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Norma ISO 17025:2017 
7.7.1 Aseguramiento de la validez de los resultados

El laboratorio debe contar con un procedimiento para hacer el seguimiento de la validez de los resultados…….
a) uso de materiales de referencia o materiales de control de calidad;
b) uso de instrumentos alternativos que han sido calibrados para obtener resultados trazables;
c) comprobaciones funcionales del equipamiento de ensayo y de medición;
d) uso de patrones de verificación o patrones de trabajo con gráficos de control, cuando sea aplicable;
e) comprobaciones intermedias en los equipos de medición;
f) repetición del ensayo o calibración utilizando los mismos métodos o métodos diferentes;
g) reensayo o recalibración de los ítems conservados;
h) correlación de resultados para diferentes características de un ítem;
i) revisión de los resultados informados;
j) comparaciones intralaboratorio;
k) ensayos de muestras ciegas.
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Material de referencia [definición extraída de Guía ISO 30:2015]
Material, suficientemente homogéneo y estable con respecto a una o mas propiedades especificadas, que se
ha establecido para ser adecuado para su uso previsto en un proceso de medición.

Material de control de calidad [definición extraída de Guía ISO 30:2015]
Material de referencia usado para control de calidad de mediciones

Material de referencia certificado [definición extraída de Guía ISO 30:2015]
Material de referencia caracterizado por un procedimiento metrológicamente válido para una o más de sus
propiedades especificadas, acompañado de un certificado que proporciona el valor de la propiedad
especificada, su incertidumbre asociada, y una declaración de trazabilidad metrológica.
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Diferentes terminologías utilizadas en diferentes industrias

 Material de referencia in-house

 Material de referencia interno

 Muestra de control de calidad

 Quality control material (QCM, siglas en inglés)
Material de control de calidad (MCC, siglas en español?)
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Justificación para preparar materiales de control de calidad 

 Contar con material de referencia de matriz similar a muestras de rutina

 Complementar el uso de un Material de Referencia Certificado 

 Cuando no existe Material de Referencia Certificado disponible
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Justificación para preparar materiales de control de calidad 

 Cuando un material homogéneo y estable es suficiente para:

- evaluar repetibilidad o reproducibilidad (no se requiere trazabilidad metrológica o incertidumbre)
- preparación de diagramas (o cartas) de control de calidad
- comparación de resultados de diferentes analistas o diferentes métodos en un mismo laboratorio
- establecer variabilidad de un mismo analista

(Guía ISO 80 recomienda revisar Guía ISO 33:2015 para otras aplicaciones de los materiales de control de calidad) 
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Alcance de la Guía ISO 80 

 La preparación de QCMs involucra pruebas de homogeneidad, estabilidad y puede incluir información 
sobre caracterización del material, dependiendo del caso 

 No cubre materiales de referencia donde el transporte es importante, es decir, materiales utilizados en 
laboratorios con diferentes sedes o materiales para ensayos de aptitud (Usar mejor ISO 17034)

 La guía establece criterios para preparar materiales que servirán para demostrar que un sistema de 
medición está bajo control estadístico

 Sin embargo no aborda la forma de uso de los diagramas (o cartas) de control de calidad.

 La guía supone que los que prepararán los QCMs tienen experiencia con el tipo de material utilizado y 
conocen los problemas relacionados a efectos de matriz, contaminación probable, etc.  
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Capítulos de la guía ISO 80
1. Alcance
2. Referencias Normativas
3. Términos y Definiciones
4. Materiales de control de calidad (QCMs)
5. Aplicaciones de QCMs
6. Etapas de la preparación in-house de QCMs
7. Especificación del material
8. Preparación de QCMs
9. Homogeneidad
10. Caracterización y asignación de valor
11. Estabilidad
12. Transporte
13. Documentación para QCMs
14. Almacenamiento
15. Uso de materiales de control de calidad

Capítulos de la norma ISO 17034:2016
1. Objeto y campo de aplicación
2. Referencias normativas
3. Términos y definiciones
4. Requisitos generales
5. Requisitos relativos a la estructura
6. Requisitos para los recursos
7. Requisitos técnicos y de producción

7.2 Planificación de la producción
7.4 Manipulación y almacenamiento del material
7.5 Procesamiento del material
7.10 Evaluación de la homogeneidad
7.11 Evaluación y seguimiento de la estabilidad
7.12 Caracterización
7.14 Documentos y etiquetas del MR
7.15 Servicio de distribución

8 Requisitos del sistema de gestión
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V. Etapas de preparación de QCMs

Especificación de material

 Materiales de Referencia de
matriz semejante a las muestras
de rutina

 Tamaño del lote? Tamaño de
cada unidad en el lote?
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V. Etapas de preparación de QCMs

Abastecimiento de materiales

 Adquisición de materia prima?

 Adquisición de producto
procesado?

 Preparación gravimétrica o
volumétrica?
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V. Etapas de preparación de QCMs
Procesamiento del material

 Secado

 Molienda

 Tamizado

 Homogeneizado

 Filtración

 Estabilización

 Esterilización
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V. Etapas de preparación de QCMs

Subdivisión y empaque

 Recipiente para preparación del lote
con caño para dispensar líquidos

 Dispositivo para envasado de sólidos

 Empaque de aluminio?

 Enlatado?

 Ampollas?

 Botellas de vidrio o plástico?
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V. Etapas de preparación de QCMs
Evaluación de homogeneidad

 Muestreo representativo

 Evaluación de homogeneidad con un
estudio predeterminado (por ejemplo
siguiendo la Guía ISO 35)
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Evaluación de homogeneidad según la Guía ISO 35

Submuestreo

Preparación

Medición analítica

Esquema ideal Esquema simplificado
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Evaluación de homogeneidad – Mediciones de cromo en suelo
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Evaluación de homogeneidad – Mediciones de cromo en suelo

La varianza entre unidades se estima:

La desviación estándar entre unidades es la raiz cuadrada:

Por otro lado la desviación estándar de repetibilidad es:
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Evaluación de estabilidad

 No es muy común realizar la evaluación de
estabilidad para materiales de control de
calidad (costosa).

 La caducidad del material usualmente
establecida de acuerdo al conocimiento
previo sobre la matriz de material utilizada.

 De ser realizada, evaluación de estabilidad
siguiendo la Guía ISO 35
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Evaluación de estabilidad a largo plazo según la Guía ISO 35
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V. Etapas de preparación de QCMs

 Guía ISO 80 refiere a Guía ISO 31
indicando que proporciona
información para materiales de
referencia en general
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Documentación / Información
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Información que debe estar disponible para usuarios de materiales de
control de calidad

 Nombre y descripción del material
 Número de referencia y/o número de lote
 Fecha de preparación
 Uso previsto del material y cualquier instrucción especial para su uso
 Valor indicativo, si aplica
 Cantidad mínima de material requerida para lograr resultados consistentes
 Instrucciones de almacenaje
 Información sobre la fecha de caducidad esperada
 Cualquier precaución de seguridad especial que deban aplicar los usuarios
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Etiquetado de materiales de control de calidad

 Nombre y descripción del material
 Número de referencia y/o número de lote
 Etiquetas de seguridad y peligros, cuando sea apropiado
 Condiciones ambientales del área de almacenaje incluyendo temperatura y humedad
 Fecha de preparación
 Fecha de caducidad esperada

Información adicional que puede ser incluida en la etiqueta:

 Tamaño de la unidad (por ejemplo, 20 g)
 Número de unidad individual (esto puede ayudar a identificar cualquier tendencia de embotellado en

caso de obtenerse resultados inesperados al analizar los materiales de control de calidad)
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Información útil a ser archivada

 Especificaciones relevantes
 Fuente del material de partida
 Tipo de recipientes utilizados para las unidades individuales
 Procedimientos de subdivisión utilizados
 Cualquier tratamiento especial utilizado para estabilizar o esterilizar el material
 Información suplementaria sobre el material (por ejemplo, tamaño de partícula, contenido de humedad, etc.)
 Detalles completos de todos los métodos utilizados para producir el material
 Datos obtenidos con los métodos utilizados para producir el material
 Experiencia específica útil para evitar errores costosos durante la preparación de nuevos lotes
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V. Etapas de preparación de QCMs

 Materiales de control de calidad
almacenados en condiciones que los
mantengan estables

 Recipientes individuales sellados
adecuadamente

 Almacenamiento protegido del calor, luz y
humedad

 Temperaturas bajas son recomendables
suelen ser recomendables para algunos
materiales
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Almacenamiento
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Sobre el tamaño de muestra mínimo a extraer

 Soluciones homogéneas y gases no requiere detalle sobre tamaño mínimo

 A mayor tamaño de alícuota se reduce heterogeneidad

 El tamaño de muestra mínimo declarado se obtiene en el estudio de homogeneidad. Es un valor conservador,
no el mínimo absoluto

Sobre el proceso de mezclado (o agitación) durante el uso
 Simple agitación suele ser suficiente. Si se requiere introducir a la botella dispositivo externo de agitación,

tomar cuidados para evitar contaminación

 A mayor tamaño de alícuota se reduce heterogeneidad
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Contenido declarado en base seca

 Muchos materiales con propiedades declaradas en base seca.

 Humedad por estufa y humedad por titulación Karl Fischer no dan el mismo valor

 Si el contenido está declarado en base seca, especificar claramente método de determinación de humedad

Almacenaje de recipiente abiertos y cerrados varias veces

 Abrir y cerrar varias veces una botella de material de referencia afecta la estabilidad del mismo. Ya existe un
requisito que indica necesidad de realizar estudio relacionado. Afecta incertidumbre o caducidad

 Presentación en tamaños pequeños es la solución más práctica a este problema
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