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1. Introduccién

Las intercomparaciones son un mecanismo que contribuye a diseminar la trazabilidad y
comparar los resultados de las mediciones y calibraciones asi como también a evaluar las
metodologias de ensayo aplicadas.

Los ensayos de aptitud son una herramienta que permite a los participantes demostrar y
evaluar su aptitud técnica, evaluar sus métodos de medicién y calibraciéon y comparar resultados
con sus pares y por lo tanto asegurar la calidad de las mediciones.

Para la organizacion de los Ensayos de Aptitud el INTI cuenta con un grupo técnico
integrado por personal especializado y calificado en las distintas areas tematicas que competen
a los distintos centros. En caso de que fuera necesario, se dispone también de expertos de
Instituciones relacionadas con el INTI. Las evaluaciones estadisticas de los resultados son
realizadas segun los lineamientos de las normativas internacionales.

Es por ello que para mejorar la organizacion interna, establecer responsabilidades, definir
acciones y unificar procedimientos internos, en el afio 2005, por la Disposicion N° 613/05, se ha
creado el Servicio Argentino de Interlaboratorios (INTI-SAI). Este es parte del Departamento de
Metrologia Cientifica e Industrial dependiente del Programa de Metrologia y Calidad de las
Mediciones del Instituto Nacional de Tecnologia Industrial.

La estructura del INTI-SAI incluye a los responsables técnicos de areas y grupos técnicos
expertos pertenecientes a los distintos centros.

El INTI-SAI tiene la responsabilidad de cumplir con las politicas de la Institucion vy
fomentar la participacion de los laboratorios que conforman al INTI con el objetivo de asegurar la
trazabilidad de las mediciones y calibraciones.

El INTI-SAI tiene la funcion de promover, disefiar, organizar y evaluar Ensayos de Aptitud
en distintas areas tematicas, cumpliendo con los lineamientos de la ISO/IEC 17043 Conformity
assessment — General requirements for proficiency testing.



2 Objetivos del INTI-SAL:
» Proveer ensayos de aptitud (EA) a nivel nacional e internacional y contribuir a través de
su servicio a mejorar la calidad de las mediciones y calibraciones.

» Asistir técnicamente a los participantes de los ensayos de aptitud, mejorando su
desempefio y contribuyendo a la validacion de los métodos de medicion.

» Asegurar la trazabilidad de las mediciones y calibraciones involucradas en los
ejercicios organizados.

» Diseflar nuevos EA seguln los requerimientos de la sociedad y los distintos sectores
productivos o partes interesadas.

» Fomentar la productividad, la competitividad y la calidad de los servicios, a nivel
industrial, en el area de la salud y el medio ambiente.

= Contribuir a la comparabilidad de las mediciones para asegurar la equidad en el
comercio, a nivel nacional e internacional.

= Contribuir a mejorar las mediciones y calibraciones que intervienen en las
especificaciones reglamentadas.

= Cumplir con las funciones asignadas al INTI en la legislacion de Metrologia (Ley 19511
y Decreto 788/03)



3 Definiciones

3.1 Coordinador: Persona con responsabilidad para coordinar todas las actividades
relacionadas con la organizacion de un programa de ensayo de aptitud.

3.2 Participante: Laboratorio que recibe las muestras del ensayo de aptitud y presenta los
resultados para ser revisados por el proveedor - organizador del ensayo de aptitud.

3.3 Comparacion interlaboratorio: organizacion, ejecucion y evaluacién de resultados de
mediciones, calibraciones o ensayos sobre el mismo item o items similares por dos o mas
laboratorios de acuerdo con condiciones predeterminadas.

3.4 Ensayo de aptitud: evaluacion del desempefio de los participantes con respecto a criterios
preestablecidos a través de comparaciones interlaboratorios.

Nota: el término ensayo de aptitud se toma en el sentido mas amplio e incluye pero no se limita
a:
a- Programas cuantitativos- aquellos cuyo objetivo es cuantificar uno o mas mensurandos
del item o items utilizados.

b- Programa cualitativos- aquellos cuyo objetivo es identificar o describir una o mas
caracteristicas del item o items utilizados.

c- Programa secuencial- cuando uno o mas items de ensayo de aptitud se distribuyen
secuencialmente y se devuelven al organizador a intervalos regulares.

d- Programa simultaneo- cuando los items de ensayo de aptitud son distribuidos
simultineamente para ser ensayados o medidos dentro de un periodo de tiempo
definido.

e- Ejercicios aislados- cuando los items de ensayo se proveen por Unica vez.

f-  Programas continuos- cuando los items de ensayos de aptitud se proveen a intervalos
regulares.

3.5 items de ensayo de aptitud: muestra, producto, artefacto, material de referencia, pieza de
un equipo, patrén de medida u otro elemento utilizado para el ensayo de aptitud.

3.6 Proveedor de ensayo de aptitud: Una organizacion que es responsable de todas las tareas
relacionadas con el desarrollo y la operacion de un programa de ensayo de aptitud.

3.7 Ronda de ensayo de aptitud: secuencia completa Unica de distribucion de los items de
ensayo, Y la evaluacion e informe de los resultados a los participantes.

3.8 Programa de ensayo de aptitud: ensayo de aptitud disefiado y realizados en una o mas
rondas para un area especifica de ensayo, medicion, calibracién o inspeccion.

3.9 Colaborador: Una entidad (organizacibn o empresa, publica o privada) que realiza
actividades subcontratadas por un proveedor de programas de ensayos de aptitud.

3.10 Usuario: organizacion u individuo al que se provee un programa de ensayo de aptitud a
través de un acuerdo contractual.
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3.11 Proveedor de servicio: Organizacion o persona que provee un producto o servicio que es
utilizado para la produccion del items de ensayo de aptitud o para la operacion del programa de
ensayo de aptitud

3.12 Valor asignado a la muestra / instrumento:

Valores de referencia certificados
Cuando el material o artefacto usado en un ensayo de aptitud es un material de
referencia certificado o un patron trazable, con incertidumbre adecuadamente
baja para los propésitos del ejercicio. El valor certificado de este material o
artefacto es adoptado como valor de referencia, y la incertidumbre del valor de
referencia se toma de la informacion sobre incertidumbre provista en el certificado
correspondiente.

Valores establecidos por formulacion:
El 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 del valor de referencia es calculada por combinacién de los
componentes de incertidumbre asociados a la preparacion del material

Consenso entre laboratorios de referencia:
En este caso se eligen muestras al azar para ser analizadas por un grupo de
laboratorios expertos. El valor asignado y su incertidumbre se calculan a partir de
los valores obtenidos por los laboratorios expertos, utilizando métodos
estadisticos adecuados.

Consenso entre laboratorios participantes
El valor asignado y su incertidumbre se calculan a partir de los valores obtenidos
por los laboratorios participantes, utilizando procedimientos estadisticos
adecuados. Estos procedimientos pueden involucrar métodos estadisticos
robustos o el descarte de resultados anémalos, previo al calculo del valor medio
correspondiente.

3.13 Grupo técnico: Expertos o laboratorios técnicos con experiencia y especialidad en el area
relevante para el campo del ensayo, medicioén o calibracion a desarrollar. Debe incluir, o tener
acceso, a un especialista con formacion estadistica para disefiar e implementar cada ensayo,
medicién o calibracién, y analizar los resultados remitidos por los participantes. Este grupo
técnico esta integrado ademas por un coordinador quien cumple con lo establecido en el item
3.3.1.

3.14 Experto o Laboratorio técnico: Laboratorio o persona con capacidad y aptitud técnica
para realizar o evaluar los items de ensayos, medicion o calibracién que participan en los
ensayos de aptitud.

3.15 Personal operativo: persona con aptitud y capacidad para realizar tareas auxiliares,
técnicas o colaborativas en la organizacion del EA.

Nota: algunas de las presentes definiciones fueron extraidas de la norma ISO/IEC 17043 y de la
ILAC G13. Otras fueron adaptadas o definidas por el INTI-SAI, para facilitar la comprension de la
estructura organizativa propuesta en el presente sistema de gestion de calidad.



4- Abreviaturas:

Cl: Centro de Investigacion

EA: Ensayo de Aptitud

EPTIS: European Proficiency Testing Information System. Base de datos donde puede
encontrarse informacion sobre esquemas de ensayos de aptitud, mantenida por el BAM de
Alemania

INTI: Instituto Nacional de Tecnologia Industrial

MC: Manual de Calidad

OT: Orden de Trabajo

PG: Procedimiento General

PS: Procedimiento del INTI-SAI

RC: Responsable de Calidad

RTA: Responsable Técnico de Area

INTI-SAI: Servicio Argentino de Interlaboratorios

SGC: Sistema de Gestion de Calidad

5- Referencias

ISO/IEC 17043 Conformity assessment — General requirements for proficiency testing.
= |LAC - G13 Requerimientos para la competencia de proveedores de ensayos de aptitud.

= |SOJ/IEC 17025 — IRAM 301 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayo y calibracion.

= Serie ISO 9000: Norma de aseguramiento de la calidad y gestion de la calidad.

= ASTM E 691 - 79. Standard practice for conducting an interlaboratory test program to
determine the precision of test methods.

= Documento EURACHEM 1995: (en revision por Eurachem y CITAC) “Cuantificacion de la
incertidumbre en mediciones analiticas
= Quantifying Uncertainty in Analytical Measurement. Eurachem, Second edition (2000).

= ]SO 13528 (2005). Statistical methods for use in proficiency testing by interlaboratory
comparisons.

= The international harmonized protocol for the proficiency testing of analytical chemistry
laboratories.
Pure & Appl. Chem, Vol. 78, 1, 145 - 196 (2006)

= |SO 5725. Parts 1-6 (1994). Accuracy (trueness and precision) of measurement methods
and results.

= Manual del sistema de gestion de la calidad del INTI.

Todas las normas mencionadas corresponden a la Ultima version vigente, caso contrario, sera
especificada la version utilizada.



6- Responsabilidades
El Director del Programa de Metrologia y Calidad en  las Mediciones es responsable de:

= Designar a los Responsables Técnicos de Area del INTI-SAI segun las necesidades.
= Definir los objetivos de calidad del INTI-SAI.

= Definir las politicas y estrategias del accionar del INTI-SAI

= Convocar las reuniones ordinarias del Consejo Asesor.

= Conducir la revision del Sistema de Calidad del INTI-SAI.

= Asegurar la disponibilidad de los recursos.

El Director del INTI-SAI es responsable de:

= Evaluar junto con el Director del Programa de Metrologia y Calidad de las Mediciones y
el Consejo Asesor, la necesidad de organizar nuevos interlaboratorios de acuerdo con
las necesidades de los usuarios.

= Analizar las propuestas del Consejo Asesor.

= Participar en la revision del Sistema de la Calidad del INTI-SAI.

= Aprobar la planificacion anual de los ensayos de aptitud.

= Realizar reuniones técnicas con los participantes para discutir los resultados, cuando sea
necesario.

= Planificar capacitaciones cuando sea necesario.

= Planificar la reunién con el RTA, el GT y el RC para aprobar el disefio y la organizacion
de nuevos EA.

= Asegurar la gestion para las polizas de seguros.

El Responsable Técnico de Area es responsable de:

= Definir las frecuencias y fechas de ejecucion de las comparaciones interlaboratorios.

= Participar y evaluar el disefio de las comparaciones interlaboratorios.

= Participar en la discusion de los resultados con el Grupo Técnico (GT).

= Supervisar el accionar del GT.

= Evaluar la cantidad de personal operativo requerido en la gestién de cada ensayo de
aptitud.

= Participar en la mejora de los interlaboratorios organizados.

= Coordinar, junto con el Director del INTI-SAI, las acciones necesarias para realizar la
asistencia técnica a los laboratorios participantes que soliciten evaluar las causas de
desviacion.

= Asegurar la confidencialidad de los informes de ensayo.

= Tomar las acciones necesarias cuando se vea afectada la calidad de los resultados de
los ensayos interlaboratorios.

= Revisar, corregir y firmar el informe, correspondiente a cada uno de los EA de su area.

= Brindar la informacién necesaria para que el Administrador mantenga actualizada la
pagina web.
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El Consejo asesor es responsable de:

= Supervisar el accionar del INTI-SAI.

= Asignar a cada Responsable Técnico de Area la organizacion de los interlaboratorios

nuevos.
= Colaborar en las acciones necesarias para su desarrollo.
= Colaborar con la planificacion estratégica.
= Evaluar la necesidad y factibilidad de los interlaboratorios nuevos.
= Evaluar el cronograma anual de interlaboratorios propuesto por el INTI-SAI.
= Designar al coordinador e integrantes del grupo técnico.
= Intervenir en caso de conflicto de intereses, a solicitud del Grupo Técnico.
= Promover la armonizacion de los criterios entre los GT, a través de talleres.

El Responsable de calidad del INTI-SAI  es responsable de:

= Promover la aplicacion y hacer cumplir los requisitos del SGC y la Norma vigente.

= Brindar los lineamientos de la norma en las actividades que intervienen en el disefio de

los ensayos de aptitud.

= Colaborar junto con los RC de los Centros en asegurar los lineamientos del SGC del

INTI-SAL
= Mantener la documentacion del SGC.
= Planificar las auditorias internas.
= Fomentar la mejora continua.
= Mantener el archivo de copias de los informes.

Grupo Técnico

Estard integrado por un coordinador, uno 0 mas especialistas en estadistica, y uno o mas
expertos técnicos en las mediciones o calibraciones objeto del EA, designados por el Consejo

Asesor.
Es responsable de:

= Confeccionar la documentacion solicitada por el INTI-SAI.
= Disefiar los ejercicios interlaboratorios nuevos.

= Suministrar informacién sobre posibles participantes.

= Establecer el cronograma de las actividades.

= Definir el material / muestra o artefacto a ensayar.

= Asegurar:

El acondicionamiento de la muestra / material o artefacto hasta el momento de

su preparacion o fraccionamiento.

La realizacion de las determinaciones previas a la seleccion del material /
muestra o artefacto cuando corresponda.

La adecuada preparacion de las muestras / material o artefacto.

La realizacion de los estudios de homogeneidad y estabilidad.

La cantidad de muestras /materiales o artefacto necesarias para el
interlaboratorio.

El acondicionamiento de las muestras / material o artefacto para su envio.
El envasado de la muestra o embalaje del material o artefacto.

El traslado seguro de los artefactos y si corresponde gestionar la péliza de
seguro.

El registro de todos los datos generados en el proceso.

La correcta evaluacion de los datos recibidos y la aplicacién de las
herramientas estadistica a los resultados del EA.
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El aporte de mejoras en el proceso.
La determinacion del valor asignado, cuando corresponda.

El Coordinador o personal operativo que éste designe, tiene la responsabilidad de recibir los
resultados de los participantes y de asignar la codificacion.

Secretaria del INTI-SAI:

= Realizar o gestionar la apertura y firma de las OT, RUT y SOT, cuando corresponda.

= Realizar la facturacion y cobranza.

= Solicitud de presupuestos y gestion de compras.

= Solicitud y rendiciones de anticipos.

= Gestion de pagos a proveedores.

= Elaboracion de notas y tramites internos.

= Archivar correctamente la documentacion generada durante la realizacion de las
actividades del INTI-SAL.

Personal operativo

= Colaborar con el disefio del/los interlaboratorio/s cuando corresponda.

= Suministrar informacién sobre posibles participantes.

= Establecer el cronograma de las actividades de soporte para los EA.

= Preparar y enviar las cartas de invitaciones indicando las caracteristicas del ejercicio.

= Enviar las planillas de inscripcion.

= Recibir las inscripciones solicitando la participacion.

= Gestionar la firma de la declaracion de aduana por personal designado, cuando
corresponda.

= Tramitar el envio y despacho del material / muestra a los participantes con instructivos de
medicién y junto con la planilla de resultados.

= Elaborar los documentos para la distribucion del material / muestra solicitados por las
empresas transportistas, remises y laboratorios que retiran ellos mismos el material /
muestra.

= Elaborar la planilla de los participantes.

= Informar al cliente los cambios del proceso.

= Registrar la fecha de entrega o retiro de muestras.

= Recibir los resultados, en caso de ser asignado por el coordinador.

= Realizar el seguimiento de recepcién de los resultados.

= Enviar una copia de las planillas de participantes al coordinador del GT, cuando se
soliciten.

= Confeccionar los informes preliminares.

= Confeccionar los informes finales.

Administrador de la pagina web:

= Realizar seguimiento de las invitaciones.

= Disefiar rotulos y etiquetas.

= Mantener los cronogramas actualizados en la pagina web.

= Ingresar en la pagina las invitaciones y formularios de inscripcion.

= Enviar los informes preliminares y finales al coordinador para su evaluacion y correccion.
= Enviar los informes por correo a los distintos participantes.

= Ingresar en la pagina los informes de resultados.



= Recibir y derivar al coordinador las consultas, quejas o comentarios, cuando
corresponda.

7- Compromiso con la calidad en la gestion

El INTI-SAI asume el compromiso de contribuir a asegurar la calidad de los ensayos, mediciones
y calibraciones que realizan los laboratorios de distintas areas provenientes de la industria,
salud, medio ambiente y controles fiscales, a través de la provision de EA.

8- Visién y mision del INTI

El INTI, como organismo publico autérquico dedicado a la tecnologia industrial, tiene la necesidad
de revisar su vision, su misién y sus metas a mediano y largo plazo para garantizar el cumplimiento
de sus responsabilidades, en especial frente a quienes son sus interlocutores o destinatarios
directos e indirectos de sus prestaciones:

a. el propio Estado (en todos sus niveles y estructuras),

b. los consumidores,

c. los productores de bienes o servicios y

d. la sociedad en su conjunto,
fomentando las actividades productivas y procurando convertirse en un referente valido dentro del
escenario tecnolégico nacional.

Para dar un marco conceptual a estos conceptos, ha establecido en forma consensuada, y tal
como se desprende de su Plan Estratégico, su visién y su misién en los siguientes términos:

« Vision
- El Instituto Nacional de Tecnologia Industrial debera ser reconocido como un servicio publico

de generacion y transferencia de tecnologia industrial, que contribuye al bienestar de la
sociedad de manera permanente y sustentable.

+  Mision
- El INTI apunta a lograr que los ciudadanos estén mas cerca de la tecnologia, que los

consumidores sean mas libres, que se fortalezca productivamente a los mas pequefos, y que
el Estado sea técnicamente mas solido.

9- Politica de la calidad del INTI

La Presidencia del Instituto ha definido y difundido la Politica de la Calidad del INTI. Esta politica
reafirma el compromiso de la institucion con la calidad de su gestion.

Se difunden a través de toda la estructura organizativa, permitiendo asi el despliegue de los
objetivos de cada Centro de Investigacion, resultando referencia para la planificacion operativa y
toma de decisiones.

La Politica de la Calidad del INTI, cuyo texto se agrega a continuacion, ha sido refrendada por el
Presidente del Instituto, y suscripta tanto por los integrantes de la conducciéon del organismo
(Gerentes, Subgerentes y Directores de Programas y Coordinadores) como por los Directores de
todos los Centros de Investigacion del Sistema INTI.



INTI SAI

Instituto Nacional

e Tecnologia Industrial

POLITICA DE LA CALIDAD DEL INTI

El Instituto Nacional de Tecnologia Industrial (INTI) se compromete a mejorar en forma continua la calidad

y la confiabilidad de sus procesos, servicios y productos, dando una respuesta eficaz y eficiente a todos los usua-
rios, provengan del medio productivo o de la sociedad en general, mediante una gestion participativa, compati-
ble con la responsabilidad social y el medio ambiente.

El compromiso con la mejora del desempefio institucional se basa en una gestion orientada a:

—Adaptarse a las nuevas demandas, focalizando permanentemente las necesidades de los usuarios, actuales y po-
tenciales, mediante una organizacion flexible que aprende y permite ajustes rapidos a cambios tanto internos
como extermnos.

—Sustentar todas sus acciones con sistemas de gestion de la calidad conforme normas internacionales o naciona-
les, asegurando el eficiente funcionamiento de todos los procesos de la organizacion, que todo el personal se fa-
miliarice con el sistema y acttie en consecuencia. Cumplir con los requerimientos de las Normas Internacionales
en los campos acreditados, requeridos para fortalecer el Sistema Nacional de Calidad, expandiendo esta practica
a todos los servicios de laboratorio que ofrece el INTI.

—Asegurar la trazabilidad al Sistema Internacional de unidades mediante sistemas de calidad evaluados por pares,
en el marco del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo entre Institutos Nacionales de Metrologia, del cual el INTI
es firmante. Continuar expandiendo las capacidades de medicion y calibracion a todos los ambitos de interés,
particularmente al de las mediciones quimicas.

~Impulsar la incorporacion de tecnologia para mejorar la calidad de vida de la poblacion.

—Promover la autorresponsabilidad del personal como forma de motivar el compromiso con la calidad.

—Desarrollar constantemente la competencia de todo el personal asegurando su continua capacitacion y concienti-
zacion por la calidad y la ética en el cumplimiento de sus tareas.

—Disponer de los recursos técnicos (métodos, equipamientos e instalaciones) suficientes para llevar a cabo
sus actividades.

—Promover la diseminacion del conocimiento tecnoldgico a la sociedad, adaptando su nivel de complejidad
a las necesidades de los sectores sociales destinatarios.

—Mantener la actualizacion técnica analizando las tendencias del medio productivo e intercambiando experiencias
con organismos afines.

El Presidente del Instituto, los Gerentes y Directores de Centro asumen formalmente el compromiso de hacer
realidad esta politica de la calidad.

Junio de 2006
- A=
Ing Enrique M. Martinez
Presidente del INTI
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10- Organizacién y Gestion

El INTI-SAI tiene la responsabilidad de coordinar la organizacién de los EA que sean
organizados por el INTI, asi como de responder a los lineamientos generales de la institucion y
lo establecido en el MC del SGC del INTI.

El INTI-SAI asume la responsabilidad de asegurar que las operaciones de gestién y técnicas,
relacionadas con los EA, cumplen con los requisitos de la Norma ISO/IEC 17043, atendiendo las
necesidades de los participantes, las autoridades regulatorias u organismos que proveen
reconocimiento.

El sistema de gestién cubre el trabajo realizado en las instalaciones permanentes y en casos
excepcionales en sitios o laboratorios fuera del instituto. Los laboratorios expertos cuentan con
capacidad y experiencia técnica en distintas especialidades para desarrollar muestras,
materiales o artefactos necesarios para la realizacion de los ensayos de aptitud.

El INTI-SAI ha definido las responsabilidades de las funciones involucradas con las actividades
de los EA, segun se detallan en el item 6 del presente documento.

A través del comité asesor se asigna los EA a los responsables técnicos de area, con
competencia o especializacion técnica en el tema y con el objeto de cubrir la mayor cantidad de
areas tematicas requeridas por los solicitantes. Este comité asesor tiene la responsabilidad de
supervisar el accionar del INTI-SAI, contribuyendo a la mejora de los procesos y procedimientos
del SGC. Los responsables técnicos area tienen responsabilidad total sobre las operaciones
técnicas, y el responsable de calidad del INTI-SAlI de contribuir a la implementacion,
mantenimiento y mejora del SGC.

Los recursos necesarios para llevar a cabo estas actividades son previstos por el Director del
Programa de Metrologia y Calidad de las Mediciones incluyendo las capacitaciones que
contribuyan a las especializaciones técnicas y experiencias necesarias en el campo pertinente.

El personal involucrado en la organizacion de los EA esta libre de presiones o conflictos de
intereses (técnicos, comerciales, financieros, o de otra indole) que puedan interferir
negativamente con la calidad de su trabajo y con independencia de juicio respecto a las tareas
realizadas, asegurando confianza e integridad de su accionar.

Se protegen los derechos de propiedad de los participantes y se mantiene la confidencialidad de
los datos y resultados correspondiente al desempefio de los participantes en los distintos
programas de EA.

En el anexo | se define la estructura organizativa que permite la flexibilidad de las tareas y una
adecuada articulacion con las partes involucradas en la organizaciéon de cada programa de EA.

Se cuenta con un procedimiento para establecer la responsabilidad, autoridad, interrelacion,
competencia técnica, supervision, capacitacion o especializacion técnica requerida por el
personal, que afecte la calidad de la operacién de los programas.

Los objetivos y las politicas del SGC son tratados en las revisiones por la direccion del
Programa de Metrologia y Calidad de las Mediciones, asegurando la participacion del personal
involucrado en las etapas del disefio, planificacion y organizacion de los EA y la contribucion de
éste en el logro de los objetivos de calidad de la Institucion.
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Los procesos de comunicacion estan definidos a través de la participacion del personal en
reuniones, o por medio de notificaciones via notas internas o e-mail asegurando la coordinacion
de las tareas asignadas.

El SGC del INTI-SAI ha sido creado sobre la base de brindar los lineamientos y coordinar las
tareas en funcion a los EA, generandose tantos grupos técnicos como programas de EA sean
necesarios, para el logro de las actividades. Para ello se utiliza como soporte los SGC de la
ISO/IEC 17025, vigentes en los Centros de investigacion y desarrollo.

El INTI-SAI adopta la politica de calidad del INTI y establece a través de su SGC las
metodologias necesarias para la planificacion, implementacion y control de los procesos
contribuyendo al desarrollo eficaz de las actividades.

Es nuestro compromiso satisfacer en la medida de lo posible las necesidades de los solicitantes,
los participantes de los EA, asi como los requisitos legales y reglamentarios aplicables.

11- Revision de solicitudes, ofertas y contratos

El INTI-SAI publica el cronograma anual de los EA y paulatinamente se sube a la pagina web las
invitaciones y protocolos de ensayos, brindando al usuario toda la informacién necesaria para
gue éste pueda realizar una adecuada seleccion de los servicios ofrecidos.

Si las demandas de los usuarios requieren la organizacion de nuevos EA, estos son
previamente evaluados por el comité asesor para asegurar la factibilidad de los mismos,
designar al GT, establecer la reglamentacion para el funcionamiento y de ser necesario firmar
convenios con otras organizaciones.

El ingreso de una solicitud de inscripcion con los datos y la firma del participante gestiona la
emision de una orden de trabajo.

La revision del contrato cubre todos los aspectos del pedido y cuando sea necesario la
subcontratacidon. Se mantienen los registros pertinentes de todo lo discutido o acordado con el
participante y los resultados del trabajo durante el periodo de ejecucion del contrato.

Cualquier desvio o dificultad que se genere respecto al disefio, al cumplimiento con los plazos
en la ejecucion de los EA, estos son notificados por el INTI-SAI al participante, documentados y
de ser necesario reevaluada la revision del contrato.

12-Subcontratacién

Cuando el INTI-SAI requiera la subcontratacion de algun experto u organizacion cuyo accionar
implique la participacion como miembro de un GT o se trate de un laboratorio experto que
asigne valor a la muestra, material o artefacto, se establecen los criterios de evaluacion, la
metodologia a seguir para el registro de los subcontratistas seleccionados y los respectivos
alcances.

El INTI-SAI no subcontrata la planificacion, la organizacion, la evaluacion del desempefio de los
participantes y la firma de los informes. Esta Ultima estd a cargo de la direccidn técnica de area
asignado por el comité asesor.

El INTI-SAI se compromete a notificar a los participantes, a través de la invitacion, en caso de
existir alguna subcontratacion dentro de la organizacion del EA, asumiendo total responsabilidad
por el trabajo subcontratado excepto que una autoridad regulatoria especifique que entidad debe
ser subcontratada.
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13- Compras

Cada grupo técnico asignado a un EA, es responsable de dejar claramente establecidas la
especificacion, seleccion, adquisicion, recepcion, evaluacion y conservacion de los insumos y
servicios criticos, con el objeto de cumplir con las caracteristicas definidas y establecidas en las
técnicas correspondientes. Asegurando la calidad de los resultados de los ensayos, mediciones
y calibraciones que intervienen en los EA.

La compra de materiales consumibles, equipamiento y servicios que tengan un efecto directo en
las muestras, materiales o artefactos de los EA es verificado e inspeccionado antes de su uso
de acuerdo a los requerimientos y especificaciones establecidas.

14-Servicio al usuario

El INTI-SAI mantendra una constante comunicacidn y cooperacién a fin de clarificar los
requerimientos solicitados por los participantes y monitorear el correcto desarrollo de los EA.
Comprometiéndose a mantener estricta confidencialidad hacia otros participantes.

El INTI-SAI dispone de una direccion electrénica (interlab@inti.gob.ar) para que los participantes
y usuarios puedan hacer llegar sus inquietudes o requerimientos, los que seran evaluados para
contribuir a mejorar la calidad de los procesos y del SGC.

Una vez finalizado el EA, el informe es enviado a los participantes. Oportunamente el informe es
publicado para que los participantes y publico en general tomen conocimiento de los resultados
del ejercicio. Para preservar la confidencialidad, cada participante dispone de un codigo Unico de
identificacion, el cual le es revelado a cada uno a través de una nota. La demostracion de la
participacion se evidencia en el listado de participantes que forma parte del informe de resultado
del EA.

El INTI-SAI asiste a los participantes a través de capacitacion y reuniones técnicas, las que se
originan y organizan segun las necesidades, dificultades y oportunidades de mejora encontradas
al evaluar los resultados de los EA.

15- Quejas y reclamos

El INTI-SAI cuenta con procedimientos para la recepcion, el tratamiento y la resolucion de las
guejas y los reclamos recibidos de sus participantes o usuarios. Las quejas y reclamos son
centralizados en el INTI-SAI. Alli se registra y se procede a su evaluacion, derivacion y
tratamiento, involucrando a la direccion técnica de area y al grupo técnico asociado con la
comparacion interlaboratorio o EA.

Es responsabilidad del INTI-SAI conservar el registro de las quejas y reclamos de su
incumbencia, ingresados a través de cualquiera de las vias de comunicacion.

16- Control de las actividades no conformes, accion  es correctivas y preventivas

EL INTI-SAI ha definido sus propias politicas, y procedimientos de acciones correctivas,
preventivas y oportunidades de mejora, que son aplicados en el caso de detectarse trabajos, o
partes de los mismos, no conformes. En él se establecen las pautas para la deteccion,
identificacién, evaluacion en importancia o riesgo para el trabajo, tratamiento vy
responsabilidades para gestionar las no conformidades que surjan del SGC del INTI-SAI. Es
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responsabilidad del INTI-SAI, cuando sea necesario, notificar por escrito al participante o
usuario.

Cuando se detecten trabajos no conforme como consecuencia de las actividades de gestion
desempefiadas por el responsable técnico de area asignado o por las operaciones técnicas
desempefiadas por el grupo técnico, se procede a aplicar los procedimientos vigentes,
correspondientes a sus respectivos SGC, de los laboratorios.

Todos los procedimientos 0 procesos son revisados sistematicamente para identificar posibles
fuentes de no conformidades y oportunidades de mejora, ya sean técnicas o del SGC.

Dependiendo de la naturaleza y el origen de un trabajo no conforme cada laboratorio gestiona el
tratamiento de la accion correctiva o preventiva correspondiente.

17- Control de los registros

Los registros son identificados, recopilados, codificados, archivados en forma segura
permitiendo la recuperacion, la trazabilidad, el mantenimiento y su disposicion final. Estos son
conservados confidencialmente en sitios seguros para evitar cualquier tipo de deterioro, dafio o
pérdida, cualquiera sea su soporte (papel o electronico).

Los registros técnicos que son mantenidos y conservados por INTI-SAI comprenden:
a- los resultados de los ensayos de homogeneidad o estabilidad,
b- los registros que se originen por el disefio de los EA,
c-las instrucciones brindadas a los participantes,

d- los resultados enviados por los participantes,

e- la recopilacion de los datos y su andlisis estadistico.

f-Los informes que se generen como consecuencia de las RUT.
0- Las especificaciones de los patrones

h- Los registros de evaluacion del proveedor

i-Los registros o certificados de origen de los items de ensayo.
j-los informes preliminares

k-el informe final.

El tiempo de conservacion de los registros es de al menos seis (6) afios, salvo que se
especifique lo contrario, 0 que se establezca otro periodo por alguna disposicion legal o
reglamentaria.

18- Mejora

Es compromiso del INTI-SAI fomentar en todas sus actividades la mejora de los procesos y las
actividades realizadas bajo el SGC. Para este fin se utilizaran los resultados obtenidos por las
revisiones de la direccion, el analisis de los objetivos de calidad, las politicas internas y externas,
los resultados de las auditorias, las acciones correctivas y preventivas, la evaluacion del
desempefio del proceso de organizacién de los EA y los comentarios de los participantes. Al
menos una vez al afio se revisaran los criterios adoptados en las evaluaciones estadisticas y la
metodologia empleada, asi como también el contenido de los informes.

19- Personal

Es politica del INTI-SAI contar con personal altamente capacitado, calificado y con experiencia
en los conocimientos técnicos y de gestion para coordinar, conducir, disefiar los programas de
EA, para ensayar, medir y calibrar los elemento enviados a los participantes, y para realizar el
tratamiento estadistico de los resultados.
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Todos los ensayos, mediciones o calibraciones realizadas para asignar valor a una muestra,
material o artefacto se realizan a través de los laboratorios de referencia que demuestren
trazabilidad e incertidumbre.

Las mediciones de las propiedades de interés (cuando se determina homogeneidad y
estabilidad de las muestras) y el tratamiento estadistico de los resultados enviados por los
participantes son revisados y supervisados por el responsable técnico de area.

Para las mediciones y calibraciones involucradas en la determinaciones de homogeneidad y
estabilidad de las muestras, materiales o artefactos del EA, se considera que el laboratorio
experto satisface los requisitos de competencia cuando cumpla con los requerimientos de la
Ultima version de la Norma ISO / IEC 17025.

20- Equipamiento, Instalaciones y condiciones ambie  ntales

El INTI-SAI cuenta con instalaciones adecuadas y el equipamiento provisto por el laboratorio
experto para realizar la preparacion del elemento a ensayar, medir o calibrar, la manipulacion, la
calibracion, ensayo, medicion, el almacenaje y embalaje.

El INTI-SAI cuenta con oficinas apropiadas para:

la gestion del envio y el despacho de los elementos
recuperacion del material por dificultades en el correo,
recoleccion de los resultados enviados por los participantes,
comunicacion con el participante

el procesamiento de los datos.

Se asegura el control en el acceso y uso de areas no autorizadas por personal ajeno a las
tareas. Ademas se establece como politica evitar la ejecucion de actividades incompatibles en el
area de trabajo.

Las condiciones ambientales que tengan efecto directo en las técnicas de ensayo, medicion o
calibracion son monitoreadas, controladas y registradas por el grupo técnico siguiendo los
lineamientos de su propio SGC del laboratorio experto.

Por su parte, el INTI-SAI toma todos los recaudos necesarios para evitar cualquier actividad que
ponga en riesgo la salud y la seguridad del personal que esté vinculado a las actividades que le
son de su correspondencia.

En caso de disponer de muestras o materiales remanentes, una vez finalizada la distribucion a
los participantes, éstas son entregadas inmediatamente a los grupos técnicos para que
procedan a su almacenamiento o disposicion final, segun corresponda.

Se asegura que las técnicas de ensayo, medicidn o calibracion y el equipamiento utilizado para
confirmar la homogeneidad y estabilidad de los elementos de las comparaciones interlaboratorio
son adecuadamente validados y mantenidos bajo el SGC del laboratorio experto.

21- Organizacion y disefio del programa

El INTI-SAI identifica y planifica aquellos procesos que afectan directamente la calidad de los
EA.
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Para diseflar e implementar cada ensayo y analizar los resultados remitidos por los
participantes, el grupo técnico esta integrado por un coordinador, por laboratorio o experto
técnicos segun las areas tematicas con experiencia en el area relevante para el campo del
ensayo incluyendo también estadisticos.

El grupo técnico, junto con el director del INTI-SAI, el responsable técnico de area y el
responsable de calidad del INTI-SAI, establece:

a- Ellistado de ensayos, mediciones o calibraciones mas significativos que se deberian
realizar en el EA.

b- El disefio del programa.

c- La naturaleza del elemento a ensayar, medir o calibrar en el ejercicio.

d- Elrango de valores esperados para el elemento a ensayar, medir o calibrar en el
ejercicio.

e- Los métodos de ensayos que se van a usar.

f- La obtencion de los elementos apropiados

g- Laresolucién de cualquier dificultad que sea previsible en la preparacion, asignacion
de valores de referencia, homogeneidad y estabilidad de los elementos a ensayar,
medir o calibrar en el ejercicio.

h- La preparacion de instrucciones detalladas para los participantes.

i- La preparacion de formatos estandar de informes / planillas para que usen los
participantes, incluyendo en que unidades informar el resultado.

j- Los comentarios u observaciones que hayan hecho los participantes de rondas
previas sobre cualquier dificultad técnica.

k- Los consejos para evaluar el desempefio de los laboratorios participantes.

I- Los criterios de evaluacién de desempefio.

m- Los comentarios sobre el desempefio global de los participantes y, cuando sea
apropiado, sobre grupos de participantes o sobre participantes individuales.

n- Los comentarios técnicos sobre el informe.

o- El suministro de consejo a los participantes (dentro de los limites de confidencialidad)
individualmente o dentro del informe.

p- La evaluacién de las encuestas respondidas por los participantes.

22- Preparacion de los items de ensayo

El grupo técnico asignado para la preparacion del elemento a ensayar sigue los procedimientos
que estan definidos y establecidos por él, bajo los lineamientos de planificacion acordados
previamente con el INTI-SAI. Dicha documentacion es incorporada al SGC del laboratorio
experto. En el procedimiento se detalla la metodologia necesaria para la apropiada adquisicion,
recoleccién, manipulacion, almacenamiento, y cuando se requiera, la disposicion de todos los
elementos de los EA. Ademés se tendran en cuenta las regulaciones relevantes (por ejemplo, en
caso de sustancias peligrosas)

Para el caso de la preparacion de muestras en matriz se utlizan aquellas que tienen
caracteristicas similares a las muestras de rutina, siempre y cuando sea posible.

23- Prueba de homogeneidad y estabilidad

El director del INTI-SAI, o el responsable técnico de &rea, junto con el grupo técnico designado,
establecen las herramientas estadisticas a utilizar y la seleccion aleatoria de un numero
representativo de muestras del lote a fin de asegurar la homogeneidad y estabilidad del material.
El responsable técnico de area evalla su correcta aplicacion.

El procedimiento para evaluacion de la homogeneidad y estabilidad es documentado por el
grupo técnico y conducido, cuando sea aplicable, de acuerdo a disefios estadisticos.
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En el caso de utilizar instrumentos para calibracion o medicion, se realizan calibraciones o
mediciones antes de enviar el item de ensayo y se verifica, a lo largo de todo el EA, los valores
asignados a las propiedades con una frecuencia preestablecida.

El aseguramiento de la homogeneidad se realiza luego de que el material 0 muestra haya sido
embalado en su forma final, y antes de la distribuciéon a los participantes. En algunos casos,
puede ser necesario un control intermedio de estabilidad. El grupo técnico documenta el criterio
a considerar segun los conocimientos y la experiencia.

Cuando no pueda garantizarse la estabilidad, el grupo técnico debera estimar posibles
variaciones en el item de ensayo y establecer procedimientos para la evaluacién de los
resultados segun corresponda.

24- Disefio estadistico

El INTI-SAI tiene procedimientos que establecen el modelo estadistico y las técnicas de analisis
de datos utilizadas, asi como una descripcion de las razones por las que seleccioné dichas
técnicas y modelo.

Para el disefio de un EA se tiene en cuenta lo siguiente:

a) La veracidad y la precision, y también la incertidumbre de medicidn requerida o esperada
para cada mesurando o caracteristica en el EA.

b) Segun el numero esperado de participantes, se define el disefio estadistico
correspondiente. En caso de que el nUmero efectivo de participantes difiera del
esperado, se redefine el disefio estadistico si fuera necesario.

¢) El nimero de muestras a ser ensayadas y el nUmero de replicados o medidas a ser
realizadas para cada muestra o parametro.

d) Los procedimientos que se utilizaran para asignar el valor a cada mesurando y donde
sea apropiado la incertidumbre de medicién.

e) Los procedimientos para identificar o tratar los datos enviados por los participantes que
resulten obviamente discordantes.

f) Los procedimientos estadisticos para evaluar los valores de consenso.
g) Cuando sea apropiado, la homogeneidad y estabilidad de las muestras.

h) Los procedimientos usados para establecer la desviacion estandar para la comparacion
interlaboratorio u otro criterio de evaluacion.

Nota: En ausencia de informacién confiable con respecto al punto (a), puede ser necesario
realizar un ensayo interlaboratorio preeliminar para obtenerla.
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25- Valor asignhado

El grupo técnico documenta el proceso para asignar el valor al o los mesurando (s) u otra
caracteristica del ejercicio y los requerimientos de trazabilidad e incertidumbre de medicion para
demostrar que el EA es apto para el objetivo propuesto.

En el &rea de calibraciones, el valor asignado es trazable a patrones primarios del Sl, incluyendo
la incertidumbre de medicion.

En EA que no sean calibraciones, la trazabilidad metrologica del valor asignado se puede
adoptar, tomando en cuenta referencias establecidas, segun el objetivo del ejercicio o los
requerimientos especificos de los participantes,

El grupo técnico junto con el responsable técnico de area y el director del INTI-SAI establecen y
justifican cual es la metodologia utilizada para determinar el valor asignado. En el caso de
utilizar el valor de consenso como valor asignado, se aclaran y documentan las razones para tal
seleccion y se estima la incertidumbre del valor asignado como fue indicado en el plan del EA.

Es responsabilidad del INTI-SAI preservar la confidencialidad del valor asignado del o los
mesurando (s) o caracteristicas del ejercicio, durante el periodo de duracién del mismo.

26- Eleccién del método o procedimiento

Se permite en general que los participantes del EA usen el método de ensayo, medicion o
calibracion que deseen, consistente con sus procedimientos de rutina, salvo determinadas
condiciones, en las que el INTI-SAI solicite a los participantes que utilicen un determinado
método.

Cuando sea necesario, se pueden requerir los detalles del método usado por los participantes,
en caso de que éstos elijan el método a utilizar, para poder comparar y comentar los resultados
obtenidos por diferentes métodos de analisis.

27- Realizacion del programa

El INTI-SAl informa a los participantes con suficiente antelacion sobre la intencion de realizar un
EA para asegurar que estos conozcan el objetivo del ensayo y tengan a su personal disponible
en el momento de realizarlo, asi como del arribo de las muestras en los casos en que el disefio
del interlaboratorio lo requiera.

Se envia informacion acerca de los factores que pudieran llegar a afectar los resultados de los
ensayos realizados sobre las muestras, como por ejemplo:

= condiciones de almacenamiento,
= naturaleza del material que compone las muestras,
= el tiempo del ensayo.

Se indica el formato para el registro e informe de los resultados incluyen, pero no se limitan a,
las unidades de medicion, cdmo expresar el resultado, una recomendacion acerca de evaluar
las cifras significativas y la fecha limite para informar los resultados.
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Se requiere a los participantes que traten a las muestras del ensayo de la misma manera que a
las muestras de rutina (a no ser que algin requerimiento especifico de la comparacion
interlaboratorio estipule lo contrario).

Se indica como manipular el elemento o material a ensayar, incluyendo los requisitos de
seguridad o si requiere algun acondicionamiento especial antes de realizar el ensayo o
medicién.

El valor asignado a los mesurandos no son informados a los participantes hasta después de
haber recolectado y evaluado todos los resultados.

28- Manipuleo y conservacion de materiales.

Es responsabilidad del INTI-SAI evitar la contaminacién o deterioro de los items de ensayo, por
tal razén, estos se identifican y preservan tomando las medidas correspondientes y descartando
los que se consideren dafiados. Esto involucra a todo el proceso, desde el periodo de la
preparacion, distribucién, almacenamiento y su disposicion final, en los casos que se requiera.

El INTI-SAI asegura el embalaje adecuado para todas las muestras de ensayo, asi como las
areas seguras para el almacenamiento o depdsito donde se prevengan dafios o deterioro de
todos los items o materiales entre la preparacion y la distribucion. Se definen métodos
apropiados para autorizar los ingresos y salidas de dichas areas, de ser necesario.

Cuando el material o muestra involucrada en el ejercicio sea potencialmente peligrosa, ésta es
manipulada, descontaminada y eliminada en instalaciones destinadas para tal fin.

29-Embalaje, etiquetado y distribucion

El INTI-SAI da los lineamientos y controla los procesos de embalaje y etiquetado al nivel
necesario para asegurar la conformidad con los requerimientos relevantes nacionales o
internacionales de seguridad y transporte. Es importante que las medidas tomadas aseguren la
integridad de la muestra. La distribucion de los elementos a ensayar esta a cargo del INTI-SAI
solo en los casos que asi se requiera.

Los grupos técnicos disponen de etiquetas disefladas por el INTI-SAI que deberan estar
adheridas en forma segura al embalaje de cada una de las unidades de muestra y que estan
disefiadas para permanecer legibles e intactas a lo largo del periodo de uso en el ensayo de
aptitud.

En los programas en donde se requiere que el participante gestione el transporte de los
elementos a otros participantes, el INTI-SAI da las instrucciones al respecto.

El INTI-SAI establece la metodologia para confirmar el despacho de las muestras materiales o
instrumentos involucrados en el ejercicio.

30- Analisis de los datos e interpretacion de losr  esultados del programa

El INTI-SAI procesa los datos a través de un software disefiado para el andlisis estadistico de
éstos, con la capacidad de proveer resultados validos y en tiempos adecuados.

El INTI-SAI cuenta con personal calificado y capacitado, con la responsabilidad en el
procesamiento de datos que opera junto con el grupo técnico, de modo de asegurar el correcto
comportamiento y evaluacién de los datos segun el método de ensayo aplicado.
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El software disefiado para el procesamiento de los datos es mantenido y validado
apropiadamente antes de ser utilizado. Los resultados de dicho mantenimiento y verificacion son
registrados. El mantenimiento incluye un régimen de back-up y un plan de recuperacion del
sistema.

Los resultados recibidos de los participantes son registrados y analizados segun procedimientos
estadisticos apropiados. Se siguen los procedimientos establecidos para controlar la validez del
ingreso, transferencia y analisis estadistico de los datos. Las planillas de datos, archivos de
back-up, impresiones y gréaficos son almacenados por un intervalo de tiempo de seis afios salvo
gue se especifique lo contrario

El andlisis de los datos, la evaluacion estadistica de desempefio y la informacion respecto del
modelo estadistico utilizado y los objetivos del EA deben figurar en el informe final.

La influencia de los resultados estadisticamente inaceptables en EA debe ser minimizada por el
uso de herramientas apropiadas para la deteccion de datos inconsistentes, o por el uso de
métodos estadisticos robustos.

El INTI-SAI cuenta con criterios documentados y procedimientos para manejar resultados que
puedan ser inapropiados para la evaluacion estadistica; por ejemplo, errores burdos, fallas en
los célculos y mala transcripcion, asi como los criterios documentados para determinar qué
muestras no son adecuadas para la evaluacion del desempefio; por ejemplo, por
inhomogeneidad no detectada anteriormente, inestabilidad o contaminacion.

31- Evaluacion de los resultados

Para la evaluacion del desemperfio, el INTI-SAI asegura y documenta que el método utilizado es
apropiado para mantener la credibilidad del ensayo.

El INTI-SAI, junto con el grupo técnico, en el que se incluye uno o0 mas experto (s) en
estadistica, puede proveer comentarios sobre el desempefio de los participantes con respecto
a:

a) Desempefio general con respecto a las expectativas iniciales, teniendo en cuenta
la estimacion de las incertidumbres de medicion.

b) Variacion intra e inter laboratorio y comparaciones con otros ensayos similares
realizados con anterioridad o datos publicados sobre precision.

c) Variacion entre métodos o procedimientos cuando corresponda.

d) Posibles fuentes de error (en referencia a los resultados extremos) y sugerencias
para mejorar el desempefio.

e) Informacion suministrada por los participantes como parte de la mejora continua,
cuando sea apropiado.

f) Situaciones donde factores inusuales imposibilitan la evaluacién de los
resultados.

g) Cualquier otra sugerencia, recomendacion o comentario.

h) Conclusiones.
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32-Informe

El contenido del informe del ensayo de aptitud variard de acuerdo al propésito del programa en
particular, pero cada informe debe ser claro y comprensible, e incluir los datos sobre la
distribucion de los resultados remitidos por los participantes asi como una indicacion del
desempefio de cada uno de los participantes.

Los informes finales estan disponibles en la pagina web por un periodo de cuatro afios.
33-Comunicacion con los participantes

El INTI-SAI brinda informacién detallada a los participantes potenciales a través de la
publicacion o difusion en la pagina web, conteniendo lo siguiente: los requisitos de inscripcion en
el cual se hace detallan el objetivo, alcance y destino del EA, la existencia o no de costos,
plazos de ejecucion, detalles de la organizacion, criterios de confidencialidad, seguimiento y
estado de avance del programa, asi como los nuevos servicios disponibles, entre otros.

Los participantes son informados de inmediato y por escrito (via correo electronico) sobre
cualquier cambio en el disefio u operacion técnica del ejercicio.

En caso de existir desacuerdo con respecto a la evaluacion de su desempefio en el ensayo, los
participantes elevan los comentarios, los que son tratados por el INTI-SAI a través del SGC,
evaluando cada situacion en particular. De ser necesario, se procede a establecer una reunion
técnica que contribuya a la mejora del proceso.

El INTI-SAI promueve el didlogo con los participantes de manera que contribuya de manera
activa al desarrollo del esquema. Esta comunicacion es registrada, mantenida y archivada.

34-Confidencialidad

La identificacion de los participantes en las comparaciones interlaboratorio se mantiene bajo
confidencialidad y es conocida por el menor niumero posible de las personas que participan en la
organizacion y evaluacion del ensayo.

Toda la informacién que el participante remite al INTI-SAI es tratada confidencialmente.

Los informes de los EA organizados por el INTI-SAI figuran en la pagina web, y en ellos figura el
listado de los participantes respetando la confidencialidad de la codificacién que a cada uno se
le asigna. El INTI-SAI no revelara ninguna informacion sobre el desempefio de ningun
participante, salvo que sea requerido a través de una accion judicial.

Para los laboratorios externos y para cada tipo de EA se establecerd un acuerdo de
confidencialidad.
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