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Por qué convertirse en un Productor de
Materiales de Referencia acreditado




“*Cuando se necesitan Materiales de Refer: gcia
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Los laboratorios utilizan materiales de referencia con objetivos muy diversos. Entre ellos se
incluye:

® LEstablecimiento de trazabilidad metrologica para los resultados de medida. El objetivo
que persigue la mayoria de mediciones es comparar los resultados con valores
prescritos o con resultados obtenidos por otros laboratorios. Sin la trazabilidad metrolégica,
los resultados de medida no podrian ser comparables y, por tanto, serian incapaces de
alcanzar su objetivo.

La norma ISO/IEC 17025 reconoce que actualmente algunas calibraciones no pueden
trazarse estrictamente a unidades Sl. En estos casos la calibracion debe proporcionar
confianza en las mediciones mediante el mantenimiento de la trazabilidad a patrones de
medicién adecuados, tales como materiales de referencia certificados (MRC) producidos
por un productor competente para dar una caracterizacion fisica o quimica confiable del
material. Esta condicion también es aplicable a ensayos en los que la trazabilidad de la
medida en unidades Sl no es posible o relevante.

® Validacion del Método de Ensayo. La validacion es la confirmacion por examen y la
aportaciéon de evidencias objetivas de que se cumplen los requisitos para un uso
previsto especifico. Los MRCs ofrecen el medio mas eficaz para evaluar la veracidad y
la precisiéon de un proceso de medicién.

® Control de Calidad. Los materiales de referencia (MR) ofrecen una de las formas mas
efectivas de evaluar y demostrar que el proceso de medicién esta bajo control estadistico,
dado que la homogeneidad y estabilidad de los MRs han sido confirmadas como
adecuadas para que dichos materiales sean usados para el control de calidad.




Por qué utilizar los Materiales de Referencia #
producidos por Productores Acreditados

Sea cual sea la finalidad, para asegurar la calidad de los MRs es conveniente utilizar MRs
producidos por productores competentes. La Acreditacion es un medio para determinar la
competencia técnica de los productores de materiales de referencia (PMRs) para producir
MRs especificos. La Acreditacién también proporciona el reconocimiento formal a los PMR
competentes, proveyendo de este modo un recurso para que los usuarios de MRs identifiquen
y seleccionen los MRs que mejor se adapten a sus necesidades. Este reconocimiento de
competencia se refiere a las propiedades de los materiales de referencia que producen los
PMR acreditados, y puede incluir, si se da el caso, las gamas de valores asignados y sus
incertidumbres asociadas.También puede incluir la realizacion de ensayos, calibracion y
medidas en relacién a la homogeneidad, la estabilidad y las evaluaciones y el uso de
subcontratistas en estas tareas. Estos son los factores que los usuarios de MR necesitan
saber y considerar cuando seleccionen MRs.

Es una exigencia de los PMRs acreditados el emitir certificados para MRCs, y proporcionar
la documentacién que corresponda de los MRs no certificados, ya sea en forma de
declaracién o de ficha técnica de producto independientemente de cual sea su nombre, de
acuerdo con los requisitos establecidos en la Guia ISO 34 y Guia ISO 31; pudiendo mostrar
el certificado / declaracion / ficha técnica de producto la marca de acreditacion del organismo
acreditador. Esto garantiza que los certificados / declaraciones / fichas técnicas de producto
incluyen toda la informacién necesaria, y la marca de acreditacion del organismo acreditador
indica y garantiza la condicion de acreditado del PMR.
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@ La acreditacion es el reconocimiento de la competencia. La norma de acreditacion
para PMR es la Guia ISO 34 Criterios Generales para la competencia de productores
de materiales de referencia. Esta guia especifica los requisitos generales de acuerdo
con los cuales un PMR debe demostrar que opera, en el caso de que vaya a ser
reconocido como competente para llevar a cabo la produccién de MRs. La acreditacion
significa que el PMR cumple los requisitos de la Guia ISO 34. Esta Guia ISO abarca la
produccion de MRs considerados como término genérico, incluyendo MRs certificados
y no certificados.

(Nota: ISO ha decidido convertir la Guia ISO 34 en una norma ISO. Una vez publicada
esta norma ISO que reemplaza la Guia ISO 34, sera utilizada como norma de
acreditacion para PMRSs).

@ La acreditacion proporciona PMRs que sirven como punto de referencia para garantizar
la competencia. Para mantener este reconocimiento, los PMRs son re-evaluados
periddicamente por el organismo de acreditacion que se encargara de asegurar que
sigue cumpliendo de forma continuada los requisitos, y de comprobar que la norma
bajo la que operan esta siendo cumplida. Esta evaluacion de competencia puede
utilizarse para vigilar la validez de las actividades de calibracidén y ensayo que estén
desarrollando los PMRs.

® El organismo de acreditacion comprueba, a través de auditorias periddicas, que todos
los procesos de un PMR relacionados con la produccién continuada de MRs sean
fiables. En dichas auditorias se discuten e identifican las areas de mejora, y al final de
cada visita se crea un informe detallado. Cuando sea necesario, el organismo de
acreditacion controlara las acciones de seguimiento para que el PMR esté seguro de
que ha tomado las acciones correctoras apropiadas.

@ La acreditacion es una herramienta de marketing eficaz para los PMRs. Proporciona
confianza en que los PMRs acreditados son competentes para producir los MRs
incluidos en el alcance de acreditacion. Garantiza a los usuarios que los MRs, y en
particular los CRMs, son producidos conforme a principios técnicamente validos e
internacionalmente reconocidos, y que son validos para los usos previstos. Estos usos
incluyen la evaluacion de la precision y veracidad de los métodos de medicién, control
de calidad, la asignacion de valores a los materiales, calibracion, y el establecimiento
de escalas convencionales. De esta manera se evita que los usuarios de MRs tengan
que evaluar la calidad de los MRs por si mismos.
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ontinuacion

® Los usuarios de MRs suelen verificar con el PMR lo referente a categorias y/o
subcategorias especificas de MR incluyendo la matriz, la/s propiedad/es caracterizadas,
los rangos de valores asignados e incertidumbres asociadas (si procede); y la/s técnicals
de caracterizacion que utilizan para la produccion de MRs. Esta informacion suele
estar disponible en los alcances de acreditacion del PMR emitidos por el organismo de
acreditacion, alcance que incluye también los datos de contacto del PMR. El alcance
de acreditacion facilita a los usuarios de MR la identificacion de los MR que necesitaban.
Este es un medio eficaz para transmitir la informacion necesaria para los usuarios de MR.

® Los MR se utilizan a nivel mundial. Muchas economias de todo el mundo tienen
organismos de acreditacion ofreciendo la acreditacion a PMR. Dichos organismos de
acreditaciéon han adoptado la Guia ISO 34 como la norma de acreditacion para PMR.
Esto ha ayudado a las economias a adoptar un enfoque homogéneo a la hora de
determinar la competencia de los PMR. Este enfoque uniforme permite a los organismos
de acreditacién de diferentes economias establecer acuerdos entre ellos basados en
la evaluacion mutua y en la aceptacion de los sistemas de acreditacion entre unos y
otros PRM. ILAC esta en proceso de establecer un acuerdo de reconocimiento mutuo
(MRA) para la acreditacién de PRM, pero en la actualidad, el MRA de ILAC no cubre la
acreditacion de PMRs. A nivel regional, APLAC opera con un MRA para PMRs y
numerosas economias operan con sistemas para la acreditacion de PMRs, con lo que
el numero de PMR acreditados va en aumento. El uso de MRC producidos por PMR
acreditados esta reconocido por ILAC como un modo para proporcionar trazabilidad
metroldgica valida. Por lo tanto, estar acreditado ayudara a la aceptacion de MRs
producidos internacionalmente.




;. Como convertirse en un Productor de
Materiales de Referencia acreditado?

Los PMRs pueden tener todos o parte de sus MR producidos acreditados. El proceso de
acreditacion implica el uso de expertos técnicos que evalian los tipos especificos de MR que se
estan produciendo. Los criterios de acreditacion estan definidos en la Guia ISO 34: Requisitos
Generales para la competencia de productores de los materiales de referencia, que es utilizada
para evaluar PMR en todo el mundo. Los organismos de acreditacion de PMR usan esta guia
internacional especificamente para evaluar los factores relevantes para determinar la
competencia de un PMR a la hora de producir MRs, incluyendo:

@ El funcionamiento de un sistema de gestion

@ La competencia técnica del personal

® Laidoneidad del plan de produccion

® Que los MRs producidos sean suficientemente homogéneos y estables

® Que los valores de certificacion sean metrolégicamente trazables respecto a una referencia
@ Adecuacion del proceso de distribucion de MRs

Al final de la evaluacion, se presenta al PMR un informe detallado de la auditoria, destacando
aquellas areas que requieran atencion y acciones correctoras antes de que el PMR pueda ser
recomendado para la acreditacion.

Una vez acreditado, el PMR es reevaluado regularmente para garantizar que continda
cumpliendo los requisitos, y para controlar que su patron de funcionamiento continta
manteniéndose.

Todos estos factores contribuyen para que un PMR sea reconocido formalmente como
técnicamente competente para producir MRs especificos.

Para mas informacién pongase en contacto con su correspondiente organismo de acreditacion
reconocido por ILAC. Visite la pagina web de ILAC www.ilac.org y utilice el directorio de
organismos de acreditacion que encontrara disponible.




ILAC facilita el comercio y apoya a los reguladores gestionando a nivel internacional acuerdos de
reconocimiento mutuo — los Acuerdos ILAC — entre organismos de acreditacion, con el fin de
que los resultados de los analisis realizados por laboratorios y entidades de inspeccion,
conocidos colectivamente como Organismos de Evaluacion de la Conformidad (OEC),
acreditados por organismos acreditadores miembros de ILAC sean aceptados en todo el
mundo. De esta manera los obstaculos técnicos al comercio, tales como las reevaluaciones
de productos cada vez que son introducidos en un nuevo mercado, se ven reducidos, ayudando
a alcanzar el objetivo del libre comercio de que “acreditado una vez, aceptado en todas partes”.

Ademas, la acreditacion reduce riesgos para el negocio y sus clientes al garantizar que los OEC
acreditados son competentes para desempeniar el trabajo que realizan segun su alcance de
acreditacion.

Junto a lo anterior, los resultados de entidades acreditadas son ampliamente utilizados por los
reguladores, para el beneficio publico, en la prestacion de servicios que promocionan un ambiente
no contaminado, alimentos seguros, agua potable, energia, salud y servicios de atencion social.

Se requiere a los organismos acreditadores que son miembros de ILAC y a los Organismos de
Evaluacion de la Conformidad que acreditan que cumplan con las normas internacionales
pertinentes y con los documentos de ILAC aplicables a su actividad para una aplicacién coherente
de dichas normas.

ILAC es la asociacién mundial para la acreditacion de laboratorios, entidades de inspeccién,
proveedores de programas de intercomparacion y productores de materiales de referencia, con
una membresia compuesta por organismos de acreditacion y organizaciones interesadas de
todo el mundo.

Se trata de una organizacion representativa que esta involucrada con:

@ el desarrollo de practicas y procedimientos de acreditacion

la promocién de la acreditacion como herramienta que facilita el comercio

el apoyo a la prestacion de servicios locales y nacionales

la asistencia en el desarrollo de sistemas de acreditacion

el reconocimiento de laboratorios de ensayo (incluyendo los del sector sanitario) y
calibracion competentes, entidades de inspeccion, proveedores de programas de
intercomparacion y productores de materiales de referencia de todo el mundo.

ILAC coopera activamente con otras organizaciones internacionales relevantes en la
consecucion de estos objetivos.

Los organismos de acreditacion que hayan firmado los Acuerdos de ILAC estan sujetos a
evaluaciones inter pares realizadas por organismos de cooperacion regional formalmente
reconocidos y establecidos, utilizando las reglas y procedimientos de ILAC previas

a convertirse en firmante del Acuerdo de ILAC.
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International Laboratory Accreditation Cooperation

La pagina web de ILAC ofrece gran variedad de informacion en temas relacionados con la
acreditacion, la evaluacion de la conformidad, la facilitacion del comercio, asi como los datos
de contacto de los miembros. También puede encontrarse informacion adicional para ilustrar el
valor de la evaluacién de la conformidad acreditada para reguladores y sector publico a través
de casos practicos y estudios independientes en

www.publicsectorassurance.org.

Para mas informacién, por favor contacte con:

The ILAC Secretariat
PO Box 7507
Silverwater

NSW 2128

Australia

Phone: +61 2 9736 8374
Email: ilac@nata.com.au
Website: www.ilac.org

u @ILAC_Official

https://www.youtube.com/user/IAFandILAC
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