboratorio .

Laboratorio Series | A(mCi) |A(MBq) [Tiempo (h;min) Ao (mCi)
llevado a Ao (MBq)

1| 537 199 518 14,01
2| 5,39 199 520 14,06
3] 5,33 197 515 13,91
4] 5,35 198 516 13,96
5 541 200 14:08 522 14,11
6 5,39 199 520 14,06
7| 5,45 202 526 14,22
8 5,33 197 515 13,91
9| 5,31 196 513 13,85
10| 5,37 199 518 14,01
5,37 199 958680 518 14,01

1| 5,33 197 515 13,91
2| 5,35 198 516 13,96
3| 5,37 199 518 14,01
4] 5,33 197 515 13,91
5| 5,39 199 14:09 520 14,06
6 5,35 198 516 13,96
7 5,35 198 516 13,96
8 5,35 198 516 13,96
9 5,33 197 515 13,91
10| 5,33 197 515 13,91
5,35 198 958740 516 13,95

1 5,29 196 511 13,80
2| 5,27 195 509 13,75
3] 5,31 196 513 13,86
4] 5,29 196 511 13,80
5| 5,29 196 14:10 511 13,80
6| 5,23 194 505 13,65
7| 5,35 198 517 13,96
8| 5,35 198 517 13,96
9] 5,29 196 511 13,80
10 5,33 197 515 13,91
5,30 196 958800 512 13,83
Promedio 515 13,93
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Activimetro 12

Laboratorio Series | A(mCi) |A(MBq) [Tiempo (h;min) A dellaboratorio Ao (mCi)
llevado a Ao (MBq)
1| 5,32 197 510 13,78
2| 5,33 197 511 13,80
3] 5,30 196 508 13,72
4] 5,32 197 510 13,78
5[ 531 196 509 13,75
12:03
6 531 196 509 13,75
71 5,31 196 509 13,75
8| 5,30 196 508 13,72
9| 5,32 197 510 13,78
10 5,31 196 509 13,75
5,31 197 951180 509 13,76
1| 5,35 198 513 13,85
2| 5,37 199 515 13,91
3| 5,37 199 515 13,91
4] 5,38 199 516 13,93
5| 5,36 198 514 13,88
6 5,36 198 12:04 514 13,88
7| 5,36 198 514 13,88
8| 5,36 198 514 13,88
9| 5,38 199 516 13,93
10 5,37 199 515 13,91
5,37 199 951240 514 13,90
1] 5,34 198 512 13,83
2 531 196 509 13,75
3] 5,32 197 510 13,78
4] 5,32 197 510 13,78
5 5,33 197 12:05 511 13,80
6| 5,31 196 509 13,75
7 5,33 197 511 13,80
8 5,33 197 511 13,80
9 5,32 197 510 13,78
10 5,34 198 512 13,83
5,33 197 951300 510 13,79
Promedio 511 13,82
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Activimetro 13

Fecha de medicion 14/11/2013

. . . ) . .|A del laboratorio .
Laboratorio Series | A(mCi) |A(MBq) [Tiempo (h;min) Ao (mCi)
llevado a Ao (MBq)
1| 2,67 99 557 15,06
2| 2,67 99 557 15,06
3 2,67 99 557 15,06
4 2,67 99 557 15,06
5[ 2,67 99 557 15,06
12:11
6| 2,67 99 557 15,06
71 2,67 99 557 15,06
8| 2,68 99 559 15,11
9 2,68 99 559 15,11
10 2,68 99 559 15,11
2,67 99 1729260 558 15,07
1| 2,67 99 557 15,06
2| 2,67 99 557 15,06
3| 2,67 99 557 15,06
4 2,67 99 557 15,06
5[ 2,67 99 ) 557 15,06
6| 2,67 99 12:18 557 15,06
71 2,67 99 557 15,06
8| 2,67 99 557 15,06
9 2,67 99 557 15,06
10 2,67 99 557 15,06
2,67 99 1729680 557 15,06
1l 2,67 99 558 15,07
2| 2,67 99 558 15,07
3| 2,67 99 558 15,07
4 2,67 99 558 15,07
5[ 2,67 99 ) 558 15,07
6| 2,67 99 12:22 558 15,07
71 2,67 99 558 15,07
8| 2,67 99 558 15,07
9 2,67 99 558 15,07
10 2,67 99 558 15,07
2,67 99 1729920 558 15,07
Promedio 558 15,07
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Activimetro 14

Fecha de medicion 30/10/2013
. . , ) . .|A del laboratorio .
Laboratorio Series | A(mCi) |A(MBq) [Tiempo (h;min) Ao (mCi)
llevado a Ao (MBq)
1| 844 312 484 13,08
2| 8,51 315 488 13,19
3| 8,45 313 485 13,10
4 8,51 315 488 13,19
5[ 8,50 315 487 13,17
13:30
6| 844 312 484 13,08
71 8,50 315 487 13,17
8| 8,45 313 485 13,10
9 8,50 315 487 13,17
10 8,50 315 487 13,17
8,48 314 438000 486 13,14
1| 8,51 315 488 13,19
2| 8,54 316 490 13,24
3] 8,55 316 490 13,25
4 8,55 316 490 13,25
5[ 8,53 316 489 13,22
6| 854 316 13:32 490 13,24
7| 8,52 315 489 13,21
8 8,53 316 489 13,22
9 8,53 316 489 13,22
10 8,50 315 487 13,18
8,53 316 438120 489 13,22
1] 853 316 489 13,22
2 854 316 490 13,24
3] 8,53 316 489 13,22
4/ 8,56 317 491 13,27
5 8,55 316 490 13,25
13:34
6 8,52 315 489 13,21
7| 8,55 316 490 13,25
8| 8,54 316 490 13,24
9 8,55 316 490 13,25
10 8,53 316 489 13,22
8,54 316 438240 490 13,24
Promedio 488 13,20
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3.2.6. Evaluacion de desempeio

Valor informado { MBg)

11

B2

B3
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493 499 509 505 509 503 505 506 505 515 511 558 488,43
Referencia | MBg)

504 504 504 504 504 504 504 S04 504 504 504 504 504
Incertidumbre de
referencia (MBq) 19 19 19 19 19 19 19 19 19 19 19 19 19
Sesgo delvalorde
referencia (MBq) 11,19 488 525 1,20 458 -079 1,02 167 08 1146 716 53,54 -15,57
Sesgo delvalorde
referencia porcentual (%) 22,22 089 104 024 0981 -016 020 033 016 2,27 142 10,62 -3,09
Desviad dn robusta (MBq)

743 743 743 743 743 743 743 743 743 743 743 7,43 7,43
Desviacidn del
ejercicio (MBa) 20,40 20,40 2040 20,40 20,40 2040 20,40 20,40 20,40 20,40 2040 20,40 20,40
7’ score

0,55 0,24 026 006 022 -004 005 008 004 056 035 2,62 0,76




Muestra Bl BH?2 H3: BH2 B Be BH7 BH:s EBH° BH11 BH12 BE13 14
Valorinformado (mCi)

13,32 13,49 13,76 13,65 13,75 13,60 13,65 13,67 13,64 13,93 1382 15,07 13,20
Referencia (mCi)

13,63 13,63 13,63 13,63 13,63 13,63 13,63 13,63 13,63 13,63 13,63 13,63 13,63
Incertidumbre de
referencia (mci) 052 052 052 052 052 052 052 052 052 052 052 0,52 0,52
Sesgo del valorde
referencia (mCi) 0,31 014 043 o002 012  -003 002 004 001 030 019 1,44 0,43
Sesgo del valorde
referencia porcentual (%) 2,28 -1,05 098 018 08 -022 014 027 o100 221 1,36 10,56 -3,15
Desviaddn robusta (mCi)

0,20 020 020 020 020 020 020 020 020 020 020 0,20 0,20
Desviacion del
ejercicio (mCi) 056 056 056 05 056 056 056 056 056 05 056 0,56 0,56
2’ store

056 0,26 024 004 021 -005 003 007 002 054 033 2,58 0,77
Resultado
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Graficos de los valores medios y desvios estandar de los laboratorios.

La linea horizontal corresponde al valor de referencia.
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3.2.7. Conclusiones para los participantes

De los resultados obtenidos en el tratamiento estadistico, se observa que el
desempefio de los laboratorios en general ha sido muy bueno.

Se ha producido 1 resultado cuestionable. El resultado cuestionable en la muestra
corresponde al laboratorio 13.

Se recuerda que los resultados derivados del presente informe o de otros programas
en general, constituyen sélo una medida del desempefio del laboratorio. No deben ser
tomados como factor determinante de la capacidad individual para realizar tales
ensayos (cualquiera sea el resultado) y, por sobre todas las cosas, requiere ser
analizado no como dato aislado sino en forma integrada junto con otros indicadores,
dentro del contexto de su Sistema de Gestién de la Calidad.

Se recomienda a los laboratorios que obtuvieron resultados cuestionables que realicen
el analisis de causas y las acciones correctivas que puedan requerirse.

3.3. ESTUDIOS Y ANALISIS POST-RONDA

Luego de finalizado el ejercicio se decidié realizar un estudio de repetibilidad y
reproducibilidad para verificar la coherencia de los resultados informados por los
participantes.

Estudio del decaimiento

Una de las caracteristicas significativas de las mediciones en este programa, es que los
participantes midieron distintos valores de actividad debido al decaimiento. INTERLAB
corrigid los valores informados al momento de asignacion de valor.

Uno de los aspectos a corroborar en el ensayo de aptitud es que las mediciones de
actividad realizadas durante la ronda sean comparables.

Se debe demostrar que el rango en el que midieron los participantes debido al
decaimiento propio de la muestra, corresponde a valores de actividad comparables.

Para ello se realizaron los cdlculos segun la norma ISO 5725-2 1994 “Exactitud
(veracidad y precisién) de los métodos y resultados de medicién - Parte 2: Método
basico para la determinacién de la repetibilidad y la reproducibilidad de un método de
medicion normalizado” y se compard la reproducibilidad entre laboratorios con el
desvio del ensayo de aptitud.

Primer paso: Test de Cochran

El ensayo de Cochran es un test de las variaciones que existen dentro de los
laboratorios (intralaboratorios). Este método analiza la desviacion estandar de los
datos de cada participante para detectar si tiene una diferencia en significativa exceso
respecto al resto.
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Se realiza del siguiente modo:

Para p desviaciones estandar s; con el mismo nimero n de resultados replicados, el
estadistico de Cochran es:

2
Smax
C =——

- £1Sﬂ
Dénde
Smax €S 1a maxima desviacion estandar del conjunto.
s; es la desviacidn estandar del laboratorio i.
C es el estadistico de Cochran
Si C < Cxy el laboratorio que aportd s,,,,no se descarta.
SiCsey < C < Cqo, el laboratorio que aportd sy, 4, €s dudoso.

Si C > Cyq, el laboratorio que aporto s, se descarta.

NOTA:

Cs50,YC10, Salen de la Tabla 4 de la Norma ISO 5725-2:1994 “Valores Criticos para el Test
de Cochran”. Estos son los valores criticos con un nivel de significaciéon o =1% y a =5%

Si la maxima desviacion estandar se considera fuera de limite (outlier), el resultado
informado por el laboratorio se elimina y se repite el test con el resto.

Cuando se repite muchas veces, o sea, se da lugar a muchos rechazos, puede ser que
no se cumpla la hipdtesis de normalidad. Es decir, hay que tener cuidado,
especialmente si los rechazos se dan en un solo nivel.

Cuando algun resultado de un laboratorio aparece como fuera de limite (outlier) en
casi todos los niveles se debe rechazar la participacién del laboratorio.

Segundo paso: Test de Grubbs

Eliminados los valores fuera de limite con el test de Cochran, te toman todos los
valores informados y se estudian los valores extremos inferior y superior para detectar
si estan fuera de limite.

Para esto se utiliza el Test de Grubbs simple que sirve para detectar valores fuera de
limite (outlier), de a uno por vez.

Se tienen p datos x; (i =1, ...,p).
Se ordenan en forma creciente.
Se toma la observacion mas grande x,,.

Se calcula el estadistico de Grubbs:
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G, =
p s
Dénde:
¥ = Z?:lxl
p
y

Se toma la menor observacién x;.

Se calcula el estadistico de Grubbs.

f_xl

1=
G es el estadistico de Grubbs.

Si G < Gsq, el valor correspondiente es aceptado.

Si Gso, < G < Gqg el valor correspondiente es dudoso.

Si G > (44, el valor correspondiente esta fuera de limite y es rechazado.

Los valores criticos se obtienen de la Norma ISO 5725-2:1994 Tabla 5, de la columna
correspondiente a valor mayor o valor menor y para test simple.

Si el test de Grubbs simple detecta valores fuera de limite, no se aplican calculos
estadisticos adicionales. Sin embargo, si el test de Grubbs simple no ha detectado
valores fuera de limite, se debe aplicar Test Grubbs doble, porque podria haber pares
de valores fuera de limite (outliers) que, por su cercania enmascaran el test simple.

Tercer paso: Test de Grubbs doble

Se ordenan las observaciones de menor a mayor y se toman las dos observaciones
mayores X,_1, Xp Y las dos menores x4, x,.

Se calcula el estadistico para los dos valores mayores:

2
G=—
So
Dénde:
p
2 _ 2
=) -7
i=1
y
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xp_l:p

Se calcula el estadistico para los dos valores menores:

2
S12
G =—%
So
Dénde:
p
2
2 _ -
Si2 = Z(xi - xl,Z)
i=3
y
p
7 = &i=3 Xi
1,2 p _ 2

El criterio de decision para el test de Grubbs es considerar valores fuera de limite o
dudosos, a aquellos que como resultado dan valores mas pequenos que los tabulados
para un nivel de significacion del 1% y 5%, respectivamente. Para los valores criticos se
utiliza la Norma ISO 5725-2:1994 Tabla 5, de la columna correspondiente a valor mayor

o valor menor y para test doble.
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Resultados

Valores informados por los
participantes (3 réplicas)

Mivel

Promedio de
repeticiones
492
494
493
502
492
503
508]
510
509
508]
509
501
509
509
508]
505
502
502
506
504
505
506
506
505
507
503
505
518
516
512
509
514
510
558]
557
558

Laboratorio

LR R L LRl el R RN Eal ol Ll P EEN RN RN L A L L R

=
[

=
[

=
[

[y
hJ

[y
hJ

[y
J

[y
12y

[y
W

[y
W

[y
B
&
(5]

[
B
&
1]

[y
S
f ey
6]
=]

Promedio de los replicados de todos los

participantes

Nivel 1
Laboratorio i
Promedio Replicados
|

1 493,00 3
2 i 499,00 3
3 ! 509,00 3
4 i 506,00 3
5 i 508,67 3
6 i 503,00 3
7 ! 505,00 3
8 g 505,67 3
9 ! 505,00 3
11 g 515,33 3
12 ! 511,00 3
13 i 557,67 3
14 i 488,33 3
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Primer paso: Test de Cochran

Laboratorio i

si

1,000

6,083

1,000

4,359

0,577

1,732

1,000

0,577

Ol |Nd|ja|jn]||lw|iNn]E

2,000

[y
[y

3,055

[
I

2,646

[
[¥¥]

0,577

=
I

2,082

Cochran’s test

Segundo paso: Test de Grubbs simple y doble

0,422

s02 sp-1;p s1;2
3275,68 487,29 2537,74
488,33 -19,87 -14,73
493,00 -15,21 -10,06
499,00 -9,21 -4,06 -12,39
503,00 -5,21 -0,06 -8,39
505,00 -3,21 1,94 -6,39
505,00 -3,21 1,94 -6,39
505,67 -2,54 2,61 -5,73
506,00 -2,21 2,94 -5,39
508,67 0,46 5,61 -2,73
509,00 0,79 5,94 -2,39
511,00 2,79 7,94 -0,39
515,33 7,13 3,94
557,67 49,46 46,27
Level Single low | Single high [ Double low |Double high
1 1,20
Dudoso 2,462 2,462 0,2836 0,2836
out 2,699 2,699 0,2016 0,2016
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Para 3 réplicas con 13 laboratorios la
tabla 4 de la norma ISO 5725-2: 1994
define

Csop = 0,371y Cy, = 0,450

En este caso Cso, < C < Cyg el
laboratorio 2 que
dudoso pero no se descartan sus
resultados informados.

aportd  Spax€S

Resultado del
Test Grubbs
simple y doble

Los resultados
que corresponden
al laboratorio 13
se consideran
fuera de limite. Se
repite el calculo
sin ellos.



Se repite el calculo eliminando los resultados del laboratorio 13

Valores informados por los participantes
sin el laboratorio 13 (3 réplicas)

492

454

493

502

492

503

508]

510

509

508]

509

501

509

509

508]

505

502

502

506)

504

505

506

506

505

507

503

OO O] |N N[N n|jun]lb BB lW[WIWININ INIFR | |-

505

[y
[y

518

[y
=

516

[y
[

512

[y
]

509

[y
]

514

[y
]

510

[
B

436

=
=

489

[
B

490

Promedio de los replicados los
participantes sin el laboratorio 13

~INivel 1
Laboratorio i - -
Promedio Replicados

1 | 493,00 3
2 [ 499,00 3
3 [ 509,00 3
4 [ 506,00 3
5 [ 508,67 3
6 [ 503,00 3
7 [ 505,00 3
8 [ 505,67 3
9 [ 505,00 3
11 [ 515,33 3
12 [ 511,00 3
14 [ 488,33 3
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Primer paso: Test de Cochran

Laboratorioi |[si

1,000

6,083

1,000

4,359

0,577

1,732

1,000

0,577

Dl ||| | |wN]E

2,000

[y
[y

3,055

[
I

2,646

=
I

2,082

Cochran’s test

Segundo paso: Test de Grubbs simple y doble

0,424

Para 3 réplicas con 12 laboratorios la
tabla 4 de la norma ISO 5725-2: 1994
define

C(s%)=0,392 \ C(l%)=0,475

En este caso C(s%)<C<Cp1%) el
laboratorio 2 que aportd s_max es
dudoso pero no se descartan sus
resultados informados.

s02 sp-1;p s1;2
625,36 417,96 182,46
488,33 -15,75 -13,93
493,00 -11,08 -9,27
499,00 -5,08 -3,27 -7,77
503,00 -1,08 0,73 -3,77
505,00 0,92 2,73 -1,77
505,00 0,92 2,73 -1,77
505,67 1,58 3,40 -1,10
506,00 1,92 3,73 -0,77
508,67 4,58 6,40 1,90
509,00 4,92 6,73 2,23
511,00 6,92 4,23
515,33 11,25 8,57
Level Single low | Single high | Double low |Double high
1 2,09 1,49 0,292 0,668
Dudoso 2,462 2,462 0,2836 0,2836
ouT 2,699 2,699 0,2016 0,2016
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Resultado del
Test Grubbs
simple y doble

No hay resultados
fuera de limite
para los test de
Grubbs simple y
doble por lo que
se procede al
calculo.



Para el calculo de repetibilidad y reproducibilidad se utilizan las siguientes formulas

Ts

Sr2=T =
2 _ [T2T3 Ty’ _ ][T3(p—1)
o Be-D T’ T,

Dénde:

Dénde:

Sp desviacién estandar de reproducibilidad.

s;, desviacién estandar entre laboratorios.

s,- desviacion estandar de repetibilidad.

m media general.

p numero de laboratorios participantes.

n; numero de réplicas realizadas por cada laboratorio.

y; promedio de los resultados informados por el laboratorio i.

s; desviacion estandar de los resultados informados por el laboratorio i.
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Con estos datos se obtuvo:

T1 18147

T2 9149476

T3 36

T4 108

T5 174,67

p 12

m 504,08 MBq
sr2 7,28 MBq2
SL2 54,43 MBq2
sR2 61,70 MBq2
sr 2,70 MBq
sR 7,86 MBq
m 504,08 MBq

Conclusiones

Si se comprara la media obtenida con este ensayo de 504,08 MBq con el valor
asignado para el ensayo de aptitud 504 + 38 MBq (k = 2) se observa que no hay sesgo
significativo entre el valor medio informado y el asignado.

La repetibilidad obtenida es un 0,5% vy la reproducibilidad 1,6 %. Esto demuestra que
los valores informados son consistentes y no estan sesgados.

Con los cdlculos presentados se demuestra que el decaimiento no afectd la calidad
de las mediciones de los participantes, siendo éstas coherentes y comparables.
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4. ETAPA 4: COMPARACION MODELO-CASO PRACTICO

A continuacién, se muestra la comparacion entre el modelo genérico, las particularidades de los programas de metrologia de radioisétopos vy la
aplicacion al caso practico.

Fundamentos del Modelo

Modelo para Metrologia de Radio

Clausula , Comprobacion PEA N-AC-01
General Isétopos
Coordinador  Técnico  experto  en: Cumple: Coordinador Técnico Responsable
Estructura organica que prevea P "| del  Laboratorio de Metrologia de

Requisitos para
Organizacion

funciones permanentes y funciones
por PEA.

Coordinador técnico experto en el
item de ensayo y mediciones
asociadas.

metrologia de radioisétopos,
procedimientos para generacién del item
de ensayo, su manipulacion, embalaje,
transporte y almacenamiento, proteccién
radioldgica, seguridad nuclear y todo el
marco regulatorio.

Radiois6topos (LMR). EI LMR es el encargado
de establecer, mantener y diseminar los
patrones nacionales de las unidades de
actividad, asi como de asegurar |la
trazabilidad nacional e internacional de las
mediciones.

Estructura del Sistema
de Gestion

Sistema de Gestidn por Proyectos.

No requieren requisitos particulares.

Cumple: fue gestionado como un proyecto.

Control de la
documentacién

Control de la documentacion a nivel
general y por proyecto.

No requieren requisitos particulares.

Cumple: se aplico el criterio.

Revision de los
pedidos, las ofertas y
los contratos.

Programa que contenga una
descripcién somera del PEA, en
particular las caracteristicas que
condicionan los alcances del

equipamiento o limites de uso.

Comunicar a los interesados en participar
gue son Unicamente aceptables las
entidades licenciadas para el nivel de
actividad y cantidad de material
radioactivo a medir y que midan
habitualmente el radionucleido especifico
del PEA. Copia de los certificados de las
licencias y permisos deben ser
conservados con los registros del PEA.

Cumple Parcialmente: Las entidades estaban
licenciadas, pero no se conservaron los
registros de las licencias y permisos. No se
especificé en el programa los requisitos de
licenciamiento para participar, pero se
invitaron centros de medicina nuclear
sugeridos por el CT.
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Clausula

Fundamentos del Modelo
General

Modelo para Metrologia de Radio
Isétopos

Comprobaciéon PEA N-AC-01

Subcontratacién de
servicios.

Especial cuidado en los transportes,
y lo relacionado a la generacién del
item de ensayo y su asignacion de
valor.

Como parte de Ila calificacion del
subcontratista se debe evaluar si las
tareas deben ser realizadas en una
instalacion licenciada de la clase que le
corresponda, con una licencia de
operaciéon que incluya prdcticas que
abarca las actividades del PEA. Asimismo
considerar las licencias y permisos de las
personas intervinientes. Copia de los
certificados de las licencias y permisos
deben ser conservados con los registros
del PEA.

Cumple Parcialmente: La entidades vy
personas estaban licenciadas pero no se
conservaron los registros de las licencias,
autorizaciones y permisos.

Compra de servicios y
de suministros.

Especial cuidado en las compras
relacionadas a la generacion del
item de ensayo y su asignacion de
valor.

Como parte de la calificacion del
proveedor se debe evaluar si las tareas
deben ser realizadas en una instalacion
licenciada de la clase que le corresponda,
con una licencia de operacidn que incluya
practicas que abarca las actividades del
PEA. Asimismo considerar las licencias y
permisos de las personas intervinientes.
Copia de los certificados de las licencias y
permisos deben ser conservados con los
registros del PEA.

No se realizaron compras relacionadas con el
item de ensayo. Se subcontrataron.

Servicio al cliente

Tener en cuenta las necesidades de
los participantes, ajustar la duracion
del PEA a plazos razonables y utiles.

No se requieren requisitos particulares.

Cumple: la ronda se completé en dos meses.
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Clausula

Fundamentos del Modelo
General

Modelo para Metrologia de Radio
Isétopos

Comprobaciéon PEA N-AC-01

Quejas y apelaciones

Canales accesibles y andlisis formal
por funciones con responsabilidad y
autoridad.

Tener especial precaucion si el desvio
estd o puede estar relacionado con un
problema de protecciéon radiolégica o
seguridad nuclear. Para esto deben estar
previstas las acciones y las autoridades
inmediatas.

Cumple Parcialmente: estaba previsto que
personal del LMR acompafie al item de
ensayo durante todo el PEA. El proveedor
del ensayo de aptitud no documentd las
acciones inmediatas.

Control de Trabajo no
conforme

Contemplar detener el PEA, Ia
aceptabilidad de las tareas o
mediciones realizadas. Autoridades
para continuar o detener el PEA.

Tener especial precaucion si el desvio
estd o puede estar relacionado con un
problema de proteccion radiolégica o
seguridad nuclear. Para esto deben estar
previstas las acciones y las autoridades
inmediatas.

Cumple: estaba previsto que personal del
LMR acompafie al item de ensayo durante
todo el PEA. El proveedor del ensayo de
aptitud documentd procedimiento de
trabajo no conforme.

Mejora

Dar robustez a los PEA a través de
mejoras.

No se requieren requisitos particulares.

Cumple: el proveedor del ensayo de aptitud
posee una metodologia implementada y
comprobada.

Acciones Correctivas

"

Generar métodos de trabajo “a
prueba de errores”.

Tener especial precaucion si el desvio
detectado estd o puede estar relacionado
con un problema de proteccién
radioldgica o seguridad nuclear. Para esto

deben estar previstas las acciones
inmediatas y las responsabilidades
inmediatas.

Cumple: el proveedor del ensayo de aptitud
posee una metodologia implementada y
comprobada.

Acciones Preventivas

Minimizar los riesgos.

Se debe tener especial precaucion si el
desvio potencial estd o puede estar
relacionado con proteccion radioldgica o
seguridad nuclear.

Cumple: el proveedor del ensayo de aptitud
posee una metodologia implementada y
comprobada.
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Clausula

Fundamentos del Modelo
General

Modelo para Metrologia de Radio
Isétopos

Comprobaciéon PEA N-AC-01

Control de los
registros

Contemplar los “registros generales”
y los “registros por proyecto” y su
criterio de archivo y conservacién.

No requieren requisitos particulares.

Cumple: el proveedor del ensayo de aptitud
posee una metodologia implementada vy
comprobada.

Auditorias internas

Las auditorias deben incluir un
auditor en sistema de gestidn, un
experto estadistico y experto técnico
en el PEA a auditar.

No requieren requisitos particulares.

Cumple: el proveedor del ensayo de aptitud
posee una metodologia implementada vy
comprobada.

Revisién por la
direccién.

Andlisis critico de las actividades vy
PEA organizado.

No requieren requisitos particulares.

Cumple: el proveedor del ensayo de aptitud
posee una metodologia implementada vy
comprobada.

Generalidades técnica

Tener presente que el objetivo es
dar a los participantes la posibilidad
de demostrar su competencia y
ayudar a identificar problemas (si los
hubiera) relacionados con el
desempeio  del personal, Ia
calibracion de los equipos y la
adecuacién de métodos.

La principal complicacién es que el valor
de la actividad varia con el tiempo.
Esto afecta:
e la asignacion de
actividad.
e La homogeneidad.
e La estabilidad.
Es necesario tener en cuenta
e el nivel de actividad.
e el tipo de radiacién.
e en el caso particular de los
fotones su energia.

valor de

Cumple.
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Clausula

Fundamentos del Modelo

Modelo para Metrologia de Radio

Comprobaciéon PEA N-AC-01

General Isétopos
Para metrologia de radioisétopos en
ciertos puestos puede ser requerido:
e Licencia Individual.
e Autorizaciéon Especifica Cumple Parcialmente: Las personas estaban
Personal Calificacidon Técnica por “matriz de | Resto del personal, es conveniente que | licenciadas y autorizadas pero no se

calificaciéon”.

conozca cOmo se comportan los
radionucleidos y los riesgos que implica el
trabajo con material radioactivo.

Es necesario conservar copia de las
licencias, permisos y capacitaciones.

conservaron los registros de las licencias, y
autorizaciones.

Equipos, Instalaciones
y Medio ambiente

Para propios: disefiar controles
diferenciados para los de uso
continuo y para los de uso por PEA.

Para los de Subcontratistas: Antes
de iniciar y al fin de las tareas prever
auditorias, inspecciones y requerir
copia de registros de calibracién,
verificacidon y mantenimiento.

Las instalaciones donde se prepara el
item de ensayo:
e Instalacidn licenciada de la clase
que le corresponda.
e Licencia de operacion que
incluya practicas que abarca las
actividades del PEA.

Los equipos e instalaciones las adecuadas
para material radioactivo y prevenir la
contaminacion.

Cumple Parcialmente: Las instalaciones
estaban licenciadas pero no se conservaron
los registros de las licencias.
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Clausula

Fundamentos del Modelo
General

Modelo para Metrologia de Radio
Isétopos

Comprobaciéon PEA N-AC-01

Disefio: Planificacién.

El objetivo es identificar todos los
procesos necesarios y sus requisitos
para garantizar la calidad del
programa.

Los requisitos criticos especificos son: las

licencias y autorizaciones de los
subcontratistas, requisitos claros de
participacion (entidades licenciadas),

licencias para actividades relacionadas
con la produccion, control de calidad,
almacenamiento y distribucion del item.

También son criticas las acciones de
contingencia en caso de pérdida o dafio
del item en relacién a la proteccién
radioldgica y seguridad nuclear.

Cumple.

Disefio: Preparacién
de los items de
ensayo

Metodologia para la generacidn,
manipulacion, almacenamiento, etc.
en cumplimiento de los requisitos de
calidad, reglamentarios y éticos.

Para la generacion, medicidn,
almacenamiento o contacto de material
radioactivo, se debe asegurar que el
personal, entidades e instalaciones
involucradas posean las Licencias vy
Autorizaciones vigentes y de alcance
correspondiente. Se deben conservar
copia de las licencias y permisos.

Cumple Parcialmente: Las

instalaciones

estaban licenciadas pero no se conservaron

los registros de las licencias.

Las personas estaban licenciadas

y

autorizadas pero no se conservaron los

registros de las licencias, y autorizaciones.
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Fundamentos del Modelo

Modelo para Metrologia de Radio

Clausula General Is6topos Comprobaciéon PEA N-AC-01
Para los ensayos de articipacién .
, , ¥ - P P Cumple parcialmente:
simultdnea este requisito puede ser )
monitoreado a través de un andlisis de | * _Prueba de homog(?ne|dad: a cada
varianza. En el caso de los ensayos| Participante se le entregd la muestra con
secuenciales, en particular para medicion | doble envase para eV|t.ar contam|.rjaC|on
Disefio: Pruebas para asegurar la | de radionucleidos, uno de los principales | Ccruzada. E_' envase exteru.)r.se cambio para
Homogeneidad homogeneidad y estabilidad segin | inconvenientes es la contaminacién del | ¢€ada participante. Se midieron Cf"da uno
Estabilidad aplique. item de ensayo que puede llevar a| de los envases por espectrometria gama.

errores de medicidon. Una forma para
minimizar la posibilidad de
contaminacion del item es entregarlo en
un contenedor descartable para cada
participante.

No se guardd registro de las mediciones.

° Prueba de estabilidad: se midid el
decaimiento antes, durante y al final de la
ronda. No se guardaron los registros de las
mediciones.

Disefio: Disefio

Método para analisis de datos,

El disefio estadistico sigue los aspectos
principales del disefio estadistico de
cualquier PEA del proveedor del ensayo
de aptitud, con la particularidad que

. asignacion de valor y evaluacion de . . Cumple.
estadistico todas las mediciones deben referirse a un
resultados. Je .
momento especifico para realizar las
correcciones en la medicidn de actividad
por decaimiento.
En lo que respecta a la metrologia de
Método para obtener el valor | radioisétopos es necesario determinar el
Disefio: Valores asignado, su trazabilidad | valor asignado y su incertidumbre y el Cumple

Asignados

metrolégica y su incertidumbre

segln aplique.

momento de su determinacién. Esta
informacidon servird para calcular el
decaimiento.

Pagina 83 de 95




Clausula

Fundamentos del Modelo
General

Modelo para Metrologia de Radio
Isétopos

Comprobaciéon PEA N-AC-01

Eleccidon del Método o

Depende del objetivo: puede ser el

L de rutina o uno requerido por el | No requieren requisitos particulares. Cumple.
Procedimiento .
proveedor del ensayo de aptitud.
Recomendaciones para la | Temas relacionados con aspectos de la
Operacion del PEA: manipulacién y almacenamiento de | 8eometria del item de ensayo, nimero
Instrucciones a los los items, parametros a determinar o de réplicas de la medicion, etc. Cumple.
participantes resultados a obtener con la forma de | También aspectos de seguridad, de
presentacién de los mismos, etc. prevencion de contaminacién, etc.
La manipulacion y almacenamiento
Operacion del PEA: . . | deben cumplir con AR 10.1.1. Norma
. - Cuidados para prevenir | . . e
manipulacion y L, ., basica de seguridad radioldgica de la ARN | Cumple.
. contaminacién, degradacion, etc. . . .
almacenamiento [1] y ser compatibles con las Licencias
correspondientes.
., . . ., El embalaje, etiquetado y distribucidon de
Operacién del PEA: Cuidados para prevenir confusion, , . d . Y
. ) N los items debe realizarse de acuerdo a la
embalaje, etiquetado | dafios durante el transporte, Cumple.
distribucién contaminacion, degradacidn, etc norma AR 10.16.1 Transporte de
y » €8 P Materiales Radiactivos de la ARN [1]
Se evaluan los datos informados por
los participantes. Los mismos se
comparan con un criterio .
s . . Los resultados informados por los
Andlisis de datos: previamente establecido con el - . .
participantes deben ser ajustados debido | Cumple.

Analisis

objetivo de minimizar la influencia
de los valores atipicos o aberrantes
ya que éstos pueden distorsionar la
evaluacidn del desempefio general.

al decaimiento.
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Clausula

Fundamentos del Modelo
General

Modelo para Metrologia de Radio
Isétopos

Comprobaciéon PEA N-AC-01

Se selecciona el evaluador

Andlisis de datos: estadistico para evaluar el
Evaluacién de desempeno. En general: pardmetro z | No requieren requisitos particulares. Cumple.
Resultados (z score), Error Normalizado vy
parametro z’ (z prima score).
Informar la hora exacta de la asignacidn
En los informes se muestran los | de valor al item de ensayo, el momento
resultados del desempeiio de los | en el que el participante realizd la
Informes . L - - , Cumple.
laboratorios pero sin identificar la | medicidn y el periodo de
identidad de cada uno. semidesintegracion con el que se
realizaron los calculos de decaimiento.
Cuando se realiza el transporte del
material radioactivo es necesario que el
participante conozca en que momento
Comunicacion con los | Establecer la comunicacién oportuna | exacto llegard la muestra, ya sea un Cumple
participantes segln sea la etapa del PEA. ensayo del tipo secuencial o simultaneo, )
para que el participante pueda tomar las
precauciones que el trabajo con este tipo
de material requiere.
Es imperativo mantener la
) . confidencialidad de los resultados, . . .
Confidencialidad No requieren requisitos particulares. Cumple.

métodos y operaciones de los
participantes.
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5. ETAPA 5: CONCLUSIONES GENERALES

La norma IRAM-ISO/IEC 17043:2014 “Evaluacion de la conformidad — Requisitos
generales para los ensayos de aptitud” fija las pautas en lo que respecta a requisitos
del sistema de gestién de la calidad y los requisitos técnicos que son aplicables a
cualquier tipo de proveedores que organicen cualquier tipo programas de ensayos de
aptitud. Es decir que se trata de un médelo genérico.

Por lo tanto, para utilizar este estandar, es necesario ajustarlo al tipo de organizacién,
los campos en los que se desea trabajar y los participantes que se tiene como objetivo
atraer. En este contexto, el disefio del sistema de gestiéon debe ser lo suficientemente
rigido para asegurar la confiabilidad de los PEA y lo suficientemente flexible para
ajustarse a los objetivos especificos de cada programa.

También es necesario considerar la organizacion mayor a la que pertenece el
proveedor de ensayos de aptitud y sus objetivos. En este caso la Comisién Nacional de
Energia Atomica tiene especial interés en las aplicaciones de la tecnologia nuclear.

Como resultado de este trabajo, se disefié un modelo que permite en trabajar con un
método planificado y sistematico para asegurar que los items de ensayo de aptitud se
fabrican, gestionan y mantienen homogéneos y estables, dentro del disefio establecido
para el programa en cuestion.

Siguiendo este modelo, es factible realizar la programacion de un ensayo de aptitud
en el drea de metrologia de radioisétopos como se comprueba en el caso préctico real
(caso testigo).

Queda demostrado que, si bien la metrologia de radioisétopos posee la gran
complejidad que el valor asignado no se mantiene constante en funcién del tiempo, es
posible realizar el disefio de un ensayo de aptitud por comparaciones interlaboratorios
ajustado a las normas internacionales.

En el caso testigo, se asegurd la calidad de los resultados de laboratorios cuyas
mediciones afectan a la salud publica, pero de haber estado disponible el modelo que
presenta este trabajo, se hubieran conservado copia de los diferentes registros
faltantes ya que se hubieran solicitado de manera sistematica siguiendo el modelo.
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6. ETAPA 6: PASOS A SEGUIR

Tareas a realizar durante 2017

e Realizar una segunda ronda de control de activimetros en la escala de 1.

e Realizar una ronda de control de activimetros en la escala de *°F.
e Realizar una ronda de determinacidn de actividad de tritio en agua.

Tareas a realizar durante 2018

e Realizar una ronda de control de activimetros en la escala de 1.
e Realizar una ronda de control de activimetros en la escala de

e Realizar una ronda de determinacidn de actividad de tritio en orina.

18,

Tareas a realizar durante 2019

Realizar una ronda de control de activimetros en la escala de **1I.

Realizar una ronda de control de activimetros en la escala de
Realizar una ronda de determinacidn de actividad de tritio en orina.
Determinacién de contenido de uranio por Davis y Grey.

18,
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NOTAS

[1] ARN La Autoridad Regulatoria Nuclear (ARN) es el organismo nacional argentino
competente en materia de regulacion de la seguridad radiolégica y nuclear, las
salvaguardias y la seguridad fisica.

La ARN fue creada en 1997, mediante la Ley Nacional N° 24.804 de la Actividad
Nuclear, como una entidad autarquica en jurisdiccion de la Presidencia de la Nacion.
ARN es sucesora del Ente Nacional Regulador Nuclear (1994-1997) y de la rama
reguladora de la Comisidon Nacional de Energia Atdmica (1950-1994).

La ARN tiene a su cargo la funcién de regular y fiscalizar la actividad nuclear en la
Republica Argentina.

http://www.arn.gov.ar

[2] ISO: es una organizacién internacional independiente, no gubernamental, con una
membresia de 163 organismos nacionales de normalizacién. A través de sus miembros,
reine a expertos para compartir conocimientos y desarrollar estandares
internacionales voluntarios, basados en consenso y relevantes para el mercado, que
apoyen la innovacién y proporcionen soluciones a los retos globales.

ISO ha publicado mas de 21000 Normas Internacionales y documentos relacionados,
que abarcan casi todas las industrias, desde la tecnologia hasta la seguridad
alimentaria, la agricultura y la sanidad. Las normas internacionales de ISO impactan a
todos, en todas partes.

http://www.iso.org

[3] OIEA fue creado en 1957 en respuesta a los profundos temores y expectativas
generados por los descubrimientos y usos diversos de la tecnologia nuclear. La génesis
de la Agencia fue el discurso del Presidente de los Estados Unidos, Eisenhower,
"Atomos para la Paz" ante la Asamblea General de las Naciones Unidas el 8 de
diciembre de 1953.

Los objetivos de la misién dual del OIEA - promover y controlar el Atomo - se definen
en el Articulo Il del Estatuto del OIEA.

"El Organismo tratard de acelerar y ampliar la contribucion de la energia atémica a la
paz, la salud y la prosperidad en todo el mundo. Garantizara, en la medida de sus
posibilidades, que la asistencia prestada por ella o a peticidén de ésta, o bajo su control
0 supervision, no se utilice de manera que pueda propiciarse un fin militar. "

https://www.iaea.org

[4] IRAM: El Instituto Argentino de Normalizacion y Certificacion, en adelante IRAM,
fue creado en el afio 1935 por diferentes organizaciones, cdmaras e instituciones, que
entendieron que el desarrollo del pais necesitaba un nuevo organismo de caracter
técnico, independiente y representativo, capaz de crear Normas que regulen las
diferentes actividades de la sociedad. Es una asociacion civil sin fines de lucro y como
tal, el financiamiento y sustento se genera a partir recursos propios: el aporte de los
socios, la venta de normas, los cursos dictados y las certificaciones realizadas. Todas
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estas actividades son las que permiten que IRAM siga desarrollando Normas para
brindarle a la sociedad un marco de certidumbre y confiabilidad.

El Instituto es dirigido y administrado por el Consejo Directivo compuesto por Cdmaras
y Asociaciones, Empresas Privadas y Entes Gubernamentales de los diferentes sectores
de la Industria, el Consumo, la Produccién, e Intereses Generales. La principal funcién
del 6rgano regente es ejecutar las resoluciones de las asambleas y velar por el
cumplimiento del estatuto y de los reglamentos internos.

http://www.iram.org.ar

[5] OAA: El Organismo Argentino de Acreditacién (OAA) es una Entidad Civil sin fines
de lucro, creada dentro del marco del Sistema Nacional de Normas, Calidad vy
Certificacion, para desarrollar las funciones establecidas en el Decreto 1474/94.

El OAA trabaja de manera auténoma y cuenta con sostenibilidad econémica. A nivel
internacional ha sido evaluado, estd reconocido y ha firmado acuerdos con las
entidades que representan a todos los organismos de acreditaciéon del mundo. En el
ambito nacional fue reconocido por la Fundacién Premio Nacional a la Calidad en dos
oportunidades, la primera fue en 2007 a través de la Mencién Especial a la Excelencia
en Gestidn Integral y posteriormente en 2009 al recibir el Galarddn.

El Organismo Argentino de Acreditacién es un elemento central en el desarrollo de la
Cultura de la Calidad en la Argentina. En una cultura de la calidad los consumidores
disfrutan de mejores productos y servicios, ganan en confianza y ahorran tiempo y
dinero. Las empresas suman alto valor a sus productos y servicios y mejoran su
competitividad y oportunidades de comercio. Pero lo que es mas importante, el tejido
social gana en seguridad porque el Estado puede mejorar sus controles en los entornos
regulados. La sociedad en su conjunto eleva su calidad de vida.

Esta cultura se consolida con consumidores exigentes que demandan calidad y apoyan
a las empresas que ofrecen productos y servicios confiables. Se construye con
empresarios responsables que producen con calidad en base a requisitos que les
permiten ingresar sin restricciones a los mercados, con certificaciones respaldadas. Se
construye con una sociedad madura que tiene un conjunto de normas claras, que
respeta y hace respetar.

http://www.o0aa.org.ar

[6] IEC: Millones de dispositivos que contienen componentes electronicos y utilizan o
producen electricidad, se basan en los estandares internacionales de IEC y en los
sistemas de evaluacion de la conformidad para realizar, ajustar y trabajar juntos de
forma segura.

IEC proporciona una plataforma a empresas, industrias y gobiernos para reunirse,
discutir y desarrollar las Normas Internacionales que requieren.

Todas las Normas Internacionales de la IEC estdn totalmente basadas en el consenso y
representan las necesidades de las principales partes interesadas de cada nacién que
participa en la labor de la CEl. Cada pais miembro, no importa cudn grande o pequeo,
tiene un voto y una palabra en lo que se refiere a una Norma Internacional de la CEl.

http://www.iec.ch
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GLOSARIO

Abreviaturas

INTERLAB: Comité de gestidn interlaboratorios

PEA: Programa de ensayos de aptitud

RT: Responsable técnico

RC: Responsable de calidad

CO: Coordinador operativo

CT: Coordinador técnico

GUM: guia para la expresion de la incertidumbre en las mediciones
EE: evaluador estadistico

LMR: Laboratorio de metrologia de Radiois6topos

TERMINOS DE LA IRAM-ISO/IEC 17043:2014

Participante
Laboratorio, organizacion o persona que recibe los items de ensayo de aptitud y
entrega los resultados para su revision por el proveedor de ensayos de aptitud

NOTA En algunos casos, el participante puede ser un organismo de inspeccion.

Ensayo de aptitud

Evaluacién del desempeno de los participantes con respecto a criterios previamente
establecidos mediante comparaciones interlaboratorios

NOTA 1 Para el propdsito de esta Norma Internacional, el término ensayo de aptitud
se toma en su sentido mas amplio e incluye, pero no se limita a:

a) programa cuantitativo — en el que el objetivo es cuantificar uno o mas mensurados
del item de ensayo de aptitud;

b) programa cualitativo — en el que el objetivo es identificar o describir una o mas
caracteristicas del item de ensayo de aptitud;

c) programa secuencial — en el que 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;

d) programa simultdneo — en el que se distribuyen items de ensayo de aptitud para
los ensayos y las mediciones simultdneas en un periodo de tiempo definido

e) ejercicio aislado — en el que los items de ensayo de aptitud se proveen por Unica
vez;

f) programa continuo — en los que los items de ensayo de aptitud se proveen a
intervalos regulares;

g) muestreo — en el que se toman muestras para su posterior analisis; y
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h) transformacion e interpretacion de datos — en los que se suministran conjuntos de
datos u otra informacidn y se procesa la informacién para proporcionar una
interpretacion (u otro resultado).

NOTA 2 Algunos proveedores de ensayos de aptitud en el area médica usan el término
“Evaluacion Externa de la

Calidad” para sus programas de ensayos de aptitud, para sus programas mas extensos,
0 para ambos (véase el anexo A).

Los requisitos de esta Norma Internacional cubren Unicamente aquellas actividades de
evaluacidn externa de la calidad que satisfacen la definicidon de ensayos de aptitud
item de ensayo de aptitud (o item de ensayo)

Muestra, producto, artefacto, material de referencia, parte de un equipo, patrén de
medida, conjunto de datos u otra informacidn utilizada en un ensayo de aptitud
Proveedor del ensayo de aptitud

Organizacion que es responsable de todas las tareas relacionadas con el desarrollo y la
operacion de un programa de ensayos de aptitud

Ronda de ensayo de aptitud

Secuencia completa Unica de distribucién de items de ensayo de aptitud, y evaluacion
y comunicacioén de los resultados a los participantes

Programa de ensayos de aptitud

Ensayos de aptitud disefiados y operados en una o mas rondas de ensayo de aptitud
para un area especifica de ensayo, medida, calibracion o inspecciéon

NOTA Un programa de ensayos de aptitud puede cubrir un tipo particular de ensayo,
calibracion, inspecciéon o varios ensayos, calibraciones o inspecciones de items de
ensayo de aptitud.

Método estadistico robusto

Método estadistico insensible a pequefias desviaciones de las hipdtesis de partida de
un modelo probabilistico implicito

Desviacion estandar del ensayo de aptitud

Medida de la dispersién utilizada en la evaluacién de los resultados de un ensayo de
aptitud, basada en la informacidén disponible

NOTA 1 La desviacién estandar se aplica soélo a los resultados de una escala diferencial
y al ratio.

NOTA 2 No todos los programas de ensayos de aptitud evaluan la aptitud sobre la base
de la dispersion de los resultados.

Subcontratista

Organizacidon o persona contratada por el proveedor de ensayos de aptitud para
realizar actividades especificadas en esta Norma Internacional y que afectan a la
calidad de un programa de ensayos de aptitud

NOTA El término “subcontratista” incluye lo que muchos proveedores de ensayos de
aptitud llaman colaboradores.

Trazabilidad metrolégica

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.
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NOTA 1 Para esta definicidn, una ‘referencia’ puede ser la definicidon de una unidad de
medida mediante su realizacidon prdctica o un procedimiento de medida que incluya la
unidad de medida cuando se trate de una magnitud no ordinal, o un patrén de medida.
NOTA 2 La trazabilidad metrolégica requiere una jerarquia de calibracidn establecida.
NOTA 3 La especificacion de la referencia debe incluir la fecha en la cual se utilizé dicha
referencia para establecer la jerarquia de calibracidn, junto con cualquier otra
informacién metrolégica pertinente sobre la referencia, tal como el momento en que
se haya realizado la primera calibracién de la jerarquia de calibracion.

NOTA 4 Para mediciones con mas de una magnitud de entrada en el modelo de
medida, conviene que cada uno de los valores de la magnitud de entrada sea
metrolégicamente trazable y la jerarquia de calibracidon implicada puede formar una
estructura ramificada o una red. Es conveniente que los esfuerzos desarrollados para
establecer la trazabilidad metroldgica para cada valor de la magnitud de entrada sean
acordes a su contribucidn relativa al resultado de la medida.

NOTA 5 La trazabilidad metrolégica de un resultado de medida no asegura que la
incertidumbre de medida sea adecuada al fin pretendido ni que no existan
equivocaciones.

NOTA 6 Una comparacion entre dos patrones de medida puede considerarse como
una calibracion si la comparacion se usa para verificar y, de ser necesario, corregir el
valor de la magnitud y la incertidumbre de medida atribuidos a uno de los patrones.
NOTA 7 ILAC1 ) considera elementos para confirmar la trazabilidad metrolégica a una
cadena ininterrumpida de trazabilidad metrolégica a un patron de medida
internacional o a un patrén de medida nacional, una incertidumbre de medida
documentada, un procedimiento de medida documentado, competencia técnica
acreditada, trazabilidad metroldgica al Sl e intervalos de calibracidon (véase ILAC P-
10:2002).

NOTA 8 Algunas veces el término abreviado “trazabilidad” se usa en lugar de
“trazabilidad metroldgica”, asi como para otros conceptos como “trazabilidad de una
muestra” o “trazabilidad de un documento” o “trazabilidad de un instrumento” o
“trazabilidad de un material” en el sentido de la historia (“traza”) del elemento de que
se trate. Por tanto, se prefiere el término completo “trazabilidad metrolégica” si hay
alguna posibilidad de riesgo de confusion.

Accién preventiva

Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad potencial u otra
situacion potencial no deseable.

Accion correctiva

Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad detectada u otra
situacidn no deseable

Auditoria

Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias de la
auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el grado en que se
cumplen los criterios de auditoria.

Calidad

Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los requisitos
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Cliente

Organizacidn o persona que recibe un producto.
Conformidad

Cumplimiento de un requisito.

Gestion de la calidad:

Actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion en lo relativo a la
calidad

No conformidad

Incumplimiento de un requisito.

Objetivo de la calidad

Algo ambicionado, o pretendido, relacionado con la calidad.
Proceso

Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactuan, las cuales
transforman elementos de entrada en resultados

Proveedor
Organizacién o persona que proporciona un producto.

Proyecto

Proceso Unico consistente en un conjunto de actividades coordinadas y controladas
con fechas de inicio y de finalizacién, llevadas a cabo para lograr un objetivo conforme
con requisitos especificos, incluyendo las limitaciones de tiempo, costo y recursos.

Requisito
Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria
Sistema de gestion de la calidad

Sistema de gestion para dirigir y controlar una organizacién con respecto a la calidad.
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TERMINOS DE LA 1SO 13528:2005

g: numero de muestras ensayadas en la verificacion de la homogeneidad.

n: niumero de mediciones repetidas hechas por muestra

p: numero de laboratorios que participan en una ronda de ensayo de aptitud.
S: desviacién estandar entre muestras

S,: desviacion estandar de los promedios de la muestra

s*: desviacidn estandar robusta (una desviacion estandar calculada por un algoritmo robusto)
uy: incertidumbre estandar del valor asignado

w,: intervalo de porciones entre pruebas

Xx: resultado de una medicién o valor informado

Xx*: promedio robusto (un promedio calculado por un algoritmo robusto)

X: promedio de los resultados de medicion o valores informados

z: valor usado para la evaluacion de la aptitud

D: sesgo del laboratorio

X: valor asignado para la evaluacion de la aptitud

o: desviacion estandar entre laboratorios

0 desviacion estandar para la evaluacién de la aptitud

o, desviacion de la repetibilidad

o g: desviacion estandar de la reproducibilidad

@: factor usando para verificar el valor de Gobtenido por percepcién

U, ef: incertidumbre expandida de X

U,qap: incertidumbre expandida del resultado de x de un participante
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