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1. PROPOSITO

Establecer los criterios que deben cumplir los laboratorios de ensayo, laboratorios
clinicos y laboratorios de calibracion (de aqui en adelante, laboratorios), ante el
Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia - ONAC, con respecto a la
participacion y resultados de los ensayos de aptitud.

2. AUTORIA

Este documento fue preparado por el Grupo Técnico Asesor de ONAC para la
Participacion de los Laboratorios en Ensayos de Aptitud, con base en el documento
‘ILAC-PQ:06/2014 Politica de ILAC para la participacion en actividades de ensayo de
aptitud”, y en su elaboracion y revision participaron la Direccion Tecnica Internacional,
la Coordinacion Sectorial de Laboratorios de Ensayo, Clinicos y Proveedores de
Ensayos de Aptitud-PEA, la Coordinacion Sectorial de Laboratorios de Calibracion, los
evaluadores y expertos de ONAC, el veedor designado por el Comité Técnico del
Consejo Directivo de ONAC:-y las diferentes partes interesadas en la acreditacion de
los laboratorios, que en la consulta publica aportaron sus inquietudes y sugerencias
respecto al documento.

3. INTRODUCCION

Los ensayos de aptitud (EA) son una herramienta para asegurar la validez de los
resultados, que permite a los laboratorios evaluar su desempeno y compararlo con
otros, detectar tendencias y, por lo tanto, prever riesgos y tomar cualquier accion que
sea necesaria para asegurar su competencia técnica y mejora continua. En tal sentido,
el presente documento describe los criterios especificos de acreditacion que deben
cumplir los laboratorios, en relacion con su participacion en EA, incluyendo el
seguimiento que se debe hacer al desempeno obtenido por los participantes.

Los resultados obtenidos en un EA, son un indicador de la competencia técnica de un
laboratorio para llevar a cabo ensayos o calibraciones particulares, ya que arrojan
informacion que les permite conocer de manera objetiva e independiente su
desempeno, siendo usados por ONAC como requisito para que un laboratorio
obtenga, amplie y/0 mantenga la acreditacion.

4. ALCANCE

Los criterios definidos en el presente documento, aplican a los laboratorios de ensayo,
laboratorios clinicos y laboratorios de calibracion que estén acreditados, que
manifiesten interés en obtener la acreditacion y en proceso de acreditacion o
ampliacion de la acreditacion con ONAC.

5. IMPORTANCIA DE LA PARTICIPACION EN EA

La participacion de un laboratorio en EA, trae consigo los siguientes beneficios:
confirmar el nivel de desempeno del participante, evaluar las caracteristicas de
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desempeno de un método, identificar problemas de ensayo y/o calibracion, comparar
metodos y procedimientos, mantener y/o mejorar el desempeno, contar con
informacion objetiva para entrenar al personal, comparar la competencia del personal
técnico, caracterizar materiales de referencia, efectuar estudios de validacion de
metodos, contar con informacion objetiva para la gestion de riesgos, brindar confianza
a nivel interno, en el personal y la gerencia, y a nivel externo, en los clientes,
organismos reguladores y acreditadores, entre otros.

Los criterios definidos por ONAC para la participacion en EA tienen como fin utilizar los
resultados obtenidos por los laboratorios, acreditados o en proceso de acreditacion o
ampliacion, para evaluar la competencia técnica en la aplicacion de métodos técnicos
especificos. En tal sentido, ONAC fija los criterios pertinentes a la participacion en los
EA, con vista a la armonizacion del proceso de establecimiento de acuerdos
multilaterales, constituyendose en signatario del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo
de la Cooperacion Internacional de Acreditacion de Laboratorios (ILAC MRA). Lo
anterior, permite dar cumplimiento a los requisitos establecidos a nivel internacional
en el documento ILAC PQ:06/2014 ‘Politica de ILAC para la participacion en
actividades de ensayo de aptitud’, aplicable a los Organismos de Acreditacion, en
cuanto a la evaluacion y toma de decision sobre la participacion y desempeno de los
laboratorios en los EA.

En concordancia con lo anterior, los criterios para la participacion en EA atienden a su
vez, los requisitos establecidos en las siguientes normas internacionales (o en las
normas tecnicas colombianas (NTC) equivalentes):

a. La norma ISO/IEC 17025 2017 (NTC ISO IEC/17025:2017) “Requisitos Generales
para la Competencia de los Laboratorios de Ensayo y Calibracion” numeral
7.7.2, establece que "El laboratorio debe hacer sequimiento de su desemperio
mediante comparacion con los resultados de otros laboratorios, cuando esten
disponibles y sean apropiados. Este sequimiento se debe planificar y revisar y
debe incluir, pero no limitarse a, una o ambas de las siguientes: a) particjpacion
en ensayos de aptitud (..).

Nota: Para la norma ISO/IEC 170252005 “Requisitos Generales para la
Competencia de los Laboratorios de Ensayo y Calibracion” numeral 59
‘Aseguramiento de la Calidad de los Resultados de Ensayos y Calibracion”
aplica el presente criterio especifico, dando cumplimiento a la politica
internacional ILAC Pg.

b. La norma ISO 151892012 (NTC-ISO 15189:2014) ‘“Laboratorios clinicos.
Requisitos particulares relativos a la calidad y la competencia’, numeral 5.6.3,
‘Comparaciones entre laboratorios”’, establece en el 5.6.3.1 “Particjpacion. El
laboratorio debe participar en uno o mas programas de comparacion
interlaboratorios (tales como un programa de evaluacion externa de la calidad
o de la realizacion de ensayos de aptitud analitica) apropiados para el analisis y
la interpretacion de los resultados del analisis. El laboratorio debe realizar el
sequimiento de los resultados del (de los) programal(s) de intercomparacion y
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debe participar en la implementacion de acciones correctivas cuando no se
cumplen los criterios del desemperio predeterminados’.

6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

A continuacion, se relacionan los documentos de referencia aplicables a este
documento:

e Decreto No. 1074 de 2015, modificado por el Decreto No. 1595 de 2015, emitido
por el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo.

e |SO/IEC 170252017 (NTC-ISO/IEC 17025:2017), Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion.

e |SO/IEC 170252005 (NTC-ISO/IEC 17025:2005), Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion.

Nota. Vigente hasta el 30 de noviembre de 2020.

e |SO 151892012 (NTC-ISO 15189:2014), Laboratorios clinicos. Requisitos
particulares relativos a la calidad y a la competencia.

e |SO/IEC 17043:2010 (NTC-ISO/IEC 17043:2010), Evaluacion de la conformidad.
Requisitos generales para los ensayos de aptitud.

e [SO/IEC 17011:2017 (NTC-ISO/IEC 17011:2018), Evaluacion de la Conformidad.
Requisitos para los organismos de acreditacion que realizan la acreditacion de
organismos de evaluacion de la conformidad.

e |SO 13528:2015 (NTC-ISO 13528:2017). Metodos estadisticos para uso en
ensayos de aptitud mediante comparacion interlaboratorios.

e |ILAC PQ:06/2014, Politica de ILAC para la participacion en actividades de
ensayo de aptitud.

7. DEFINICIONES Y CONVENCIONES
Para el propdsito de este documento, se aplican los téerminos y definiciones indicados
en la ISO/IEC 17043:2010. Las definiciones adicionales corresponden a definiciones
propias de ONAC.

7.1. DEFINICIONES TOMADAS DE LA NORMA ISO/IEC 17043: 2010
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a. Ensayo de aptitud (EA): evaluacion del desempeno de los participantes con
respecto a criterios previamente establecidos mediante comparaciones
interlaboratorios.

b. item de ensayo de aptitud: muestra, producto, artefacto, material de
referencia, parte de un equipo, patron de medida, conjunto de datos u otra
informacion utilizada en un ensayo de aptitud.

c. Proveedor de ensayos de aptitud (PEA): organizacion que es responsable de
todas las tareas relacionadas con el desarrollo y la operacion de un programa
de ensayos de aptitud.

d. Programa de ensayos de aptitud: ensayos de aptitud disenados y operados en
una o0 Mas rondas para un sector especifico de ensayo, medida, calibracion o
inspeccion.

e. Incertidumbre de medida: parametro no negativo que caracteriza la dispersion
de los valores atribuidos a un mensurando, basado en la informacion utilizada.

f. Valor asignado: valor atribuido a una propiedad particular de un item de
ensayo de aptitud.

g. Subcontratista: organizacion o persona contratada por el proveedor de
ensayos de aptitud para realizar actividades especificas en esta norma y que
afectan la calidad de un programa de ensayos de aptitud.

7.2. DEFINICIONES PROPIAS DE ONAC

Para efectos de este documento, el término de “ensayos de aptitud” se indicara como
EA, teniendo en cuenta las siguientes definiciones:

a. Proveedor de ensayos de aptitud acreditado: proveedor que ha demostrado
ante un organismo de acreditacion (OA), su competencia para cumplir con la
norma ISO/IEC 17043 (NTC-ISO/IEC 17043).

b. Proveedor de ensayos de aptitud no acreditado: PEA no acreditado con la
norma ISO/IEC 17043, de conformidad con lo descrito en el Decreto No. 1074
de 2015, modificado por el Decreto No. 1595 de 2015 (Articulo 2.2.1.7.12.1.).

c. Comité técnico de ensayos de aptitud (CTEA): Comité técnico establecido
por ONAC, para emitir concepto sobre la pertinencia de los programas vy la
idoneidad de los proveedores de ensayos de aptitud, en el marco del Decreto
No. 1074 de 2015 modificado por el Decreto No. 1595 de 2015.

d. Familia de Técnicas: conjunto de procedimientos de ensayo afines entre si o
que parten del mismo principio cientifico, usados para evaluar una 0 mas
propiedades de un producto.
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e. Magnitud: atributo de un fendmeno, cuerpo o sustancia, que es susceptible de

ser distinguido cualitativamente y determinado cuantitativamente. EL término
'magnitud’ puede referirse a una magnitud en sentido general (ejemplo:
longitud, tiempo, masa, temperatura, resistencia electrica, concentracion en
cantidad de sustancia;) o a una magnitud particular (ejemplo: concentracion en
cantidad de sustancia de etanol en agua).

Programa de ensayos de aptitud adecuado: programa de ensayos de aptitud
que:

e Esta acorde con el alcance del laboratorio

e Incluye por lo menos una parte del intervalo cubierto por el alcance del
laboratorio.

e Fue disenado y realizado de acuerdo con los requisitos establecidos en la
norma ISO/IEC 17043 (NTC-ISO/IEC 17043).

e Es coherente con el método de ensayo o calibracion (ejemplo: si el ensayo
es cuantitativo, el ensayo de aptitud debe ser de tipo cuantitativo, de tal
forma que permita evidenciar de forma consistente la aplicacion del
metodo de ensayo o calibracion del laboratorio).

Propiedad: caracteristica que se mide de forma cualitativa o cuantitativa.
Plan de participacion en EA: descripcion de las participaciones en EA, en las

que un laboratorio ha definido que participara en el periodo de acreditacion y
que cubre el alcance que desea acreditar o mantener.

7.3. CONVENCIONES

oo

~5Q ™0 Qa0

Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia - ONAC.

Cooperacion Internacional de Acreditacion de Laboratorios - ILAC (Por sus
siglas en inglés).

Foro Internacional de Acreditacion — IAF (Por sus siglas en inglés).

Ensayos de aptitud - EA.

Capacidad de Medicion y Calibracion - CMC.

Cooperacion Inter Americana de Acreditacion - IAAC (Por sus siglas en ingles)
Acuerdo de Reconocimiento Multilateral - MLA (Por sus siglas en inglés)
Acuerdo de Reconocimiento Mutuo - MRA (Por sus siglas en inglés)

Instituto Nacional de Metrologia — INM.,
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8. CRITERIOS ESPECIFICOS

Entre las herramientas usadas por ONAC para evaluar y realizar el seguimiento a la
competencia técnica de los laboratorios, se encuentran los resultados de participacion

en EA.

A continuacion, se presentan las responsabilidades y los requisitos

establecidos por ONAC para evidenciar la participacion en dichos ensayos:

8.1. REQUISITOS Y PLAN DE PARTICIPACION EN PROGRAMAS DE EA

ONAC realizara seguimiento permanente a la participacion y el desempeno de los
laboratorios en ensayos de aptitud, evidenciada en el informe final de resultados
emitido por el PEA a los participantes, por lo cual la informacion suministrada sera
evaluada en la solicitud de acreditacion, durante la evaluacion, en periodos
intermedios a las evaluaciones de vigilancia o renovacion y en el proceso de toma
de decisiones de la acreditacion.

8.1.1.

Laboratorios en proceso de otorgamiento o ampliacion

Para iniciar el tramite de solicitud de acreditacion, los laboratorios deben
presentar un plan de participacion en EA adecuado al alcance de
acreditacion de cada sede, con resultados satisfactorios dentro de los 18
meses previos al ingreso de su solicitud. Adicionalmente, los laboratorios
deben proyectar un plan de participacion en EA en el formato FR-3.3.1-03
Seguimiento a la implementacion del plan de participacion en ensayos de
aptitud por parte del OEC, que dé cubrimiento, por lo menos, a su primer
ciclo de acreditacion, de acuerdo con los siguientes criterios:

a. Para laboratorios de ensayo y clinicos: haber participado en un ensayo

de aptitud para cada uno de los sectores especificos y sectores
generales, con resultados satisfactorios en al menos un método de
ensayo para cada uno de los sectores generales incluidos en el alcance
de la acreditacion solicitada, de acuerdo con las agrupaciones definidas
en el Anexo 1.

Para laboratorios de calibracion: haber participado en un ensayo de
aptitud para una calibracion de un equipo/instrumento de cada
magnitud, con resultados satisfactorios en al menos un ensayo de
aptitud para una de las magnitudes incluidas en el alcance de la
acreditacion solicitada, de acuerdo con las agrupaciones definidas en el
Anexo 2.

Nota: si durante el proceso de evaluacion se detectan resultados No satisfactorios, se
recomendara al Comité de Acreditacion, no otorgar la acreditacion del alcance

afectado.
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Si ONAC detecta resultados cuestionables o no satisfactorios después de la
evaluacion y previo a la decision del Comité de Acreditacion, la
Coordinacion Sectorial presentara un informe al Comité de Acreditacion de
ONAC recomendando la intensificacion de vigilancia dentro de los seis (6)
meses siguientes a la fecha del otorgamiento de la acreditacion para el
alcancel(s) afectado(s), teniendo en cuenta lo siguiente:

e Si el laboratorio de ensayos o el laboratorio clinico participé en un solo
ensayo de aptitud que cubrid mas de un ensayo de una misma familia
de técnicas en el mismo sector especifico y general, con resultados no
satisfactorios o cuestionables; se emitira el informe al Comite de
Acreditacion, recomendando la intensificacion de vigilancia para todos
los ensayos que cubren dicha familia.

e De forma similar, si el laboratorio de calibracion participd en un solo
ensayo de aptitud que cubri6 mas de una calibracion de un mismo
grupo de equipos/instrumentos para un mismo metodo o ambito de
calibracion, con resultados no satisfactorios o cuestionables; se emitira
el informe al Comité de Acreditacion, recomendando la intensificacion
de vigilancia para todos los equipos/instrumentos que cubren dicho
metodo o ambito de calibracion.

De darse dicha intensificacion de vigilancia, y en caso de no evidenciarse
resultados satisfactorios, la Coordinacion Sectorial presentara un informe al
Comité de Acreditacion de ONAC, con recomendacion de suspender el
alcance afectado.

La medida de suspension (parcial o total, segun sea el caso), podra
levantarse una vez el laboratorio aporte evidencias, a través de evaluacion
extraordinaria, de vigilancia o de reevaluacion, la participacion en un
programa igual o  similar de EA con resultados de desempeno
satisfactorios.

Si el laboratorio obtiene resultados cuestionables o no satisfactorios,
despueés de ser notificado sobre la decision del Comité de Acreditacion con
respecto a otorgar el alcance solicitado, el laboratorio debe remitir a ONAC
los documentos requeridos en los plazos establecidos, de acuerdo con el
numeral 85.2, independiente de que ONAC haya o no identificado tal
situacion.

Si ONAC comprueba que el laboratorio oculto resultados de desempeno de
ensayos de aptitud no satisfactorios o cuestionables, previo a la decision del
Comité de Acreditacion o a la publicacion del certificado de acreditacion,
ONAC procedera tal y como se indica en el numeral 8.7.

8.1.2. Laboratorios Acreditados:
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8.1.3.

Los laboratorios acreditados deben elaborar y actualizar anualmente el plan
de participacion en EA, para ser implementado en el periodo de
acreditacion, de manera que participe segun el tipo de laboratorio asi:

a. Para laboratorios de ensayo y clinicos: en al menos un ensayo de
aptitud para un metodo de ensayo por cada familia de tecnicas, de cada
sector general y de cada sector especifico cubiertos en el alcance de la
acreditacion, de acuerdo con las agrupaciones definidas en el Anexo 1,
rotando, en cuanto sea factible, la participacion anual por familias de
técnicas, de tal forma que se cubra en el periodo de vigencia de la
acreditacion todos los sectores especificos, los sectores generales y las
familias de técnicas incluidos en el alcance de la acreditacion.

b. Para laboratorios de calibracion: en al menos un ensayo de aptitud
para un equipo/instrumento del grupo de equipos/instrumentos por
cada método de calibracion o ambito de calibracion cubiertos en el
alcance de la acreditacion, de acuerdo con las agrupaciones definidas
en el Anexo 2, rotando la participacion anual por meétodo o ambito de
calibracion, de tal forma que se cubra en el periodo de vigencia de la
acreditacion todas las magnitudes, metodos o ambitos de calibracion y
grupos de equipos/instrumentos incluidos en el alcance de la
acreditacion.

El plan de patrticipacion en EA debe elaborarse para cada sede cubierta en
el alcance de la acreditacion, de acuerdo con los criterios definidos en los
literales ay bde este numeral.

Laboratorios en proceso de renovacion:

Para aprobar la renovacion de la acreditacion, los laboratorios deben haber
actualizado el plan de participacion anual en EA, apropiado al alcance de la
acreditacion para cada sede, y haber participado segun el tipo de
laboratorio asi:

a. Para laboratorios de ensayo y clinicos: en al menos un ensayo de
aptitud de un meétodo de ensayo para cada sector especifico, sector
general y familia de técnicas, con resultados satisfactorios en al menos
una de las familias de técnicas de cada sector general referida en el
alcance de la acreditacion, de acuerdo con las agrupaciones definidas
en el Anexo 1.

Si el laboratorio cuenta con resultados satisfactorios y no satisfactorios o
cuestionables, en una parte del alcance a renovar para una misma
familia de técnicas de un sector general y especifico, se renueva la
acreditacion, siempre y cuando el laboratorio haya presentado el plan
de accion de acuerdo con lo definido en el numeral 8.5.
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8.14.

8.1.5.

b. Para laboratorios de calibracion: en al menos un ensayo de aptitud de
un equipo/instrumento del grupo de equipos/instrumentos para cada
magnitud y metodo de calibracion o ambito de calibracion, con
resultados satisfactorios en al menos uno de los métodos de calibracion
0 ambitos de calibracion referidos en el alcance de la acreditacion, de
acuerdo con las agrupaciones definidas en el Anexo 2.

Si el laboratorio presenta resultados satisfactorios y no satisfactorios o
cuestionables en una parte del alcance a renovar para un meétodo de
calibracion o ambito de calibracion de una magnitud, se puede renovar
la acreditacion, siempre y cuando el laboratorio haya presentado el plan
de accion de acuerdo con lo definido en el numeral 8.5.

Los laboratorios de calibracion deben participar en programas de EA
acordes con el alcance acreditado o que pretende acreditar. En todos los
casos se deben reportar los valores reales de incertidumbre obtenidos
durante la calibracion del item de ensayo de aptitud suministrado por el
PEA.

En el caso en que no existan programas de EA disponibles a nivel nacional o
internacional, adecuados para el alcance de la acreditacion, el laboratorio
debe justificar ante ONAC que no hay oferta disponible y demostrar su
competencia técnica a traves del programa de aseguramiento de la calidad
de sus resultados. ONAC determinara la aceptacion o rechazo de la
justificacion presentada por escrito por el laboratorio. La justificacion debe
incluir, aparte del formato FR-3.0-18, Justificacion parcial para no participar
en ensayos de aptitud, diligenciado por el laboratorio en la seccion
correspondiente, los siguientes anexos:

a. Soportes de la busqueda del programal(s) de EA incluyendo los PEA que
fueron consultados (al menos tres consultas), el periodo(s) en que se
hizo la consulta y las respuestas recibidas de dichos proveedores.

b. Soportes que sustenten por qué el laboratorio considera que el
programa de EA no es adecuado.

Para los casos en que ONAC acepte la justificacion solicitada por el
laboratorio, ésta tendra una vigencia de un (1) ano calendario. Una vez
vencida la justificacion, si el laboratorio aun no cuenta con oferta de
programals) de EA aplicable(s), debe remitir a ONAC una nueva justificacion
para su aprobacion. La justificacion aprobada pierde su validez en el
momento en que se evidencie la existencia de un PEA nacional o
internacional, de conformidad con lo establecido en el Decreto No. 1074 de
2015 modificado por el Decreto No. 1595 de 2015 de 2015, que oferte el(los)
programals) de ensayos de aptitud requerido(s) por el laboratorio. Por lo
anterior, el laboratorio debe iniciar las gestiones para participar en dicho(s)
programals) de ensayos de aptitud.
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8.1.6.

8.1.7.

NOTA: Cuando el laboratorio cubre con otro ensayo de aptitud la
participacion para una familia de técnicas o un grupo de
equipos/instrumentos de acuerdo con lo establecido en el numeral 8.2.4, no
es necesario presentar justificacion para no participar en ensayos de aptitud.

El laboratorio debe mantener actualizado el plan de participacion en EA en
el formato FR-3.31-03, Seguimiento a la implementacion del plan de
participacion en ensayos de aptitud por parte del OEC. La frecuencia de
participacion de acuerdo con el alcance de la acreditacion debe ser
revisada periodicamente por el laboratorio, dependiendo de los niveles de
riesgo asociados con las actividades de ensayo o calibracion, segun
corresponda, los cuales pueden deberse a:

a. Numero de ensayos o calibraciones realizadas de forma rutinaria.

b. Cambio de personal, reasignacion de funciones, actualizacion o
modificacion de métodos o equipos/instrumentos.

c. Estabilidad de los métodos de ensayo o de calibracion.

d. Importanciay uso de los resultados de ensayo o calibracion.

e. Incidencia de resultados en decisiones a nivel de salud publica,
seguridad, medioambiente, entre otros.

f. Requisitos legales aplicables.

g. Disponibilidad de EA en el mercado.

Teniendo en cuenta lo descrito anteriormente, y entendiendo la dinamica
de los ensayos de aptitud, ONAC establece los siguientes lineamientos en
relacion a la frecuencia de participacion:

a. Cuando la duracion de un programa de EA supere un ano calendario, y
el laboratorio solo tenga acreditado el metodo correspondiente a dicho
ensayo de aptitud, el intervalo entre participaciones debe ser maximo
de tres anos calendario, o de dos participaciones durante el periodo de
vigencia de la acreditacion, cuando este es de cinco anos.

b. Cuando la oferta de programas de EA supere un ano calendario, el
laboratorio debe ajustar su participacion, segun corresponda, dando
cumplimiento al numeral 8.1.2.

c¢. Cuando el alcance de la acreditacion este constituido por un solo
ensayo de una sola familia de técnicas de un mismo sector general y
sector especifico (laboratorios de ensayos y laboratorios clinicos) o un
solo instrumento de un grupo de equipos/instrumentos del mismo
metodo o ambito de calibracion (laboratorios de calibracion), el
laboratorio podra extender la frecuencia de su participacion hasta
maximo dos (2) anos.
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8.1.8.

d. Cuando la frecuencia de los programas de EA ofrecida por el PEA sea
superior a un programa por ano, y el laboratorio haya tomado la decision
de participar de acuerdo con la frecuencia ofrecida, el laboratorio debe
demostrar el cumplimiento de la participacion en EA de acuerdo con
dicha frecuencia, asi como los resultados obtenidos de cada
participacion.

Si el laboratorio lo solicita, ONAC proporcionara orientacion para identificar
la cobertura requerida en los EA.

ONAC podra requerir la participacion obligatoria del laboratorio en
programas de EA especificos, cuando se presente alguna circunstancia que
lo amerite, lo cual sera informado vy justificado por escrito al laboratorio. De
igual forma, ONAC podra solicitar al laboratorio la modificacion de la
frecuencia definida para la participacion en EA con base en la importancia
de los ensayos o calibraciones, lo cual sera informado vy justificado de forma
anticipadamente al laboratorio.

8.2. RESULTADOS DE PARTICIPACION EN EA Y EVALUACION DE DESEMPENO

8.2.1.

Los resultados de la participacion de los laboratorios en programas de EA,
usualmente se expresan mediante indicadores estadisticos y criterios para
la evaluacion del desempeno de cada participante, definidos por el PEA en
el diseno del programa, en la mayoria de los casos denominado protocolo,
asi como en el informe del programa (preliminar y/o final), de acuerdo con
lo establecido en el Literal B4 “Evaluacion del desempeno” de la norma
ISO/IEC 17043:2010 (NTC ISO/IEC 17043: 2010) o con el humeral 9 “"Calculos
de estadisticas de desempeno’ de la norma ISO 13528.2015 (NTC-ISO
13528:2017). Cuando el PEA por alguna razon justificada en el informe final
de ensayos de aptitud, no defina el criterio de decision para el estadistico
de desempeno o no determine el uso de un estadistico de desempeno,
este puede ser definido por el laboratorio. En estos casos, ONAC
determinara si el criterio de decision adoptado por el laboratorio se ajusta a
las practicas reconocidas para el tratamiento de los datos.

Con base en el informe final de un programa de ensayos de aptitud, ONAC
considera el resultado de desempeno obtenido de la participacion del
laboratorio como:

e Satisfactorio: cuando todos los resultados de desempeno obtenidos
para un mismo mensurando y punto(s) de medicion o calibracion sobre
el item(s) de ensayo de aptitud, son calificados como satisfactorios,
siempre y cuando esté(n) cubierto(s) por el alcance de la acreditacion.
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8.2.2.

8.2.3.

8.24.

e Cuestionable o dudoso: cuando al menos un resultado de desempeno
es calificado como cuestionable, siempre y cuando el mensurando o
punto de calibracion se encuentre dentro del alcance de la acreditacion.

¢ No satisfactorio: cuando al menos un resultado de desempeno es
calificado como no satisfactorio, siempre y cuando el mensurando o
punto de calibracion se encuentre dentro del alcance de la acreditacion.
Es de aclarar que, para ONAC, solamente son validos los resultados
emitidos por el PEA como informe final.

En el caso en que un laboratorio de calibracion, reporte en los resultados de
participacion de un programa de EA, valores de incertidumbre menores a la
reportada en el alcance acreditado y obtenga resultados satisfactorios en
EA, el laboratorio no podra ofrecer servicios de calibracion informando
dichas incertidumbres. Si el laboratorio requiere cambiar la incertidumbre,
debera solicitar a ONAC el tramite correspondiente para la modificacion del
alcance.

El laboratorio no debe sobreestimar la incertidumbre reportada al PEA, con
el fin de favorecer la obtencion de resultados satisfactorios en el calculo del
indicador de desempeno. Si esta situacion se evidencia, el laboratorio debe
definir e implementar un plan de accion acorde con lo establecido en el
numeral 8.5., y volver a participar en otro ensayo de aptitud para verificar la
eficacia de las acciones tomadas.

El laboratorio debe registrar los resultados de la participacion en ensayos
de aptitud en el formato FR-3.3.1-03, Seguimiento a la implementacion del
plan de participacion en ensayos de aptitud por parte del OEC.
Adicionalmente, para los ensayos o calibraciones cubiertos por una
participacion en ensayos de aptitud con otro ensayo o calibracion de la
misma familia de técnicas o grupo de equipos/instrumentos, el laboratorio
debe registrar en el formato FR-3.3.1-03, que no requiere participar en
ensayos de aptitud, indicando el ensayo o la calibracion que lo cubre.

8.3. SELECCION Y EVALUACION DEL PEA POR PARTE DEL LABORATORIO

8.3.1.

8.3.2.

Los laboratorios deben seleccionar al PEA teniendo en cuenta las
necesidades del laboratorio, de acuerdo con el alcance acreditado, de
conformidad con lo descrito en el Decreto No. 1074 de 2015, modificado por
el Decreto No. 1595 de 2015 (Articulo 2.217.121) y demas disposiciones
definidas por el laboratorio con el fin de asegurar la pertinencia del ensayo
de aptitud. Asi mismo, el laboratorio debe seguir las instrucciones emitidas
por el PEA para la participacion en los programas aplicables y hacerse cargo
de los costos de su participacion conforme a lo definido en cada programa.

Es responsabilidad del laboratorio contar con un procedimiento y conservar
los registros que permitan evidenciar que los servicios ofrecidos por el PEA
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8.3.3.

00T w

®

son adecuados, de acuerdo con lo establecido en el numeral 6.6 de la
norma ISO/IEC 170252017 o en el numeral 4.6 de la norma ISO/IEC
17025:2005, 0 en el numeral 4.6 de la norma I1SO 15189.

El laboratorio debe mantener en sus instalaciones la siguiente informacion
del EA, segun corresponda:

Fecha de realizacion del EA.

Nombre del PEA y del programa.

Designacion del codigo de participacion por parte del PEA.

Registros de medicion o calibracion del item de ensayo de aptitud
suministrado por el PEA.

Personal participante (segun sea factible, evidenciar rotacion del personal
técnico participante).

Criterio para la evaluacion del desempeno (ej: porcentaje minimo exigido de
aciertos, limites de z score, maximo de En).

Resultados obtenidos (informe final emitido por el PEA).

Conclusion de desempeno: satisfactorio o aceptable, dudoso o cuestionable,
no satisfactorio.

Analisis de los resultados obtenidos en el EA incluyendo, segun aplique, las
acciones tomadas de acuerdo con el analisis.

Control de trabajos no conformes detectados a raiz del informe de
resultados.

Acciones pertinentes (en el caso de haber obtenido resultados no
satisfactorios o cuestionables, es decir fuera del criterio de aceptacion)
Eficacia de las acciones correctivas (incluyendo la participacion en un nuevo
ensayo de aptitud).

8.4. PROGRAMAS DE EA

8.4.1.

8.4.2.

Con miras a preservar la imparcialidad en la prestacion de los servicios de
acreditacion de los laboratorios y de los PEA, ONAC no ofrece ni organiza
programas de EA. No obstante, ONAC apoya la participacion de los
laboratorios en EA, mediante publicacion en su pagina web, de la
informacion concerniente a los posibles PEA; sin embargo, los laboratorios
pueden no limitarse solo a éstos, siempre y cuando los PEA sean
seleccionados de conformidad con lo descrito en el Decreto No. 1074 de
2015 modificado por el Decreto NO. 1595 de 2015 (Articulo 2.2.1.7.12.1).

NOTA: Las comparaciones interlaboratorios organizadas por los
INSTITUTOS NACIONALES DE METROLOGIA, se consideran ensayos de
aptitud validos.

Los programas de EA varian de acuerdo con las necesidades del sector en
el que se usan, la naturaleza de los items de ensayo de aptitud, los meétodos
en uso y el numero de participantes. La norma ISO/IEC 17043 (NTC-ISO/IEC
17043), suministra informacion sobre los diferentes tipos de programas de
EA, su seleccion y uso.
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8.4.3.

8.4.4.

8.4.5.

8.4.6.

Los programas de EA pueden ser organizados para fines distintos a los de
un EA en su sentido estricto (por ejemplo: evaluar las caracteristicas de
desempeno de un método, caracterizar un material de referencia, comparar
los resultados de dos 0 mas laboratorios por iniciativa propia, entre otros).
En estos casos, dichos programas de EA pueden ser aceptados por ONAC,
siempre y cuando hayan sido coordinados por un PEA de conformidad con
lo establecido en el Decreto No. 1074 de 2015 modificado, por el Decreto
No. 1505 de 2015 de 2015,

Existen sectores en los cuales no hay disponibilidad de programas
apropiados de EA, debido a riesgos para el transporte, riesgos para los
equipos bajo prueba y/o limitaciones de tipo legal para el acceso de
algunos materiales o equipos al pais, o salida de éstos. Asi mismo, hay
ensayos o calibraciones en los cuales no es posible aplicar EA, o los EA
ofertados no son adecuados al alcance de acreditacion del laboratorio,
situacion que sera evaluada por ONAC, con base en la justificacion
sustentada por escrito que sera presentada por el laboratorio, de acuerdo
con los criterios definidos en el numeral 8.1.5 del presente documento.

Cuando no sea posible obtener conclusiones objetivas a partir del informe
final de resultados, ONAC se reserva el derecho de aceptar el programa de
EA, de acuerdo con lo considerado por el Comité Técnico de EA. Si esta
situacion se presenta, ONAC comunicara a los laboratorios afectados, y si
aplica, al organismo que otorgo la acreditacion al PEA, la decision tomada.

La aceptacion de un programa coordinado por un PEA no acreditado, o
acreditado por ONAC que quiera ofertar programas de EA, no cubiertos por
el alcance de la acreditacion, es emitida al laboratorio previo concepto del
Comité Tecnico de EA, una vez revisadas las siguientes circunstancias:

a. Que el PEA se encuentre acreditado por ONAC, de acuerdo con lo
establecido en el Criterio Especifico de Acreditacion para Proveedores
de Ensayos de Aptitud (CEA-3.0-16).

b. Que sea coordinado por Organizaciones internacionalmente
reconocidas, de conformidad con lo establecido en el Decreto No. 1074
de 2015 modificado por el Decreto No. 1595 de 2015. La participacion
podra aceptarse previa revision de la solicitud del laboratorio y de los
soportes correspondientes, tales como protocolo e informes finales
emitidos por la Organizacion.

c. Cuando se trate de un PEA acreditado por un Organismo de
Acreditacion diferente a ONAC, solo se aceptara EA cubiertos por la
acreditacion en la norma ISO/IEC 17043 (NTC-ISO/IEC 17043).

8.5. SEGUIMIENTO AL DESEMPENO DEL LABORATORIO
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Los laboratorios deben informar a ONAC, su participacion en los EA y los
resultados obtenidos, a través de los mecanismos establecidos para ello; esto sera
analizado y considerado para tomar las acciones y decisiones que correspondan.

8.5.1.

8.5.2.

8.5.3.

Para asegurar el desempeno tecnico del laboratorio acreditado, ONAC
revisa la adecuacion del plan de participacion en EA con respecto al
alcance y a los criterios definidos en los numerales 8.1.1, 8.1.2 0 8.1.3, segun
aplique, y realiza seguimiento a los resultados de los EA obtenidos por el
laboratorio, mediante la evaluacion del cumplimiento del plan de EA
definido en el formato FR-3.3.1-03, Seguimiento a la implementacion del
plan de participacion en ensayos de aptitud por parte del OEC, durante las
evaluaciones de acreditacion inicial o de otorgamiento, vigilancia,
ampliacion, renovacion de la acreditacion y en las evaluaciones
extraordinarias, segun corresponda.

ONAC puede hacer seguimiento a la implementacion del plan de EA
formulado por el laboratorio acreditado, en periodos intermedios a los
establecidos para las vigilancias o renovaciones, para lo cual el laboratorio
debe remitir la siguiente informacion actualizada a ONAC, al menos una vez
al ano:

e Formato FR-3.3.1-03, Seguimiento a la implementacion del plan de
participacion en ensayos de aptitud por parte del OEC, diligenciado.

e Informe final de resultados entregado por el PEA

e Codigo de participante asignado por el PEA (segun aplique).

Adicionalmente, si el laboratorio obtiene resultados no satisfactorios o
cuestionables, debe remitir a ONAC lo siguiente:

e En un periodo maximo de veinte (20) dias calendario contados a
partir de la fecha en que recibio el informe final por parte del PEA, el
plan de accidon elaborado por el laboratorio, de acuerdo con su
sistema de gestion.

e Enun plazo maximo de ciento veinte (120) dias calendario contados a
partir de la fecha en que el laboratorio recibio el informe final por
parte del PEA, los registros que evidencien las gestiones realizadas
para volver a participar en un programa similar de EA. El laboratorio
debe participar en la oferta de ensayo de aptitud mas proxima,
correspondiente al mismo alcance.

La implementacion y eficacia del plan de accion planteado por el
laboratorio, en el caso de resultados de EA no satisfactorios o
cuestionables, sera evaluada por el equipo evaluador de ONAC asignado
para la siguiente evaluacion de vigilancia, renovacion o extraordinaria segun
amerite.
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8.5.4.

8.5.5.

8.5.6.

a)

b)

8.5.7.

c)

d)

Cuando existan requisitos establecidos por los organismos reguladores en
los que sea obligatoria la participacion del laboratorio en programas de EA,
ONAC evaluara el cumplimiento satisfactorio de tales disposiciones,
siempre y cuando corresponda al alcance de la acreditacion del laboratorio.

Los laboratorios que participen en programas de EA como subcontratistas
de un PEA, deben remitir a ONAC el acuerdo efectuado con el PEA,
adjuntando la evaluacion realizada por el PEA al laboratorio para su
seleccion, asi como el informe final del programa donde se indique
claramente su funcion y el alcance de acreditacion involucrado en el
programa. Adicionalmente, debe inscribirse en un programa similar como
participante en un plazo maximo de dos anos calendario, siempre y cuando
exista oferta.

Si el laboratorio obtiene resultados de desempeno no satisfactorios en dos
(2) programas de EA consecutivos para el mismo alcance, se pondra a
consideracion la medida de suspension parcial o total, asi:

Para laboratorios de ensayo y clinicos: el método de ensayo, familia de
tecnicas o sector general, segun corresponda.

Para laboratorios de calibracion: el metodo de calibracion o ambito de
calibracion, equipo/instrumento, grupo de equipos/instrumentos o
magnitud, segun corresponda.

Para estos dos casos se procedera de acuerdo con lo establecido en las
Reglas del Servicio de Acreditacion de ONAC.

La medida de suspension podra ser levantada una vez el laboratorio
demuestre, por medio de una evaluacion extraordinaria, la participacion en
un programa igual o similar de EA con resultados de desempeno
satisfactorios.

Si el laboratorio obtiene resultados de desempeno, cuestionable-no
satisfactorio o no satisfactorio-cuestionable, en dos (2) programas de EA
consecutivos para el mismo alcance, se pondra a consideracion la medida
de intensificacion de la vigilancia, asi:

Para laboratorios de ensayo y clinicos: el método de ensayo, familia de
técnicas o sector general, segun corresponda.

Para laboratorios de calibracion: el método de calibracion o ambito de
calibracion, equipo/instrumento, grupo de equipos/instrumentos o
magnitud, segun corresponda.
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Para estos dos casos se procedera de acuerdo con lo establecido en las
Reglas del Servicio de Acreditacion de ONAC.

La medida de suspension podra ser levantada una vez el laboratorio
demuestre, por medio de una evaluacion extraordinaria, la participacion en
un programa igual o similar de EA con resultados de desempeno
satisfactorios.

8.6. CONFIDENCIALIDAD E IMPARCIALIDAD

8.6.1.

8.6.2.

8.6.3.

8.6.4.

La norma ISO/IEC 17011 “Evaluacion de la Conformidad - Requisitos para
los Organismos de Acreditacion que realizan la acreditacion de organismos
de evaluacion de la conformidad”, en su numeral 4.4.11, establece que: “£/
organismo de acreditacion y cualquier parte de la misma entidad legal no
debe ofrecer o proporcionar ningun servicio que afecte a su imparcialidad,
como:. a) las actividades de evaluacion de la conformidad cubiertas por la
acreditacion que incluyen, entre otras, los ensayos, la calibracion, la
inspeccion, la certificacion de los sistemas de gestion, las personas, los
productos, los procesos y los servicios, la provision de ensayos de aptitud,
la produccion de materiales de referencia, la validacion y la verificacion, b)
consultoria” En tal sentido, ONAC no realiza ni realizara ninguna de las
actividades mencionadas en el numeral 4.4.11 de la norma ISO/IEC 17011.

ONAC considera como informacion confidencial los resultados de la
participacion en EA de un laboratorio.

El laboratorio acepta que los resultados de su participacion deben ser
entregados por el PEA de EA a ONAC, si ONAC asi lo solicita.

ONAC suministrara la informacion relacionada con la identidad de
determinado laboratorio en la participacion de un programa de EA y/o los
informes de resultados finales del laboratorio, solamente por orden de una
autoridad judicial.

8.7. ETICA

Si un laboratorio incurre en falsificacion o confabulacion en los resultados de un EA u
otra conducta tendiente a falsificar u ocultar los resultados, en su provecho o en
perjuicio de otros, o a reportar en el formato FR-3.3.1-03, Seguimiento a la
implementacion del plan de particjpacion en ensayos de aptitud por parte del OEC, los
datos que conduzcan a conclusiones diferentes a las emitidas por el PEA, se aplicaran
las disposiciones previstas en las Reglas del Servicio de Acreditacion.

9. VIGENCIA
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El presente criterio de acreditacion, una vez aprobado y publicado, entra en vigencia a
partir del 18 de febrero de 2019.

Las circulares No. 01 del 21 de marzo de 2013 y No. 02 del 11 de junio de 2013, que
modificaban parcialmente el CEA-04 version 02, pierden su vigencia, y por ende, el
documento CEA-04 v 02 pasa a ser obsoleto.

10. DOCUMENTOS RELACIONADOS

Los documentos relacionados a continuacion se encuentran publicados en su version
vigente en la pagina web de ONAC:

ANEXO 1- CEA-3.0-04 (Antes CEA-04). Agrupaciones por sector especifico,
sector general y familia de técnicas aplicables a los Laboratorios de ensayo y
clinicos.

ANEXO 2- CEA-3.0-04 (Antes CEA-04). Agrupaciones por magnitud y metodo
de calibracion o ambito de calibracion aplicables a los Laboratorios de
calibracion.

CEA-3.0-16, Criterio especifico de acreditacion para Proveedores de Ensayos
de Aptitud (PEA)

Formato FR-3.3.1-03 Seguimiento a la implementacion del plan de particijpacion
en ensayos de aptitud por parte del OEC.

Formato FR-3.0-18 Justificacion parcial para no participar en ensayos de aptitud
Reglas del Servicio de Acreditacion.

11. RESUMEN DE CAMBIOS

p Fech .
Version ect ad € | Resumen de cambios
emision
01 2009-10-27 | Emision original del documento
Redefinicion del objetivo, alcance, términos vy definiciones,
02 2012-04-30 | generalidades y politica, para alinear el criterio definido por el ONAC
a los criterios internacionales
Redefinicion del objetivo, alcance, términos vy definiciones,
generalidades vy criterios, para alinear el criterio de ONAC con los
requisitos nacionales e internacionales.
Items incluidos:
" Numeral 2. Autoria
03 2019-02-06 Numeral 3. Introduccion

" Numeral 5. Importancia de la participacion en EA
* Numeral 8.6 Confidencialidad e imparcialidad

* Numeral 8.7 Etica

" Numeral 9 Vigencia

" Numeral 10. Documentos relacionados

Cambios mas significativos
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‘. Fecha de .
Version e Resumen de cambios
emision

" Numeral 7. Definiciones y convenciones: se complemento este
numeral.

" Numeral 8. Criterios especificos: Para dar mayor claridad, el
numeral 8 se subdividio y organizé el contenido teniendo en cuenta
las modificaciones realizadas para asegurar el cumplimiento de la
politica ILAC Pg, la aplicacion de los anexos 1y 2 como soporte para
definir los planes de participacion en EA, la informacion
correspondiente a programas de EA y a los PEA, el seguimiento por
parte de ONAC y plazos establecidos, las consideraciones a tener en
cuenta para asegurar el cumplimiento del Decreto 1074 de 2015
modificado por el Decreto 1595 de 2015 de 2015,

items retirados:

Se retiro el numeral de “Tipos de programas de ensayos de aptitud".

12. ANEXOS

Los Anexos No. 1y 2 son de caracter orientativo e informativo y fueron definidos por
ONAC con la participacion de los laboratorios de ensayo, calibracion y clinicos y del
INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA - INM, con el fin de apoyar a los laboratorios
en la definicion del plan de participacion en EA. ONAC se reserva el derecho de
modificar los Anexos de acuerdo con las necesidades de acreditacion.

Si un laboratorio de ensayo o clinico no encuentra en el Anexo No. 1 un ensayo
especifico, puede asociarlo con la familia de técnicas correspondiente al sector
general y al sector especifico.

Si un laboratorio de calibracion no encuentra en el Anexo No. 2 wun
equipo/instrumento, puede asociarlo con el grupo de equipos/instrumentos y con el
metodo o ambito de calibracion correspondiente de acuerdo con la magnitud.

El hecho de que un método de ensayo, o un instrumento, o metodo de calibracion no
se encuentre relacionado en los Anexos No. 1 0 2, segun corresponda, no excluye al
laboratorio del cumplimiento de la politica de participacion en EA.

12.1.Anexo No. 1.

En el Anexo 1 se presentan las agrupaciones por sector especifico, sector general,
familias de técnicas, propiedad y producto.

12.2. Anexo No. 2

En el Anexo 2 se presentan las agrupaciones por magnitud, meétodo de calibracion o
ambito de calibracion y grupos de equipos/instrumentos.




