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RESUMEN

La norma ISO 17043:2023 establece requisitos necesarios para garantizar la
competencia técnica de los organismos que realizan ensayos de aptitud (EA), ya que son
definitivos en la provision de calidad y confianza en los laboratorios. Su nivel de
dividendos es significativo para la seguridad del paciente, ya que la precision en la
formulacién de los diagndsticos requeridos se ve mejorada, ademas de ayudar

directamente a la reduccién de errores médicos.

Con respecto a los criterios para su implementacion, la norma requiere un enfoque
sistematico para cubrir los procesos en aspectos técnicos y de gestion. En términos de
la aplicacion, las organizaciones deben elaborar EA de tal manera que sean capaces de
asegurar que las capacidades y competencias de los laboratorios participantes sean
evaluadas adecuadamente. Son estos requisitos los que apoyan la afirmacion de que los
resultados de los EA pueden ser confiables y pueden utilizarse para mejorar los procesos

internos de los laboratorios.

Los requisitos de los procesos, sin embargo, estan cubiertos por las etapas de
planificacién, disefio, evaluacion y documentacion de los EA. Esto implica; los materiales
que se utilizaran para las pruebas, los métodos de evaluacion y el analisis de los
resultados de las pruebas. Mientras que los del sistema de gestién son especificos hacia
las funciones de gestion de direccion, que incluyen la realizacion de auditorias internas

y la formulacién de politicas de calidad para enfocarse en la mejora continua.
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Este marco ayuda y asegura que los organismos de evaluacion ofrezcan
resultados precisos y consistentes, al mismo tiempo que infunde confianza en los

laboratorios y servicios que se estan proporcionando.



ABSTRACT

ISO 17043:2023 establishes requirements necessary to ensure the technical
competence of proficiency testing (PT) bodies, as they are definitive in providing quality
and confidence in laboratories. Their level of dividends is significant for patient safety, as
the accuracy in the formulation of required diagnoses is improved, as well as directly

helping to reduce medical errors.

With respect to the requirements for implementation, the standard requires a
systematic approach to cover processes in both technical and management aspects. In
terms of implementation, organizations must elaborate EAs in such a way that they are
able to ensure that the capabilities and competencies of participating laboratories are
adequately assessed. It is these requirements that support the assertion that the results

of EAs can be trusted and can be used to improve the internal processes of laboratories.

The process requirements, however, are covered by the planning, design,
evaluation and documentation stages of the EAs. This involves the materials to be used
for testing, some of the evaluation methods and the analysis of test results. While those
of the management system are specific towards the management functions, which
include conducting internal audits and formulating quality policies to focus on continual

improvement.

This framework assists and ensures that assessment bodies deliver accurate and
consistent results, while instilling confidence in the laboratories and services being

provided.



1. INTRODUCCION

En este capitulo, se detallan las directrices de la norma internacional ISO
17043:2023, “Evaluacion de la conformidad - Requisitos generales para la competencia
de los proveedores de ensayos de aptitud”, esto con el sentido de poder brinda una visién
amplia y clara de como esta norma evalua el desempefio de un laboratorio de ensayo
comparando con otros laboratorios. Esta norma asegura la calidad y la competencia de
los proveedores de ensayos de aptitud (PEA) y la gestidén que se conforme a los
parametros establecidos respecto a la evaluacion de conformidad (ISO 17043, 2023).
Cuando se aplica esta norma, el laboratorio esta obligado a desarrollar, implementar y
demostrar un sistema de gestién que garantice la fiabilidad de los resultados obtenidos

de las pruebas y calibraciones (Ospina, 2017).

La creciente demanda mundial de resultados de laboratorio confiables y de alta
calidad condujo a la publicacién en 2010 del estandar NTE INEN-ISO/IEC 17043 (Alcivar
& Goyes, 2023). Este estandar ha sido aplicado en multiples organizaciones de salud y en
otros ambitos. A lo largo del tiempo, ha sido revisado y modificando para incorporar

términos actualizados, clarificar varios requerimientos y adaptarse a los cambios en el

ambito de los PEA.

Con estos antecedentes, en el ano 2023, tras varios afos de trabajo en
colaboracion entre el Comité ISO de Evaluacién de la Conformidad (CASCO) y el Comité
Técnico del Comité Europeo de Normalizacion (CEN), se publicé la ultima actualizacion

de la norma (ISO 17043, 2023).



La nueva version de la norma incluye varios cambios significativos importantes,

que se detallan a continuacion:

e Se armoniz6 con la norma ISO/IEC 17025:2017, incorporando
requerimientos técnicos y una organizacién actualizada.

e Se adaptd alanorma lSO 13528:2022, realizando cambios en terminologia
para unificar términos y detallar la metodologia estadistica para los ensayos de
aptitud por comparacion interlaboratorios.

e Se incluyeron los criterios establecidos en el documento ISO/CASCO
PROC 33, abarcando aspectos como la confidencialidad y la imparcialidad.

e Se agregb6 un nuevo requisito que exige que las actividades relacionadas
con ensayo, calibraciones y produccidén de elementos para ensayos de aptitud

cumplan con las normas ISO pertinentes, como la ISO 13528 y la ISO 17025.

A lo largo de este capitulo, el lector encontrara una explicacion detallada de los
requisitos generales, estructurales, del proceso, del sistema de gestidén y los recursos
principales para implementar correctamente esta norma. Se analizaran desde los
principios basicos que garantizan la competencia y neutralidad de los PEA, hasta los
pasos necesarios para desarrollar y gestionar esquemas de ensayos de aptitud
destacando la importancia de contar con personal competente, infraestructura adecuada
y un sistema de gestion solido para asegurar resultados fiables y conformes con los

estandares internacionales.

Cabe mencionar, que este capitulo no abordara aspectos especificos

relacionados con los procedimientos operativos de laboratorios, ni entrara en detalles



sobre normas complementarias distintas al ambito de la norma ISO 17043. Asimismo, no
se profundizara en la implementacion técnica de sistemas estadisticos especificos,

aunque se mencionara su relevancia.

En este sentido, el propdsito de evaluar la conformidad es fundamental para los
laboratorios, ya que permite que los ensayos se realicen con alto grado de precision,
consistencia y estabilidad. Esto asegura la confiabilidad de las mediciones vy
calibraciones (Holguin et al., 2015). Al seguir estos estandares, los laboratorios pueden
obtener acreditaciones que validen su competencia, lo cual es esencial para la correcta
toma de decisiones en areas clave como la salud y bienestar de los consumidores,
preservacion del medio ambiente y la asignacién de recursos (Servicio de Acreditacion

Ecuatoriano, 2024).



2. METODOLOGIA

Investigacion bibliografica que incluye de manera exclusiva datos abiertos y/o

publicos.



3. DESARROLLO

La norma ISO 17043:2023 ha sido disefiada por la Organizacion Internacional de
Normalizacién (1SO), y la misma establece requisitos generales que los proveedores de
servicio de ensayo de aptitud deben cumplir para demostrar competencia. Esta
competencia se evalua a través de ensayos de aptitud, utilizando la comparacién entre
laboratorios como herramienta principal, con el objetivo de garantizar la calidad en las

operaciones de los PEA (ISO 17043, 2023).

Existen muchos factores considerados en la metodologia de comparacion

interlaboratorios en los ensayos de aptitud, entre ellos:

e Evaluar el rendimiento de los centros de andlisis en las mediciones,
ensayos y calibraciones especificas, evaluaciones, auditorias 0 muestreos.

¢ |dentificar dificultades en los laboratorios relacionados con técnicas de
medicion o evaluacién, el rendimiento del personal, control y vigilancia del
personal, o la calibracion de equipos.

e Determinar la eficacia de los procesos de medicidon o prueba y la
comparabilidad de los resultados obtenidos.

e Brindar mayor seguridad a los usuarios los resultados de analisis o pruebas.

¢ |dentificar discrepancias en los resultados de analisis o pruebas.

e Capacitar a los laboratorios participes basandose en los resultados de
estas comparaciones.

e Validar las afirmaciones sobre la incertidumbre en la medicion.



Ambito de aplicacién

La norma ISO 17043, 2023 especifica los requisitos generales para evaluar la
competencia e imparcialidad de los proveedores de ensayos de aptitud, asi como el
correcto funcionamiento de los esquemas de ensayos de aptitud (EA). El uso de estos
estandares es relevante para los beneficiarios de los esquemas de EA, las entidades
reguladoras, instituciones de cualquier ambito, proyectos que manejan la revision por
pares y entidades de acreditacion, entre otros. Estos requerimientos pueden ser

empleados para validar o certificar la competitividad de los PEA (ISO 17043, 2023).

Ademas, la acreditacion juega un papel crucial en este contexto, ya que asegura
que los proveedores de ensayos de aptitud han demostrado su competencia a través de
un proceso riguroso de evaluacion externa. El Servicio de Acreditacion Ecuatoriana
(SAE), al certificar a los PEA bajo la norma ISO/IEC 17043, otorgan reconocimiento
formal a aquellos que cumplen con los estandares internacionales. Esto no solo garantiza
la confiabilidad de los resultados de los ensayos, sino que también refuerza la confianza
de las partes interesadas y facilita la aceptacion internacional de los resultados (Servicio

de Acreditacion Ecuatoriano, 2022).

Es esencial que los centros sujetos a esta norma realicen un seguimiento riguroso
y continuo para asegurar su plena adhesion. Ademas, la colaboracion y la
retroalimentacion entre los participantes y los organismos reguladores son
fundamentales para mejorar constantemente los procesos y mantener altos estandares

de competencia y precision.



Conceptos asociados

A continuacién, se presentan las definiciones de los términos clave asociados a

este capitulo para mejorar su comprension:

Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO)

La ISO, cuyo acrénimo en inglés representa, es una institucion que no forma parte
del gobierno a nivel mundial constituida en 1947. Desde entonces ha desarrollado y
publicado mas de 19000 estandares internacionales que abarcan todos los ambitos de
la tecnologia y negocios, uniendo a los organismos de normalizacion de 170 paises. Con
sede en Ginebra, Suiza, su principal funcién es elaborar estandares internacionales que

promuevan el comercio global (Carrera Carlos et al., 2018).

Ademas, asegura que los productos y servicios que emplea la organizacion sean
seguros, confiables y de alta calidad, fomentando practicas éticas y sostenibles, y
contribuyendo a futuro un futuro donde las adquisiciones ofrezcan un desempefio
destacado y salvaguarden el entorno (Internacional Organization for Standarization,
2023). Los estandares de ISO fusionan de manera Optima la calidad con la

responsabilidad, enriqueciendo las decisiones y experiencias cotidianas.

Comision Electrotécnica Internacional (IEC)

La IEC es una entidad sin animo de lucro a nivel mundial que apoya la
infraestructura de calidad, seguridad, gestién, tecnologia de la informacion y el comercio

de productos eléctricos y electrénicos a nivel internacional (IEC, 2023).



Servicio de Acreditacion Ecuatoriana (SAE)

Se trata de la institucion oficial encargada de otorgar la acreditacion para llevar a
cabo la evaluacion de la conformidad en el Ecuador, en concordancia con lo dispuesto

en la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, 2021.

Comité de Evaluaciéon de conformidad (CASCO)

CASCO, que se define como el Comité de Evaluacion de la Conformidad, es la
autoridad encargada de la elaboracion de estandares internacionales y de otros
documentos ISO e ISO/IEC relacionados con la evaluacion de la conformidad. Su
objetivo es promover el reconocimiento y aceptacion internacional, regional y nacional
de los sistemas de evaluacion (Internacional Organization for Standarization, 2023).
CASCO también brinda asesoria y supervisidon a los comités técnicos de ISO e ISO/IEC
durante la elaboracion de documentos relacionados con los requisitos y directrices de
evaluacion. Ademas, desarrolla materiales de apoyo como folletos y otra informacion
pertinente (Internacional Organization for Standarization, 2023).

En relacidon con la evaluaciéon el comité debe:

» Detectar y analizar tendencias nuevas o emergentes;

» Establecer un espacio para el intercambio de informacion sobre la
experiencia de las partes interesadas en el desarrollo e implementacion de
normas.

» Ofrecer asesoria y recomendaciones al Consejo de ISO sobre politicas

nuevas o revisadas;



» Evaluar métodos actuales y nuevos de evaluacién de la conformidad segun
su pertinencia para las normas o especificaciones técnicas emergentes

(Internacional Organization for Standarization, 2023).

Ensayos de aptitud

Los ensayos de aptitud implican la comparacion entre laboratorios para evaluar el
rendimiento en la realizacion de ensayos o mediciones especificas, detectar posibles
problemas en la implementacion de métodos y la formacion del personal encargado de
las pruebas con equipos calibrados correctamente. Esto permite demostrar
competitividad técnica y alto rendimiento en la operatividad de los laboratorios en tareas

particulares (ISO 17043, 2023).

Laboratorios de calibracion

Un laboratorio de calibracion verifica que los instrumentos midan dentro de un
rango de resultados aceptable, corrigiendo cualquier desviacion o error. La precisidon en
la medicidén requiere que los instrumentos o equipos de medicion sean confiables,
asegurando asi la exactitud y la consistencia (Alcalde, 2019).

Proveedores de ensayos de aptitud

Son las entidades responsables de todas las actividades asociadas al
establecimiento y funcionamiento de un programa de competencia (Instituto Nacional de
Metrologia, 2021; Servicio de Acreditacién Ecuatoriana, 2022).

Acreditacion

La acreditacion verifica que una entidad cumple con requisitos formalmente

definidos y posee las competencias técnicas requeridas para llevar a cabo actividades
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especificas de evaluacion de conformidad, como ensayos, calibraciones, certificaciones
e inspecciones. El objetivo de estas actividades es evidenciar que un producto, servicio

0 proceso se ajusta a los requisitos aplicables (SAE, 2022).

Eficiencia

La eficiencia se define como el grado en que una organizacién alcanza sus metas
establecidas optimizando el uso de los recursos disponibles. Aumenta cuando se
obtienen mejores resultados con un menor uso de recursos o esfuerzo. Existen diferentes
tipos de eficiencia, destacandose:

e Eficiencia técnica: optimizacion de insumos, mediante la determinacion
de las cantidades minimas requeridas para la produccién de una cantidad
especifica de producto, asegurando asi un uso racional de los recursos.

e Eficiencia productiva: produccién de un bien al costo mas bajo posible,
maximizando la relacién entre los recursos utilizados y el producto generado.

e Eficiencia asignativa: eleccion de la combinacion adecuada de elementos
productivos donde la tasa marginal de sustitucion técnica se alinea con el precio
relativo de los insumos, garantizando una asignacion 6ptima de los recursos

disponibles (Sergio et al., 2017).

Eficacia

La eficacia implica alcanzar el objetivo deseado en condiciones ideales que
maximizan su logro. Cuando se implementan acciones para alcanzar un propdsito
obtenido en condiciones ideales y este se logra en condiciones reales, se considera que

los recursos empleados fueron efectivos (Sergio et al., 2017).
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Comparacion interlaboratorio

Este término abarca diversos ejercicios en los que varios laboratorios colaboran
para evaluar y mejorar la precision de sus mediciones. Los tipos de comparaciones de

laboratorio incluyen:

e Ensayos de aptitud.
e Ensayos colaborativos.

e Esquemas externos para evaluar la calidad (Instituto Nacional de

Metrologia, 2021).

Impacto de la norma ISO 17043:2023 en la Seguridad del Paciente

Aunque su enfoque no es directamente clinico, la norma tiene un impacto relevante en
la seguridad del paciente. A través de su aplicacion en los laboratorios, donde se realizan
pruebas diagndsticas criticas, mejora la precision de los resultados y minimiza los
errores. Esto, a su vez, garantiza diagnosticos confiables, lo que incide positivamente en
la seguridad del paciente al respaldar decisiones médicas mas seguras Yy

fundamentadas.
En este contexto, se destacan los siguientes efectos clave:

Mejora de la calidad de los resultados de laboratorio: Demuestra como la norma

promueve una mayor precision y exactitud en los resultados de laboratorio.

Reduccién de errores: Explica como la participacion en ensayos de aptitud ayuda a

identificar y corregir errores en los procesos de laboratorio.
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Aumento de la confianza en los resultados: Muestra como la acreditacion segun

la ISO 17043:2023 aumenta la confianza en los resultados de los laboratorios.

Toma de decisiones clinicas mas seguras: Explica como una alta calidad en los
resultados de laboratorio impacta de forma directa en la toma de decisiones clinicas

y, por lo tanto, en la seguridad del paciente.

Estandarizacion de procesos: Establece procedimientos estandarizados en los
laboratorios que aseguran consistencia y comparabilidad de los resultados. Esta
uniformidad reduce la variabilidad entre laboratorios y garantiza que los diagnésticos

sean precisos.

Mejora continua Impulsa un proceso regular de autoevaluacioén y actualizaciones
tecnologica y capacitaciones, asegurando que los laboratorios se mantengan a la

vanguardia de los avances cientificos y técnicos.

Requisitos para la implementacién y aplicacion de la norma ISO 17043:2023

Requisitos Generales

Imparcialidad

Para la implementacién de la norma 17043:2023 en una organizacién, las

actividades dentro del programa de ensayos de aptitud (EA) deben realizarse de manera

imparcial y objetiva, asegurando que estén exentas de cualquier tipo de coaccion o

influencia, ya sea a nivel interno como externo, que pudiera afectar la integridad y validez

de los resultados. Los proveedores de ensayos de aptitud (PEA) deben estructurar,
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gestionar y monitorear sus operaciones para evitar cualquier tipo de presion a nivel

comercial o financieras, incluso otras que puedan comprometer la imparcialidad (ISO

17043, 2023).

Los PEA tienen la responsabilidad de vigilar sus operaciones y relaciones, incluido

el personal, para identificar y mitigar presuntas amenazas a la imparcialidad. Ademas,

deben demostrar el compromiso de la alta direccion hacia la imparcialidad (1ISO 17043,

2023). Esta condicién subraya la importancia de contar con un liderazgo comprometido

con la equidad y la objetividad en el proceso de pruebas. Este proceso se representa en

el siguiente algoritmo (Universidad Tecnoldgica de Pereira, 2018):

Figura 1 Algoritmo de imparcialidad para inicio de una Actividad de Ensayo de Aptitud
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Servicio al Cliente

Realizacion
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Certificado de
ensayo/calibracian

FIN
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Confidencialidad

A fin de proteger la confidencialidad en los centros de analisis los PEA tiene la
responsabilidad de manejar la informacién producida o recopilada en el transcurso de la
ejecucion de las actividades de EA mediante acuerdos legales exigibles. Ademas,
deberan notificar al cliente con anticipacion si se tiene la intencién de hacer publica
alguna informacion (ISO 17043, 2023). Salvo la informacion que el cliente decida divulgar
publicamente o cuando haya un acuerdo mutuo entre el PEA y el beneficiario, cualquier
informacion adicional sera considerada como propiedad y se mantendra en estricta

confidencialidad.

Esta responsabilidad incluye a todos los colaboradores, incluyendo a los
miembros del comité, contratistas, empleados de entidades externas o individuos que

representen al proveedor de pruebas de competencia (ISO 17043, 2023).

Requisitos Estructurales

El PEA debe ser una organizacion legalmente constituida o una seccion
claramente determinada de una institucion legal, quien asumira la responsabilidad de sus
operaciones de pruebas de competencia. Asimismo, debe asignar la direccidn
responsable de supervisar las actividades de EA. También debera definir y documentar
los esquemas de EA, asi como detallar las responsabilidad, autoridades e
interconexiones con todo el personal que administre, ejecute o realice labores que

puedan impactar en los resultados de EA (ISO 17043, 2023).

El PEA debe desarrollar las operaciones de EA cumpliendo con los estandares

normativos, asi como con los requisitos de los participantes, clientes, organismos
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reguladores y entidades de acreditacion. Estas exigencias son adaptables a todas las
actividades de EA llevadas a cabo tanto en sus instalaciones permanentes como en

cualquier otro lugar (ISO 17043, 2023).

Recursos necesarios del PEA para las actividades de ensayos

El PEA deberia tener acceso a todo el personal, las instalaciones, el equipo, los
servicios de apoyo Yy los sistemas requeridos para administrar y realizar las actividades

de EA.

Personal

La norma menciona que el proveedor debe contar con una cantidad adecuada de
personal, aunque no especifica este nimero exacto, si hace referencia que depende de
varios factores como el tipo de EA, el tamafio de la operacién y la complejidad de las
actividades. Sin embargo, se afirma que el proveedor debe garantizar que todo el
personal esté debidamente capacitado para cumplir correctamente las actividades de EA
asignadas, y evaluar cualquier evidencia de desviaciones que podrian incidir en los
resultados. Todo el personal, ya sea empleado por el proveedor o no, deberia actuar

imparcialmente en todas las actividades de EA. (ISO 17043, 2023).

Por otro lado, el proveedor deberia tener la documentacion que pruebe la
competencia de su personal, especialmente aquellos que puedan impactar los resultados
de las actividades de EA. Esta documentacion debe incluir informacién sobre educacion,
cualificacién, formacion, conocimientos técnicos, experiencia y habilidades (ISO 17043,

2023).
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La exigencia de esta documentacion es esencial para asegurar la calidad y
confiabilidad en las actividades de EA. Sin embargo, es crucial que esta documentacion
no sea solo un requisito formal, sino que se traduzca en practicas efectivas de desarrollo
y mejora continua del personal a través de la evaluacién constante y el fortalecimiento
de las competencias, manteniendo asi altos estandares en el desempefio y la precision

de los ensayos de aptitud.

Competencias del Personal

El PEA es responsable de autorizar a los empleados que deban estar
debidamente capacitados para emprender actividades especificas en lo referente a los

esquemas de EA. Segun la norma (ISO 17043, 2023) , abarcando:

- Planificacién del esquema de EA,

- Andlisis de datos para la estabilidad y equidad, incluido valores suministrados
individualmente y sus incertidumbres atribuibles a las propiedades o rasgos
intrinsecos del material de EA, cuando corresponda.

- Evaluacién de desempefio de los participantes de EA,

- Poner en conocimiento puntos de vista, interpretacion y recomendacion a los
participantes.

- Revision y certificacion de los reportes de EA.

Esta eleccion de responsabilidades es un componente vital en la gestion de los
esquemas de EA, con rigor en lo que concierne a las competencias y capacidades del
personal. La calidad y validez de los resultados de los EA dependen directamente de la

habilidad y conocimientos del personal. Por lo tanto, el proceso de autorizacion debe ser
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cuidadosamente gestionado y revisado de forma continua para garantizar la eficacia y

confiabilidad del sistema.

Competencia Técnica del Personal

El SAE establece los requisitos en cuanto a la formacion y experiencia que el

personal debe cumplir de acuerdo con los perfiles requeridos (Servicio de Acreditacion

Ecuatoriano, 2022):

Figura 2 Formacién del personal del Proveedor de Ensayos de Aptitud

GRUPO DE TRABAJO
Responsable
No. FORMACION Tiempo Rsspnnlsahle Cuordirjador Técnico (y
e calidad Técnico sus
sustitutos)
1 NTE INEN-ISO/IEC 17043:2011 16 h X X
“Evaluacidn de la conformidad —
Requisitos generales para los ensayos de X
aptitud”
2 1SO 13538 “Statistical methods for use in 16 h X X
proficiency testing by interlaboratory
comparison”
GRUPO DE TRABAJO
Responsable
No. FORMACION Tiempo R;spnnlsahle Ccordirjador Técnico (y
e calidad Técnico sus
sustitutos)
4 1SO 17034:2016 “General requirements 16 h x* X
for the competence of reference material
producers”
5 ISO Guide 35:2017 “Reference materials 16 h ®* x*
— Guidance for characterization and
assessment of homogeneity and stability”
3 NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018 16 h X x* x*
‘Requisitos generales para la
competencia de
los laboratorios de ensayo y de
calibracion”
4 ISO 15189 “Medical laboratories - 16 h X" X"
Requirements for quality and
competence”
5 Estimacion de la incertidumbre 16 h X X

* Depende del tipo que programa que se llevara a cabo.

Nota 1: El Coordinador Técnico puede ser también el Responsable Técnico (y sus sustitutos).

MNota 2: Capacitacidn minima de 16 horas por un ente externo al laboratorio o su organizacién matriz

Fuente: (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano, 2022)
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Figura 3 Experiencia del personal del Proveedor de Ensayos de Aptitud

PUESTO EXPERIENCIA

Responsable de calidad Minimo 1 anfo en sistemas de gestion, antes de asumir las
responsabilidades

Coordinador Técnico Minimo 1 afio en la coordinacidn de ensayos de aptitud

Responsable Técnico (y Minimo 1 afio en laboratorios de ensayos o calibracion

sus sustitutos)”

* Depende del tipo que programa que se llevara a cabo.

Fuente: (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano, 2022)

Infraestructura y Ambiente de Trabajo

Con el propdsito de asegurar tanto la legitimidad como las operaciones de EA, el
PEA debe garantizarse de contar con la infraestructura necesaria para llevar a cabo el
programa de EA, esto incluye instalaciones, equipos, manipulacién, calibracion, ensayo,
almacenamiento y entrega de items de EA (Servicio de Acreditacién Ecuatoriana, 2022).
Asimismo, las condiciones medioambientales que incluyen aspectos como ausencia de
contaminacion biolégica, particulas en el aire, interferencias electromagnéticas,
iluminacion, radiacion, humedad, suministro de energia, temperatura, ruido y
vibraciones, no deben poner en peligro las actividades, incluso aquellas realizadas en
lugares diferentes a las instalaciones permanentes del PEA o llevadas a cabo por
proveedores de servicios externos (ISO 17043, 2023), de manera que no afecte
negativamente la calidad de los EA y por lo que es necesario el seguimiento y registro

de estas condiciones.
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Requisitos para la gestion del proceso

Organizacion, contratacién y difusion de los objetivos del esquema EA.

El PEA debe implementar un procedimiento para revisar solicitudes, ofertas y

contratos asegurando que:

- Los objetivos del esquema de EA estén claramente definidos y alineados con las
necesidades del cliente.

- Los requerimientos se encuentren claramente definidos, registrados y
comprendidos.

- El PEA disponga de la capacidad y los recursos necesarios para alcanzar sus
objetivos

- El esquema de EA sea técnicamente apropiado, considerando las necesidades y

el campo de aplicacion correspondiente (ISO 17043, 2023).

El andlisis de peticiones, propuestas y documentos contractuales resulta
fundamenta cuando el cliente requiere de para un esquema de EA especifico o una
participacion diferente a la habitual. Esta revision debe abordar todos los aspectos
relacionados con la solicitud, incluyendo productos y servicios proporcionados por
terceros. Si el esquema de EA esta completamente especificado en un catalogo y el
participante se registra en una ronda regular, la revisién puede simplificarse. Asimismo,
se mantendran registros detallados de estas revisiones, incluidos cambios significativos
y conversaciones con el cliente sobre sus requisitos o resultados de PT. El cliente sera
informado de cualquier desviacion del contrato. Si se realiza una modificacién a la

solicitud o contrato después de haber iniciado el esquema de EA, se procedera a una

19



nueva revision y cualquier cambio sera comunicado al personal afectado (ISO 17043,

2023).

Comunicacion del esquema

El PEA debe facilitar a los clientes y participantes informacion completa acerca

del esquema de EA, incluyendo:

- Propésitos y detalles clave del esquema de EA.

- Requisitos de participacion.

- Criterios para determinar valores asignados y evaluar el rendimiento.
- Acuerdos de privacidad.

- Fechas y plazos clave.

- Tarifas aplicables a los participantes.

- Procedimientos para presentar solicitudes.

El PEA debe informar de manera oportuna a los participantes y clientes sobre
cualquier modificacion en el disefio o implementacion del esquema de EA, y debe
mantener registros actualizados de las comunicaciones pertinentes cuando sea aplicable

(ISO 17043, 2023).

Diseno y Planificacion de un esquema de EA

El PEA debe reconocer, estructurar y organizar las actividades que inciden
directamente en la validez del esquema de EA, asegurando que se realicen conforme a

procedimientos establecidos. Durante la planificacion del esquema, se deben tener en
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cuenta las normas y requisitos especificos, tales como ISO/IEC 17025, ISO 15189 e

ISO/IEC 17020, asi como cuestiones éticas y de seguridad.

Asimismo, si se planean cambios significativos que puedan comprometer la
confiabilidad del esquema, el PEA debera identificar y controlar los riesgos para
conservar su validez. Ademas, es esencial contar con un plan documentado previo al
inicio del esquema de EA, en el que aborden los objetivos, propédsito y estructura basico

(ISO 17043, 2023).

El plan del PEA debe incluir la siguiente informacion, justificando la inclusion o

exclusion de cada elemento:

Tabla 1

Elementos que conforman un esquema de ensayos de aptitud

ELEMENTO JUSTIFICACION

Personal involucrado Detalles sobre quiénes disefian y operan el

esquema.

Actividades y resultados a Descripcion de las actividades y resultados

reportar esperados.

Rangos de valores Valores o caracteristicas que se esperan para los
esperados elementos EA.

Fuentes de error Principales fuentes potenciales de errores.

Requisitos para produccion  Requerimientos para las operaciones,
y distribucién aseguramiento de la calidad, almacenamiento y

comercializacion de elementos de EA.
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ELEMENTO

Acciones para impedir la

manipulacion y falsificacion

Informacion y cronograma

para los participantes

Frecuencia de distribucion

de articulos

Instrucciones para manejo y

prueba de elementos

Procedimientos de medicion
para homogeneidad y
estabilidad

Formatos de informes

estandarizados
Analisis estadistico

Trazabilidad e incertidumbre

de valores asignados

Tratamiento de resultados

de distintos métodos

Criterios de evaluacion del

desempeio

JUSTIFICACION

Medidas establecidas para impedir la manipulacion o
alteracion de resultados y los procedimientos a

aplicar si se detecta alguna irregularidad.

Informacion que se proporcionara y el calendario

para las fases del esquema EA.

Fechas de distribucién y plazos para la devolucion

de resultados.

Métodos que los participantes deben utilizar para
almacenar, manipular, preparar, enviar o desechar

los elementos EA y realizar mediciones o pruebas.

Métodos para pruebas de homogeneidad y

estabilidad de los elementos EA.

Formatos que utilizaran los participantes.

Descripcidn del analisis estadistico que se utilizara.

Origen, trazabilidad metroldgica e incertidumbre de

los valores asignados.

Protocolo para gestionar resultados de diversos

métodos de medicidn o analisis.

Parametros para la evaluacion del rendimiento de los

participantes



ELEMENTO JUSTIFICACION

Datos e informes para Especificacion de la informacién e informes que
proporcionar a los seran entregados.

participantes

Publicacion de resultados Extension en la que los resultados se haran publicos

0 se compartiran.

Acciones ante pérdida o Procedimientos por seguir en situaciones de

dano de articulos EA extravio, demora o deterioro de los elementos de EA.

Fuente: (ISO 17043, 2023)

Nota: Esta tabla detalla los elementos clave que conforman un esquema de ensayos de
aptitud basada en la norma ISO/IEC 17043

El cumplimiento de estos elementos garantiza que el esquema de EA se
mantenga valido y se lleve a cabo de manera efectiva, minimizando los riesgos y

asegurando la calidad de los ensayos.

Disefio y Analisis Estadistico en esquemas de EA

El diseno estadistico de un esquema EA debe desarrollarse para cumplir con sus
objetivos, tomando en cuenta la naturaleza de los datos (cuantitativos o cualitativos,
incluyendo ordinales y nominales), supuestos estadisticos, los tipos de errores y el
numero proyectado de resultados. Esta estructuracion del esquema abarca desde la
planificaciéon hasta la recopilacion, analisis y presentacion de informes de los datos.

Asimismo, los disefios estadisticos deben estar alineados con los objetivos del esquema,
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tales como la deteccidn de determinados tipos de errores con un nivel de potencia
particular o la determinacidon de valores asignados con una incertidumbre determinada

(ISO 17043, 2023).

El PEA debe llevar un registro del disefio estadistico y de la metodologia de
analisis de datos, incluyendo los motivos de su seleccion y los supuestos en los que se
basa. Ademas, es necesario evidenciar que las suposiciones estadisticas son
apropiadas, asi como los analisis se realizan segun los procedimientos prescritos (1ISO

17043, 2023).

Consideraciones para el disefio de un Analisis Estadistico en Esquemas de EA

Al estructurar un analisis estadistico, es fundamental que el proveedor tome en

consideracion los siguientes factores:

Tabla 2

Consideraciones para el disefio estadistico en esquemas de EA

Consideracién Descripcion

Precision e Incertidumbre Precision e incertidumbre requeridas o proyectadas
para el valor asignado a cada caracteristica o
propiedad dentro del esquema EA, que se detalla

después de la tabla.

Numero de Participantes La ISO 17043:2023 no especifica un numero minimo
de participantes para los EA, pero recomienda seguir

las directrices de la ISO 13528, que sugiere al menos
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Consideracion

Numero de Participantes

Cifras Significativas

Elementos PT y Mediciones

Desviacion Estandar

Descripcion

10 participantes para asegurar la validez estadistica,

ajustandose segun la naturaleza del ensayo.

Si hay pocos participantes, se deben documentar
enfoques alternativos, como métodos estadisticos
robustos (mediana), incorporacion de datos histéricos,
uso de valores de referencia de laboratorios
competentes o simulaciones para complementar los
datos. (ISO 13528, 2022).

Es fundamental informal las cifras significativas y el
numero de decimales para asegurar que los
resultados sean consistentes, exactos y comparables.
Definir claramente estas reglas permite una mejor
interpretacién de los datos y asegura la relevancia

estadistica del ensayo.

Es crucial definir tanto los elementos a evaluar
(materiales, muestras o parametros) como el nimero
de mediciones necesarias, incluyendo las
repeticiones, para garantizar la precision vy
confiabilidad de los resultados, identificar la
variabilidad del proceso y reflejar de forma precisa el
desempeino del laboratorio, asegurando una

evaluacioén consistente.

Para evaluar la competencia, se debe calcular la
desviacion estandar a partir de los resultados de los

EA. Este procedimiento incluye recopilar datos de
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Consideracion

Desviacion Estandar

Métodos de Medicion

Incertidumbre de Mediciéon

Valores Atipicos

Evaluacién de Valores

Excluidos

Descripcion

mediciones repetidas, aplicar métodos estadisticos
para calcular la desviacion estandar y utilizar estos
resultados para medir la precision y variabilidad entre
participantes, asegurando una evaluacion precisa y

objetiva.

Cuando se utilizan métodos de medicion diferentes
que no son técnicamente equivalentes, es esencial
establecer procedimientos para garantizar que los
resultados sean comparables. Esto puede implicar la
estandarizacion de datos o la aplicacidn de ajustes
estadisticos para equilibrar las diferencias entre

métodos.

La incertidumbre de medicién debe ser informada y
explicada al participante. Debe incluir como se
calcula y como se usa para evaluar el desempeio
del participante, permitiendo una interpretacion

precisa de los resultados.

Se deben establecer criterios y procedimientos para
identificar y manejar valores atipicos, que son
resultados significativamente desviados. Esto incluye
decidir si excluirlos, investigarlos o incluirlos en el

analisis.

Es necesario documentar los procedimientos para
evaluar y justificar la exclusion de ciertos valores del
analisis. Esto asegura que la exclusion de datos sea

transparente y no afecte la validez del resultado final.

26



Consideracién Descripcion

Objetivos y Frecuencia de Los objetivos deben alinearse con los requisitos del

Rondas

ensayo, Y la frecuencia debe ser suficiente para
proporcionar evaluaciones continuas y relevantes del

desempeno de los participantes

Fuente: (ISO 17043, 2023)

Nota: Esta tabla detalla los criterios clave para el disefio estadistico en esquemas de
ensayos de aptitud basada en la norma ISO/IEC 17043.

Para el disefio estadistico de un esquema de EA, es importante abordar como

aumentar la precision y reducir la incertidumbre. Para lograr esto, se recomendable

aplicar los siguientes principios:

1.

3.

Diseno del EA: definir los objetivos del EA para evaluar la competencia del
laboratorio, especificando los parametros y métodos de medicion. Asimismo,
usar materiales de referencia certificados o muestras homogéneas y estables.
Control del proceso: asegurar la homogeneidad y estabilidad de las
muestras para evitar variaciones. Implementa procedimientos que estén
estandarizados (SOP) para el manejo y distribucion uniforme de las muestras.
Analisis estadistico: la norma establece la aplicacion de analisis
estadisticos, como el calculo de valores z, que es una métrica usada para
evaluar la precision de un laboratorio en comparacién con el valor asignado,
que tiene la utilidad para la interpretacion de resultados, identificaciéon de

desviaciones y la evaluacion de la precision (ISO 17043, 2023).
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Asimismo, aplicar el analisis de incertidumbre por medio de métodos
sugeridos por la norma ISO 13528 “Meétodos estadisticos para su uso en
pruebas de competencia mediante comparacion interlaboratorio”, aplicando
distribuciones estadisticas que estimen la incertidumbre de los ensayos y
meétodos estadisticos.
Para determinar la incertidumbre de un valor asignado, la norma ISO 13528
establece criterios para la evaluacion de datos en estudios de
intercomparacion en EA. A continuacion, se describen los pasos mas
relevantes:
3.1 Definicion del valor asignado (VA): el valor asignado tiene la utilidad
como punto de referencia para comparar los resultados de los participantes
en un EA. Puede determinarse de diversas formas:

¢ Valor basado en el consenso de los participantes.

e Valor medido con métodos de referencia.

e Valor certificado a partir de materiales de referencia certificados.

3.2 Identificacion de las fuentes de incertidumbre: resulta esencial
identificar todas las fuentes de incertidumbre que puedan causar un impacto

al VA, tales como:

¢ Incertidumbres asociadas al método de referencia.
e Variabilidad entre laboratorios (si se usa el consenso de los

participantes).
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¢ Incertidumbres relacionadas con la homogeneidad y estabilidad de las

muestras.

3.3 Calculo de la incertidumbre combinada: para obtener la incertidumbre
combinada del VA, se deben incorporar todas las fuentes de incertidumbre

que se hayan identificadas previamente, considerando:

¢ Incertidumbre del método de referencia si se utiliza para determinar el

VA.
e Variabilidad entre laboratorios cuando el VA se obtiene por consenso.

e Incertidumbres derivadas de la homogeneidad y estabilidad de las

muestras.

La féormula para calcular la incertidumbre combinada es:

i l’-:] e
U, = \/u.f Fug Ao A ui

Donde U1, U2, ..., Un son las incertidumbres estandar de las fuentes

individuales.

3.4 Calculo de la Incertidumbre Expandida: después de obtener la
incertidumbre combinada, se procede a calcular la incertidumbre expandida

(U) multiplicando la incertidumbre combinada por un factor de cobertura k, que
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varia en funcion del nivel de confianza deseado (por ejemplo, k = 2 para un

95% de nivel de confianza).

U=Fk xu,

3.5 Verificacidon de la Coherencia del Valor Asignado: es importante que la
incertidumbre del VA sea minima en relacion con la variabilidad esperada en
los resultados de los participantes. Si este requisito no se cumple, se debe
revisar la estimacion del VA y su incertidumbre para asegurar que sean

idéneos para el proposito del EA.

3.6 Documentacion y Reporte: se debe registrar todos los procedimientos y

calculos. El informe debe contener:

¢ El método usado para determinar el VA.

e Las fuentes de incertidumbre consideradas.

e Los calculos de la incertidumbre combinada y expandida.

e El valor de la incertidumbre asociada al VA (ISO 13528, 2022).

. Competencia del personal: asegura que el personal tenga la capacitacion
idonea en metodologia y la interpretacion de resultados (ISO 17043, 2023).

. Revisidbn y mejora continua: se lleva a cabo las comparaciones
interlaboratorios con la finalidad de detectar errores y aplicar correcciones y
mejoras. A su vez, aplica acciones correctivas, como la recalibracion de
equipos o ajustes en los procedimientos, a fin de corregir desviaciones y

mantener la precision (ISO 17043, 2023).
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Produccién y distribucion de articulos de EA

El PEA esta obligado a disefar y aplicar procedimientos que garanticen la
produccion de los articulos de EA conforme a la planificacion y la idoneidad para el
esquema. Se requiere que estos procedimientos cubran todas las fases, desde la
seleccion y adquisicion hasta la recoleccion, identificacion, preparacion, manejo,
almacenamiento y eliminacion de los elementos de EA. Asimismo, los articulos deben
coincidir con los materiales usados en las actividades rutinarias del laboratorio. En
esquemas donde los participantes realizan la toma de muestras, preparacidon o
manipulacion de los articulos y envio al proveedor, este poner en conocimiento las
instrucciones acerca de la preparacién, condiciones ambientales, embalaje,

manipulacion, almacenamiento y envio (ISO 17043, 2023).

Control de la Uniformidad y Estabilidad de los Elementos de EA

Se deberan establecer criterios para garantizar la homogeneidad y estabilidad de
los elementos de EA, tomando en cuenta los riesgos que la falta de estas pueda
presentar para la evaluacidon del rendimiento de los participantes. Asimismo, la
evaluacion de estos factores se llevara a cabo en cada ronda de EA, tras el embalaje de

los elementos (ISO 17043, 2023).

Puede efectuarse la demostracion de la homogeneidad antes del proceso de
embalaje, siempre que no existan influencias derivadas de este, o si los estudios de

estabilidad sefialan que es imprescindible almacenar el material en granel. Asimismo, se
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garantizar que los elementos de EA mantengan su estabilidad para evitar variaciones
durante la ronda de EA, incluyendo almacenamiento y transporte. Si esto no es viable, la
estabilidad sera evaluada y considerada un componente adicional de incertidumbre
vinculado al VA al elemento de EA o estara integrado en los criterios de evaluacion (ISO

17043, 2023).

Requisitos del Sistema de Gestion

El PEA debe desarrollar, documentar, aplicar y mantener un sistema de gestion
que garantice y evidencie el cumplimiento continuo de los requisitos establecidos vy el
alcance de sus actividades. Para cumplir con estos requisitos, el proveedor puede
implementar un sistema de gestion de calidad basado en normas como ISO 9001, que
respalde y demuestre el cumplimiento de los estandares. La direccién del proveedor
debe mostrar su compromiso con el desarrollo, implementacion y mejora continua de la

eficacia del sistema de gestion (ISO 17043, 2023).

Este sistema de gestion del PEA debe incluir los siguientes elementos:

Tabla 3

Criterios del sistema de Gestion

Requerimientos Acciones por realizar
Documentacion del Incorporar todos los documentos, procedimientos,
Sistema de Gestion sistemas y archivos correspondientes en el sistema de

gestion, permitiendo acceso al personal involucrado en
las actividades de EA para cumplir con sus

responsabilidades.
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Requerimientos

Control de los

documentos

Control de Registros

Acciones para abordar

riesgos y oportunidades

Mejora

Acciones Correctivas

Acciones por realizar

Controlar los documentos asegurando aprobacion por
personal autorizado, revision y actualizacion,
identificacion de cambios, disponibilidad en puntos de

uso, identificacion, evitando uso de versiones obsoletas.

Mantener registros legibles demostrando cumplimiento
de requisitos, implementando medidas de control para la
identificacion, almacenamiento, salvaguardia, respaldo,
archivo, recuperacion, duracién de retencion y

eliminacion.

Tomar en cuenta tanto los riesgos como las
oportunidades vinculadas con actividades de EA,
logrando asegurar que el sistema cumpla sus propésitos,
mejore efectos deseables, prevenga o reduzca impactos
no deseados, planificando, integrando e implementando

acciones y evaluando su eficacia.

Identificar oportunidades de mejora provenientes de
diversas fuentes, como revisiones de procedimientos,
politicas, objetivos, auditorias, acciones correctivas,
revisiones de direccion, retroalimentacion de clientes y

personal.

Reaccionar ante no conformidades, controlar y corregir
situaciones, evaluar causas para prevenir su recurrencia,
implementar acciones correctivas, actualizar riesgos y
oportunidades identificados, realizar cambios en el

sistema segun corresponda.
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Requerimientos Acciones por realizar

Auditorias Internas Realizar auditorias internas para verificar conformidad
con requisitos establecidos, evaluar implementacién y
mantenimiento, planificando segun importancia de
actividades de EA, realizadas por personal competente e
independiente, informando resultados y aplicando

acciones correctivas.

Revisiones de la Revisar el sistema de gestion en intervalos planificados

direccién para asegurar el cumplimiento y eficacia, evaluando
modificaciones, consecucion de metas, idoneidad de
politicas, resultados de auditorias, comentarios de

clientes y personal, tomando acciones necesarias.

Fuente: (ISO 17043, 2023)

Nota: La tabla detalla los requisitos clave para la implementacion de un sistema de
gestion de la calidad, basada a la norma ISO/IEC 17043.

Estudios de casos exitosos en la implementacion de la Norma ISO 17043

Unidad de Referencias de Bancos de Sangre (URBS) PUCE

El Centro de Investigacion para la Salud en América Latina (CISeAL), que forma
parte de la Pontificia Universidad Catodlica del Ecuador (PUCE), ha implementado un
modelo de calidad que se puede replicar en otras instituciones. Este modelo tiene un
impacto directo en el Sistema Nacional de Salud y en la vida de los ciudadanos. Nacio a
raiz de una tragedia en 1999, cuando una nifia en Cuenca, Ecuador, contrajo VIH tras
recibir una transfusion de sangre que no cumplia con los estandares de calidad

necesarios. Esta nifia era la primera en recibir sangre contaminada y el hecho fue una
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llamada de atencidn al pais en cuanto a la urgente necesidad de un sistema de calidad

para los bancos de sangre (Sempértegui, 2022).

La URBS creo6 alianzas estratégicas con organizaciones internacionales para
hacer frente a esta necesidad. La colaboracion con la Organizacion Panamericana de la
Salud, Ohio University, Cruz Roja Ecuatoriana y el Ministerio de Salud Publica (MSP) fue
clave para el disefio y la creacion del mencionado sistema de control de la calidad. Este
sistema se apoya en dos programas de auditoria. El primero, audita dentro de la misma
unidad y esta disefiado para detectar problemas antes de que afecten al paciente. Se
llama Programa de Control Interno (PCI). El segundo programa audita a la unidad desde
afuera. Se llama Programa de Evaluacién Externa de la Unidad de Sangre (PEED). Estos
programas son novedosos y, ademas, son la base de un Sistema de Mejora Continua

que fue disefiado en conjunto con la Cruz Roja Ecuatoriana (Sempértegui, 2022).

Las certificaciones 1ISO 9001:2015 e ISO/IEC 17025 demuestran el compromiso
de la URBS con la excelencia y garantizan la satisfaccion de los laboratorios de serologia
que confian en sus servicios. Un éxito notable fue la obtencion de la ISO 17043:2011,
que valida su condicién de Programa de Evaluacién Externa en Serologia (PEES) como
proveedor de competencias para pruebas seroldgicas. Este programa permite que tanto
los bancos de sangre publicos como privados de la red integrada de salud publica y redes
privadas adicionales cumplan con los mas altos estandares de calidad (Sempértegui,
2022), posicionando a la URBS como un proveedor nacional acreditado por el SAE y
reconocido a nivel mundial. Area de pruebas de inmunoserologia, brindando las pruebas
necesarias para la deteccidn de anticuerpos contra VIH, hepatitis C, virus de Chagas,

hepatitis B y sifilis (Edicion Médica, 2024).
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La aplicacion de la norma ISO 17043 ha tenido un impacto significativo en la
seguridad de las transfusiones de sangre en Ecuador, a través del establecimiento de
controles tales como procedimientos sistematicos de recoleccion de muestras,
inspecciones periodicas, capacitacion continua del personal y validacion de equipos y
métodos. Esto reduce el riesgo de transmitir enfermedades infecciosas a través de
transfusiones de sangre y aumenta la confianza en el sistema de salud del pais. Estos
esfuerzos no solo garantizan una mayor seguridad de los pacientes, sino que también
mejoran la calidad de los servicios y aseguran que el banco de sangre mantenga altos

estandares internacionales (Sempértegui, 2022).

Uno de los principales resultados de esta implementacién es la mejora continua
de los laboratorios de serologia de la red integrada de salud publica y redes privadas
adicionales. URBS mejora los estandares de seguridad y reduce la posibilidad de errores
de diagndstico en los laboratorios de los bancos de sangre. Su éxito radica en su
capacidad para adaptarse a las necesidades locales sin sacrificar los estandares
internacionales. La implementacion de la norma ISO 17043 inicié en enero de 2019 y
logré exitosamente obtener la certificacion en abril de 2022. Durante estos afios se
realizaron planificacion, capacitacion de personal, ajustes de procesos y pruebas
interlaboratorios. Las etapas finales incluyen auditorias de prueba y certificacion oficial
(Sempértegui, 2022). Desde la obtencidn de la certificacion, la URBS ha mantenido altos
estandares de calidad, consolidandose como un referente en la evaluacion de bancos de
sangre en Ecuador. Este logro ha permitido implementar mejora continua, reflejadas en

el aumento de confiabilidad de los procesos hasta el 2024 (Edicién Médica, 2024).
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Implementacion de la Norma ISO/IEC 17043 en Labomersa S.A.

Labomersa S.A. es una organizacion ecuatoriana creada en 2004, se dedica a la
distribucion de insumos y servicios técnicos para laboratorios clinicos, ambientales e
industriales. A lo largo de su trayectoria, ha logrado consolidarse como un referente en
el pais en la promocion de la calidad analitica y la competencia técnica en los laboratorios
del pais. Un logro destacado en su evolucién ha sido su funcion como distribuidor y
representante en Ecuador de Merck, C.A., entidad internacional acreditada por ANAB
(ANSI National Accreditation Board) segun la norma ISO/IEC 17043:2010, con un
alcance especifico en programas de EA en areas como aguas residuales, agua potable,
suelos y solidos, calidad del aire y emisiones, y microbiologia (Labomersa, 2024; Servicio

de Acreditacion Ecuatoriana, 2024).

El proceso de implementacion de la norma ISO/IEC 17043:2010 en Labomersa se
realizd6 mediante una estrategia colaborativa, que comenzé con la formalizacién de la
representacion de Merck, C.A., proveedor internacional de EA con acreditacién vigente
bajo esta norma. El alcance de esta acreditacion incluye ensayos en aguas residuales
(WP), agua potable (WS), suelos y sdlidos (LPTP/UST), calidad del aire y emisiones
(AIR), y microbiologia (MIC), lo cual permite a Labomersa ofrecer programas
especializados a los laboratorios ecuatorianos que operan en estos campos (Servicio de

Acreditacion Ecuatoriana, 2024).

Con el objetivo de llevar a cabo una implementacion exitosa de los programas en
territorio ecuatoriano, Labomersa desarrollé procesos internos alineados a los requisitos

establecidos en la norma. Esto implicé la capacitacion técnica del personal, el
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fortalecimiento de la infraestructura logistica para la entrega y retorno de muestras, asi
como el establecimiento de canales de comunicacidon y asesoria técnica permanente
para los participantes. Asimismo, la organizacion adaptd sus servicios de soporte para
garantizar el cumplimiento con los principios de imparcialidad, confidencialidad y calidad

en la gestion de los esquemas ofertados (Labomersa, 2024).

Uno de los principales desafios que enfrentd la organizacion al implementar fue la
educacion técnica a los laboratorios del pais, para muchos era un concepto nuevo o poco
conocido de EA en las areas mencionadas. Esto requirid un proceso de sensibilizacién y
formacion, en temas relacionados con el analisis estadistico de desempefio y la

interpretacion de los informes técnicos emitidos por Merck (Labomersa, 2024).

Adicionalmente, la distribucién fisica de materiales en condiciones controladas
para areas remotas del pais represento un desafio logistico importante, en lo relacionado
con la estabilidad de las muestras de aguas y microbiologia. Sin embargo, la experiencia
y el respaldo internacional permitieron superar estas barreras mediante protocolos

logisticos y sistemas de trazabilidad eficaces (Labomersa, 2024).

Una de las fortalezas durante este proceso fue la asociacion estratégica con un
proveedor internacionalmente acreditado, lo que aseguro¢ la confiabilidad de los ensayos
ofrecidos. Esto generd una creciente confianza entre los laboratorios ecuatorianos, que
ahora tienen acceso a esquemas de evaluacion externa alineados con estandares

internacionales, sin necesidad de buscar proveedores fuera del pais (Labomersa, 2024).

Entre los logros mas relevantes se destaca la expansion de los esquemas a

multiples sectores técnicos, como el analisis ambiental de aguas y suelos, el monitoreo
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de emisiones atmosféricas, y la evaluacidn microbiolégica, lo cual ha permitido a
laboratorios publicos y privados mejorar su competencia técnica, identificar desviaciones

sistematicas y corregir oportunamente sus procesos (Labomersa, 2024).

El impacto de la implementacion de la ISO 17043 ha sido significativo, en el
fortalecimiento del control de calidad en areas criticas como el ambiente, la salud publica
y la seguridad industrial. Al facilitar el acceso a programas de EA acreditados en aguas,
suelos, aire y microbiologia, la empresa ha contribuido a mejorar la capacidad de los
laboratorios nacionales para generar resultados confiables, comparables y técnicamente

validos (Servicio de Acreditacion Ecuatoriana, 2024).

El caso de Labomersa S.A. constituye un ejemplo exitoso de implementacion de
la norma ISO/IEC 17043 en Ecuador mediante una figura de representacion técnica
acreditada. La organizacion ha demostrado que, con alianzas estratégicas, capacitacion
continua y un compromiso con la calidad, es posible fortalecer la evaluacion externa de
la calidad en sectores clave del pais. Este modelo no solo promueve la mejora continua,
sino que también incrementa la confianza de los usuarios finales y reguladores en los
resultados emitidos por los laboratorios ecuatorianos (Labomersa, 2024; Servicio de

Acreditacion Ecuatoriana, 2024).
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4. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Conclusiones

El uso de la Norma ISO 17043:2023 es fundamental para certificar la competencia
técnica en los establecimientos proveedores de EA. La norma, con base a los criterios
actuales sobre la organizacién, manejo y control de los esquemas, cumple con el
propésito de garantizar la relacion de laboratorios que puedan cumplir y comprometerse
a realizar con un alto nivel de calidad ejecutiva sus procesos, otorgando asi resultados
precisos y de confianza. Este marco normativo aporta seguridad en el uso del proceso,
tanto en servicios de ensayo como de calibracién y en la seriedad de los establecimientos

inscritos.

La importancia de la ISO 17043 radica en que los programas de EA permiten
asegurar la exactitud y precision mediante la implementacién de controles de calidad
externo en las organizaciones. Estos controles, proporcionados por organismos
acreditados bajo esta norma, influyen de tal manera que garantizan la confiabilidad de
los resultados de laboratorio de ensayo. De esta forma, se disminuye el margen de error
en los resultados analiticos, a nivel de salud contribuye a perfeccionar los tratamientos

meédicos y potenciar una mayor seguridad en las atenciones sanitarias.

Ademas, otra caracteristica muy relevante de la norma es su enfoque en la mejora
continua. Esto significa que, a través del tiempo, la norma hace que los laboratorios estén
constantemente revisando y actualizando sus procedimientos para garantizar que
siempre estén a la vanguardia de todos los avances tecnologicos y las mejores practicas

internacionales. Esto no solo asegura la longevidad de la norma, sino que también ayuda
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a alentar a las organizaciones a adoptar e implementar nuevas tecnologias para mejorar

la calidad de sus servicios.

La aplicacion de la norma ISO 17043:2023 implica importantes desafios para los
organismos encargados de los EA. Entre estos, destaca la inversion de recursos
financieros y técnicos que, a su vez, permitira la adquisicién de una infraestructura
avanzada y la capacitacién constante al personal. El rol otorgado en la formacion del
personal es determinante, ya que solo de esta manera sera posible cumplir con los altos
estandares de la norma y asegurar la calidad de los resultados. Del mismo modo,
involucra desafios en lo que respecta a la gestidn de conflictos de interés. Precisamente,
la norma destaca la importancia de la imparcialidad y ética en todo el proceso. Sin
embargo, pueden existir diversas influencias comerciales o institucionales que pongan
en duda la integridad de los ensayos y que deben ser controladas. Ademas de ello, la
rapida evolucion tecnoldgica en la mayoria de los ambitos impone la necesidad a los
laboratorios para que actualicen sus métodos y equipos. Este aspecto puede generar
desafios logisticos y financieros que, en todo caso, deberan ser debidamente abordados

para asegurar la continuidad en la calidad del servicio.

Recomendaciones

Se recomienda que la inversion en infraestructura moderna y tecnologia de punta,
ademas de la formacién constante de su personal, ayudarian a lograr una
implementacion exitosa de la ISO 17043:2023. Es importante destacar que este enfoque
garantiza no solo la habilidad de los laboratorios para competir técnicamente, sino que

también promete que los resultados de los EA sean precisos y confiables; lo que a su
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vez incide directamente en la seguridad del paciente. Al mismo tiempo, también es
necesario que el laboratorio progrese en la mejora continua, teniendo en cuenta las
mejores soluciones y utilizando los mejores modelos de desarrollo y aprendizaje para

almacenar y recuperar informacion.

Asimismo, es fundamental que los laboratorios establezcan politicas para el
manejo de conflictos de interés por el mismo motivo, ya que la imparcialidad es una
variable esencial de los EA. Las auditorias internas y externas y los sistemas de control
que la acompafian aumentan la transparencia y garantizan la credibilidad de los
resultados. Son de particular interés en entornos que podrian estar siendo sometidos a
presiones comerciales o institucionales que destituyan la ética y la objetividad. La

vigilancia de estos datos garantiza la integridad y la confianza en los datos ensayados.

Por otro lado, el apoyo institucional es una de las claves para el éxito en la
implementacion de la I1ISO 17043:2023. Ademas, el liderazgo al interior de las
instituciones tiene como propdsito crear un ambiente que facilite la disciplina involucrada,
poniendo a disposicion todos los recursos y la asistencia técnica y logistica requerida.
Este respaldo no solo hara cumplir el estandar, sino que inculcara una cultura
organizacional asentada en calidad y seguridad, donde adherirse a la norma se convierte

en una prioridad estratégica.

La acreditacion se presenta como un componente esencial para el éxito en la
implementacion. Es importante mencionar que los establecimientos que son proveedores
de ensayos de aptitud, al obtener una acreditacion oficial basada en la normativa ISO
17043:2023 no solo se valida la competencia técnica, sino que también se otorga un

reconocimiento externo que aumenta la confianza tanto en los clientes como en los
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establecimientos proveedores de EA. A través del proceso de acreditacidon el organismo
fortalece su credibilidad y motiva a mantener altos niveles de competencia en sus

procedimientos y resultados.

Por ultimo, es aconsejable fomentar la colaboracion entre laboratorios a nivel
mundial para compartir experiencias positivas y adoptar enfoques innovadores en la
resolucion de problemas compartidos que surgen al implementar las normas. Por otro
lado, es crucial que los sistemas de control de calidad en laboratorios se adhieran a los
principios de seguridad del paciente ya que los resultados derivados de los EA impactan
directamente en la calidad del tratamiento médico, asi como en la atencion brindada al
paciente. El liderazgo el respaldo institucional y la certificacion son factores
fundamentales para que los laboratorios logren implementar adecuadamente la

normativa asegurando de esta manera la seguridad y confianza en el ambito de la salud.
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