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PREAMBULO

Este documento reemplaza ILAC G9:1996 Guia para la seleccion y uso de materiales
de referencia certificados. La guia fue revisada y expandida para incluir el volumen de
informacion en constante crecimiento que esta actualmente disponible en esta materia.

OBJETIVO

El objetivo de este documento es proporcionar una guia corta, simple y amistosa al
usuario, para los laboratorios y organismos de acreditacion y de certificaciéon. Emplea
principalmente definiciones VIM (1) y ISO (2) y proporciona referencias a otros textos
mas completos y especializados. Pretende ofrecer ayuda para el inexperto mas que al
experto y necesariamente simplifica algunos topicos. Incluye la discusion y aclaracion
de algunos temas malentendidos. Aunque se basa en los requisitos de las mediciones
quimicas, se espera que también sea de utilidad en otras areas de medicion.

SOBRE EL AUTOR

Este documento ha sido preparado por el Comité de Acreditacion de ILAC conjuntamente
con el Comité de Laboratorios de ILAC y endosado por la membresia de ILAC.
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GUIA PARA LA SELECCION Y USO DE MATERIALES DE REFERENCIA

INTRODUCCION

Existe un numero de textos reconocidos y detallados sobre varios aspectos de los
materiales de referencia y éstos se enumeran al final de este documento, junto con
algunas definiciones internacionalmente reconocidas (1-4). Este documento tiene por
objeto proporcionar una guia simple en el uso de los materiales de referencia (MRs)
dentro de un programa de calidad mas amplio. Los materiales de referencia son una
herramienta importante en la realizacion de varios aspectos de la calidad de la
medicion y se usan para la validacion del método, calibracion, estimacion de
incertidumbre de la medicion, capacitacion, para el control de calidad interno (QC) y
para el aseguramiento de la calidad externo (QA) (ensayos de aptitud).

En el sentido mas amplio, puede asegurarse la validez de la medicion cuando:

= se usan métodos validados y equipos apropiados

= personal calificado y competente emprende el trabajo

= se asegura la comparabilidad con mediciones hechas en otros laboratorios
(trazabilidad e incertidumbre de la medicion)

= se dispone de evidencia independiente de desempefio (ensayos de aptitud)

= se emplean procedimientos QC y QA bien definidos, preferentemente involucrando
la acreditacion de tercera parte.

A menudo una operacion de medicidén sirve para mas de un proposito de calidad y
puede haber superposiciéon de funciones como se ilustra en Figura 1 (pagina 14). Se
requieren diferentes tipos de materiales de referencia para funciones diferentes. Por
ejemplo, un material de referencia certificado podria ser deseable para la validacion
del método pero un material de referencia podria ser adecuado para QC en un trabajo.

Orientaciones mas detalladas sobre el aseguramiento de la calidad (QA) de
mediciones quimicas, incluyendo materiales de referencia, calibracion, control de
calidad (QC) y validacion se encuentran cubiertos en una guia conjunta de CITAC y
Eurachem (5).

TIPOS DE MATERIALES DE REFERENCIA

Se usan MRs para apoyar las mediciones relacionadas con composiciéon quimica,
propiedades bioldgicas, clinicas, fisicas y de ingenieria asi como areas mixtas tales
como sabor y olor. Ellos pueden caracterizarse para “identidad” (por ejemplo:
estructura quimica, tipo de fibra, especies microbiolégicas, etc.) o para “valores de
propiedad” (por ejemplo, cantidad de entidad quimica especificada, dureza, etc.).
Algunos tipos de materiales de referencia normalmente disponibles son los siguientes:

1. Sustancias puras caracterizadas para pureza quimica y/o impurezas trazas.

2. Soluciones normalizadas y mezclas de gas, a menudo preparadas
gravimétricamente a partir de sustancias puras y usadas para propoésitos de
calibracion.

3. Materiales de referencia matrices, caracterizados por la composicién del
constituyente quimico especificado mayor, menor o traza. Dichos materiales se
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pueden preparar de matrices que contienen los componentes de interés o
preparando mezclas sintéticas.

4. Materiales de referencia fisico-quimicos caracterizados para propiedades tales
como punto de fusién, viscosidad y densidad 6ptica.

5. Objetos o artefactos de referencia caracterizados para propiedades funcionales
como sabor, olor, numero de octano, punto de inflamaciéon y dureza. Este tipo
también incluye especimenes de microscopia caracterizados para propiedades
que van desde tipo de fibra a especimenes microbioldgicos.

CLASIFICACION DE MATERIALES DE REFERENCIA

Dos clases de materiales son reconocidas por 1SO, denominados “materiales de
referencia certificados” (MRCs) y “materiales de referencia” (MRs). Los MRCs deben
por definicion ser trazables a una realizacién exacta de la unidad en la que se
expresan los valores de la propiedad. Cada valor de la propiedad debe estar
acompanado por una incertidumbre a un nivel de confianza definido. Los MRs son
materiales cuyos valores de la propiedad son suficientemente homogéneos y bien
establecidos para ser usados para la calibracion de un aparato, la evaluacion de un
método de medicion o para asignar valores a los materiales.

Para la mayoria de los materiales de referencia quimicos producidos antes de los
ultimos afos de la década de los 1990s, es poco probable que los valores de
incertidumbre de la medicion dados por los productores hayan sido estimados por el
procedimiento ISO ahora recomendado (6,7). Puede esperarse que la incertidumbre
real sea mas grande que la declarada por un factor de 2-3, cuando sélo se usan dentro
de las mediciones de precision del laboratorio y por un factor mas pequefio cuando la
certificacion incluyd un rango de métodos validados y varios laboratorios.

Algunos materiales vendidos como MRCs no tienen evidencia de trazabilidad
declarada y, en tales casos, el usuario deberia hacer un juicio sobre la posible
trazabilidad del valor asignado al MRC.

Se pueden encontrar las clases siguientes de materiales de referencia:

Material de referencia primario
Materiales de referencia secundarios Incertidumbre Decreciente

Material de referencia preparado por el
laboratorio o de trabajo

Otra terminologia, tal como los “Materiales de Referencia Standard” del NIST (MRSs),
también se usa y se ha propuesto una clasificacién (clase O - V) basada en el grado
de trazabilidad al SI (8). Pan (9) también ha publicado un documento util en este tema.
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TRAZABILIDAD DE MATERIALES DE REFERENCIA

Una rapida revision del concepto y practica de trazabilidad en la medicion quimica se
encuentra en la guia de calidad Eurachem/CITAC (5). Un tratamiento profundo del
tema se encuentra en la guia Eurachem/CITAC sobre la trazabilidad de los resultados
de medicién (5A). Los materiales de referencia son herramientas importantes para la
transferencia de la exactitud de la medicién entre los laboratorios y sus valores de
propiedad deberian, cuando sea factible, ser trazables al Sl. La trazabilidad es, sin
embargo, un concepto relativamente nuevo en el campo de la medicién quimica y
como consecuencia muy pocos materiales de referencia quimicos son explicitamente
trazables al Sl. Una jerarquia de métodos, sin embargo, se usa para asignar valores
de propiedad a materiales y aun cuando no se haya declarado, su trazabilidad puede
ser descrita en la forma siguiente:

Método de medicién Trazabilidad

Método primario SI

Método de sesgo conocido Sl / Patrén Internacional

Método (s) independiente (s) Resultados de métodos especificados
Comparacion Interlaboratorio Resultados de métodos especificados

A veces se emplea una combinacion de procedimientos para asignar el valor, tal como
un valor de consenso derivado de una comparacioén interlaboratorio donde se usaron
meétodos primarios. En ausencia de trazabilidad formalmente declarada sera necesario
para el usuario hacer juicios acerca de la trazabilidad implicita, basada en los datos
disponibles en informes y literatura técnica. Es importante asegurar que las
interferencias quimicas y efectos de la matriz se traten adecuadamente para llegar al
valor certificado y su incertidumbre. Niveles desconocidos de sesgo no son raros y
contribuyen a la falta de acuerdo de mediciones.

La incertidumbre de la medicion del valor de propiedad de un material de referencia
empleado en un proceso de medicidon contribuira a la incertidumbre de la medicién
final pero deberia contribuir menos de un tercio a la incertidumbre total de la medicién.
Cualquier subestimacion de la incertidumbre del valor de propiedad del MR se llevara,
por supuesto, hasta las mediciones donde el MR se use.

DISPONIBILIDAD Y SELECCION DE MATERIALES DE REFERENCIA

Generalmente la demanda para los materiales de la referencia excede el suministro en
términos del rango de materiales y disponibilidad. Es raro tener opciones de MRs
alternativos y el usuario deber escoger el material disponible mas apropiado. Es
importante por lo tanto, que los usuarios y organismos de acreditacion entiendan las
limitaciones de los materiales de referencia empleados.

Hay, sin embargo, varios cientos de organizaciones que producen decenas de miles
de materiales de referencia en el mundo. Los productores incluyen instituciones
internacionalmente renombradas como NIST; programas de colaboracion patrocinados
por el gobierno como el programa EU BCR, asociaciones sectoriales o de comercio
semi-comerciales como la American Oil Chemists Society (Sociedad Americana de
Quimicos de Aceite) y un numero creciente de organizaciones comerciales. La
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distincion entre las instituciones de gobierno y los negocios comerciales esta
desapareciendo con la privatizacion de varios laboratorios nacionales.

No todos los materiales que se usan como materiales de la referencia se describen
como tales. Productos quimicos disponibles comercialmente de pureza variable,
materiales matrices comerciales y productos de programas de la investigacion se usan
a menudo como patrones o materiales de referencia. En ausencia de datos
proporcionados por el proveedor que soporten el valor de propiedad asignado, es
responsabilidad del usuario evaluar la informacién disponible y emprender una
caracterizacion adicional segun sea apropiado. Orientaciones para la preparacion de
materiales de referencia se encuentran en las Guias ISO 31, 34 y 35 y también hay
guias disponibles para la preparacién de materiales de referencia de trabajo (12,13).

Varias fuentes tienen informacién sobre materiales de referencia. Por ejemplo, la base
de datos COMAR contiene informacién sobre mas de 10,000 MRs/MRCs. Informacién
adicional puede obtenerse de la Secretaria Central de COMAR (comar@BAM.de).

Una base de datos que cubre materiales de referencia actualmente en desarrollo ha
sido preparada por CITAC e ISO REMCO (14).

El BIPM ha desarrollado dos bases de datos, una categorizada en el Apéndice C del
MRA de CIPM y la segunda bajo el mandato del Comité Conjunto de Trazabilidad en la
Medicina de Laboratorio (JCTLM). Ambas bases de datos (www.bipm.org) proveen
informacion util sobre la trazabilidad de los valores de propiedad asignados.

La Agencia Internacional de Energia Atomica (IAEA) ha desarrollado un banco de
datos por internet para ciertos MRs
(http://www.iaea.org/programmes/nahunet/e4/nmrm/index.htm).

El Instituto Virtual de Materiales de Referencia (VIRM) es un proyecto financiado por la
Union Europea que se espera llegue a ser autofinanciado. Esta basado en la web y
ofrece informacion sobre muchos aspectos de materiales de referencia
(www.virm.org).

Un numero de proveedores ofrecen un variedad completa de materiales incluso
materiales producidos por otras organizaciones y apuntan a proporcionar a los
usuarios el servicio concentrando las compras en un solo lugar.

USOS DE MATERIALES DE REFERENCIA

Existen muchos tipos de materiales de referencia y algunos de los mas comunes se
encuentran en una lista en la seccion “Tipos de Materiales de Referencia”. Algunos
ejemplos de sus usos se describen en esta seccién pero para una descripcion mas
detallada de sus variados usos, el lector deberia consultar las Guias ISO 32 y 33.

Validacion del Método e Incertidumbre de Ia Medicion

La estimacion del sesgo (la diferencia entre el valor medido y el valor verdadero) es
uno de los elementos mas dificiles de la validacion del método, pero MRs apropiados
pueden proporcionar valiosa informacién, dentro de los limites de la incertidumbre de
los valores certificados de los MRs y la incertidumbre del método que esta siendo
validado. Aunque valores certificados trazables son altamente deseables, la
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estimacion de diferencias de sesgo entre dos 0 mas métodos puede ser establecida
con el uso de MRs menos rigurosamente certificados. Claramente los MRs deben
estar dentro del alcance del método en términos del tipo de matriz, concentracion del
analito, etc. e idealmente deberian ensayarse varios MRs que cubran el rango
completo del método. Cuando se estan evaluando modificaciones menores a un
meétodo bien establecido entonces pueden emplearse estudios de sesgo menos
rigurosos.

Mediciones replicadas del MR que cubran el rango completo de variables permitidas
por el método que se estd validando pueden usarse para estimar la incertidumbre
asociada con cualquier sesgo, el cual deberia normalmente ser corregido (15). La
incertidumbre asociada a un MR deberia ser no mayor de un tercio de lo que
corresponde a la muestra de medicion.

Verificacion del Uso Correcto de un Método

La aplicacion exitosa de un método valido depende de su uso correcto, tanto con
respecto a la habilidad del operador como si el equipo, reactivos y patrones son
apropiados. Los MRs pueden usarse para capacitacion, para verificar métodos usados
con poca frecuencia y para resolver problemas que aparecen cuando se obtienen
resultados inesperados.

Calibracién

Normalmente un MR de sustancia pura se usa para la calibracién de la fase de la
medicion de un método. Otros componentes del método de ensayo, tales como la
digestidon de la muestra, la separacién y derivacién, por supuesto, no estan cubiertas y
la pérdida del analito, contaminacién, interferencias y sus incertidumbres asociadas se
deben tratar como parte de la validacion del método. La incertidumbre asociada con la
pureza de MR contribuira a la incertidumbre total de la medicion. Por ejemplo, un MR
certificado como 99.9% puro, con una incertidumbre expandida U (k=2) de 0,1%
contribuira con un componente de 0,1 % al presupuesto total de incertidumbre de
medicion. En el caso de analisis de trazas, este nivel de incertidumbre sera raramente
importante pero para trabajos de ensayo puede esperarse que sea significativo.

Algunos otros métodos, como analisis de XRF, usan MRs matrices para la calibracién
del proceso analitico completo. Ademas en una comparacion cercana de matriz, la
forma del analito debe ser la misma en las muestras y MRs, y las concentraciones
analiticas de los MRs deben comprender las de las muestras (12).

La Guia ISO 32 y la referencia 7 proporcionan informacion util adicional.

Control de Calidad y Aseguramiento de Calidad (QC y QA)

Los MRs deberian ser caracterizados con respecto a la homogeneidad, estabilidad, y
el valor de la propiedad certificado. Para QC interno, sin embargo, el ultimo requisito
puede flexibilizarse, pero la homogeneidad y estabilidad adecuadas son esenciales.
Requisitos similares se aplican a las muestras usadas para establecer cuanto
coinciden o no las mediciones realizadas en laboratorios diferentes. En el caso de
ensayos de aptitud, la homogeneidad es esencial y la estabilidad de la muestra dentro
de la escala del tiempo del ejercicio debe evaluarse y controlarse. Aunque es
deseable, el costo de asignar los valores de propiedad a muestras de ensayos de
aptitud a menudo es prohibitivo y se usan en cambio y con frecuencia valores
promedio de consenso. Como consecuencia, a menudo permanece alguna duda
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acerca de la confiabilidad de los valores asignados usados en los programas de
ensayo de aptitud. Esto se debe a que, a pesar que el promedio de consenso de un
conjunto de datos tiene valor, “la mayoria” no necesariamente es correcto y en
consecuencia los valores tienen algun elemento no declarado de incertidumbre. La
interpretacién de los datos de ensayos de aptitud necesita por lo tanto efectuarse con
cautela.

EVALUACION DE LA IDONEIDAD DE MATERIALES DE REFERENCIA

Como previamente se indico, el parametro clave asociado con el valor asignado es la
incertidumbre y la confiabilidad de la estimacion de incertidumbre. Las tablas de
incertidumbre deberian derivarse usando el enfoque ISO (6,7). Los valores asignados
deberian establecerse junto con la incertidumbre expandida, U, usando un factor de
cobertura k=2 que da un nivel de confianza de aproximadamente 95%. Sin embargo,
los datos de incertidumbre completos a menudo no estan disponibles y es necesario
considerar otro criterio tal como una lista de verificacién de calidad para asegurase
que el MR es adecuado para la tarea. Los usuarios deben por lo tanto ser cautelosos
y buscar evidencia clara de la calidad y trazabilidad de los valores de propiedad de los
materiales de proveedores, como se detalla mas abajo.

En casos que todos los datos relativos al valor asignado y su incertidumbre asociada
estén disponibles al usuario, el no experto puede no estar en posicion de evaluarlo.
Los usuarios deben por lo tanto ser cautelosos y buscar evidencia clara de los
proveedores sobre la trazabilidad de los valores de propiedad asignados a los
materiales y de la competencia de los laboratorios involucrados en el proceso de
asignaciéon de valor. Idealmente, el MR deberia ser producido de acuerdo a un
sistema de calidad reconocido, referencia xyz, y que ha sido auditado y ha sido
reconocido por una tercera parte. Sistemas, por ejemplo basados en la Guia ISO 34,
que tienen referencias normativas a ISO/IEC 17025 (importante para el segmento de
asignacion de valor de propiedad) estan actualmente en operacion en muchas partes
del mundo, pero un impacto significativo en el mercado de estos sistemas puede
tardar muchos afios.

Un protocolo para evaluar la adecuaciéon de los MRs se detalla en la Figura 2 (pagina
xx) y se discute mas adelante. El usuario debe evaluar la adecuacién y aptitud al uso
de cualquier MR basado en los requisitos del cliente y analiticos. Los factores que
deben ser considerados incluyen lo siguiente:

1. La idoneidad de un material de referencia depende de los detalles de la
especificacion analitica. Los efectos de la matriz y otros factores, tales como el
rango de concentracion, pueden ser mas importantes que la incertidumbre del
valor asignado segun se detalla en (11). Los factores que se deben considerar
incluyen:

Mensurando incluyendo el analito

Rango de medicién (concentracion)

Coincidencia de la matriz e interferencias potenciales

Tamafo de la muestra

Homogeneidad y estabilidad

Incertidumbre de medicion

Procedimientos de asignacién de valor (medicion y estadistico)
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2. La validez de los datos relativos al valor asignado y su incertidumbre, incluyendo
la conformidad de los procedimientos claves con la Guia ISO 35 y otros requisitos
de ISO (6,7).

3. El historial del productor y del material. Por ejemplo, consideracion de si un MR en
uso se ha sometido a una comparacion interlaboratorio, con verificacién cruzada
mediante el uso de métodos diferentes, o si hay experiencia de uso en varios
laboratorios por un periodo de anos.

4. Disponibilidad de un certificado e informe que cumpla con la Guia ISO 31.

5. Conformidad demostrada de la produccion de los materiales de referencia con
normas de calidad tales como la Guia ISO 34 o requisitos de ILAC (10), o
cumplimiento de la capacidad de medicién de valores de propiedad con los
requisitos de ISO/IEC 17025 (16).

Todos o algunos de los requisitos pueden especificarse en la especificaciéon del cliente
y analitica, pero a menudo sera necesario para el analista usar el juicio profesional.
Finalmente, la calidad no es necesariamente equivalente a una incertidumbre pequefa
y se requiere usar el criterio de aptitud al uso.

Certificados e Informes de Apoyo

Idealmente, un certificado que cumpla con la Guia ISO 31 y un informe que cubre los
procedimientos de caracterizacion, certificacion y analisis estadistico, que cumpla con
la Guia ISO 35 estaran disponibles. Sin embargo, muchos MRs, en particular
materiales mas antiguos y materiales que no se produjeron especificamente como
MRs, pueden no cumplir totalmente con las Guias ISO 31 y 35. Alternativamente,
informacion equivalente en cualquier forma que esté disponible, que proporcione
evidencia creible de cumplimiento puede ser considerada aceptable. Los ejemplos
incluyen lo siguiente: informes técnicos, especificaciones comerciales, documentos en
publicaciones periddicas o informes de reuniones cientificas y correspondencia con
proveedores.

Evaluacion de Ia Idoneidad de los Materiales de Referencia

Los laboratorios deben poder explicar y justificar la base de seleccion de todos los
MRs y por supuesto cualquier decisién para no usar un MR. En ausencia de
informacion especifica no es posible evaluar la calidad de un MR. El rigor con el que
una evaluacion necesita ser efectuada depende de la criticidad de la medicion, el nivel
del requisito técnico y la influencia esperada del MR particular en la validez de la
medicion.

Sélo cuando pueda esperarse que la eleccidon del MR afecte significativamente los
resultados de la medicién se requiere una evaluacion formal de idoneidad.
PREPARACION INTERNA DE MATERIALES DE REFERENCIA

MRs de alta calidad son exigentes y costosos de producir y si los materiales estan

disponibles de otras fuentes, no hay normalmente un beneficio de costo para los
laboratorios hacer los suyos propios. Sin embargo si esto fuera necesario, hay guias
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disponibles (12,13) para ayudar al laboratorio no especializado a preparar sus propios
MRs. Algunos de los tépicos claves que necesitan ser considerados son: seleccion de
materiales (adecuacion, material natural versus preparado, preparacion del material,
etc.), ensayos de homogeneidad, preparacion y envasado (homogeneidad,
contaminacion, estabilidad, etc.), ensayo de estabilidad, ejercicios de asignacién de
valor, estimacion de incertidumbre, documentacion y QA, mecanismo para la
aprobacién del valor asignado, almacenamiento y distribucion.

DEFINICIONES

Calibracion(1): conjunto de operaciones que establecen, bajo condiciones
especificadas, la relacion entre los valores de magnitudes indicados por un
instrumento de medicién o un sistema de medicion o valores representados por una
medida materializada o un material de referencia, y los valores correspondientes
realizados mediante patrones.

Material de Referencia Certificado_(1): material de referencia acompafado por un
certificado que posee los valores de una o mas propiedades certificadas por un
procedimiento que establece su trazabilidad a una realizacion exacta de la unidad en
la cual se expresan los valores de dichas propiedades, y para el cual cada valor
certificado esta acompafiando de su incertidumbre, con un nivel de confianza
establecido.

Método primario (2): Un método primario es un método con las mas altas calidades
metrologicas, cuya operacion puede ser completamente descripta y comprendida y
para el cual se puede establecer completamente la incertidumbre en términos de
unidades Sl. Un método primario directo mide el valor de una cantidad desconocida
sin una referencia a un patrén de la misma cantidad. Un método primario relativo mide
la relacion entre una cantidad desconocida en relaciéon a un patron de la misma
magnitud; su operaciéon debe estar completamente descripta por una ecuacion de
medicion. Los métodos identificados como potencialmente métodos primarios son:
espectrometria de masa por dilucidon isotopica; gravimetria, cubriendo mezclas
gravimétricas y “analisis gravimétrico”; titulacion; colorimetria; determinacion de la
depresion del punto de congelamiento; colorimetria diferencia de barrido y
espectroscopia por resonancia magnética nuclear. Otros métodos tales como la
cromatografia con extensas aplicaciones en analisis quimico organico también han
sido propuestos.

Material de referencia(MR) (1):: Material o sustancia que posee los valores de una o
mas propiedades suficientemente homogéneos y bien conocidos, para permitir su
empleo en la calibracion de instrumentos, la evaluacion de un método de medicién o la
atribucion de valores a otros materiales.

Trazabilidad (1): Propiedad de un resultado de una medicién o del valor de un patrén
tal que pueda relacionarse con determinadas referencias, generalmente patrones
nacionales o internacionales, mediante una cadena ininterrumpida de comparaciones,
cada una de ellas con sus incertidumbres establecidas.

Incertidumbre de medicién (1): Parametro, asociado al resultado de una medicién,
que caracteriza la dispersién de los valores que podrian razonablemente ser atribuidos
al mensurando.
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Validacién (3): Confirmacién mediante examen y entrega de evidencia objetiva que se
cumplen los requisitos particulares para un uso especificado. La validaciéon del método
no se ha definido formalmente pero hay disponible una Guia sobre el tema.(4)

PUBLICACIONES CLAVES SOBRE MATERIALES DE REFERENCIA

Las guias siguientes han sido preparadas por ISO REMCO, el comité internacional
lider sobre temas de materiales de referencia:

Guia ISO 30:1992 Términos y definiciones usadas en relacién con los materiales
de referencia

Guia ISO 31:2000 Contenido de los certificados de materiales de referencia

Guia ISO 32:1997 Calibracién de analisis quimico y uso de materiales de
referencia certificados

Guia ISO 33:2000 Usos de materiales de referencia certificados

Guia ISO 34:2000 Requisitos generales para la competencia de los productores
de materiales de referencia, enmendado por la Correccion Técnica 1 de 11/15/04

Guia ISO 35:1989 (en revisidn) Certificacion de materiales de referencia -
Principios generales y estadisticos

Documento ISO/REMCO N 330 Lista de productores de materiales de referencia
certificados, Informacion del Grupo de Trabajo 3 "Promocién”

Otras guias incluyen:

Documento de la Comisiéon Europea, BCR/48/93 (Dic 1994): Directrices para la
produccion y certificacion de materiales de referencia BCR

Publicacion NIST 260-100 (1993): Materiales de Referencia Standard- Manual
para los Usuarios de MRS

“Libro Naranja” IUPAC: Materiales de Referencia recomendados para la
Realizaciéon de las Propiedades fisico-quimicas, Editado por K N Marsh,
Publicaciones Cientificas Blackwell, 1987

Organizacion Mundial de la Salud (OMS) Directrices para la Preparacion y
Caracterizacion y Establecimiento de Patrones Internacionales y otros y Reactivos
de Referencia para Sustancias Bioldgicas, Serie de Informes Técnicos N° 800
(1990)

REFERENCIAS

1.

Vocabulario internacional de términos basicos y generales en metrologia (VIM),
segunda edicion, 1993, ISO/BIPM/IEC/IFCC/IUPAC/IUPAP/OIML, Publicado por
ISO

ISO 9000, Sistemas de gestion de calidad - Fundamentos y vocabulario (ISO
9000:2000);
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Minutas de 42 Reunion CCQM, Feb 1998, Paris

Guia Eurachem: La aptitud al uso de Meétodos Analiticos - Una Guia de

Laboratorio para la validacién del Método y Temas Relacionados, 1998,
Publicado por LGC Reino Unido (ver www.eurachem.org)

Guia CITAC Eurachem, Guia para la Calidad en Quimica Analitica, Una Ayuda
para la Acreditacion, 2001,

Eurachem/CITAC “Trazabilidad en las mediciones quimicas’ 2003 — (ver
www.eurachem.com)

Guia para la expresion de incertidumbre en medicién, primera edicién, 1995,
ISO/BIPM/IEC/IFCC/IUPAC/IUPAP/OIML. (Publicado por ISO)

Guia Eurachem/CITAC, Cuantificacion de la Incertidumbre en la Medicion
Analitica, 22 edicibn 2000, Publicada por LGC, Reino Unido (ver
www.eurachem.org)

P De Bievre et al, Accred Qual Assur, 1996, 1, 3-13
X R Pan, Metrologia, 1997, 34, 35-39

Directrices de ILAC para la Competencia de los Productores de Materiales de
Referencia, ILAC G12:2000 (ver www.ilac.org)

A Marschal, Trazabilidad y Calibracion en Quimica Analitica - Principios y
Aplicaciones a la Vida Real en relacion con ISO 9000, EN 45000 y Guia ISO 25,
Simposio Eurolab, Florencia, abril 1994,

B Brookman y R Walker, Directrices para la Produccion Interna de Materiales de
Referencia, marzo 1997, LGC Report, Reino Unido

J M Christensen, Directrices para la Preparacion y Certificacion de Materiales de
Referencia para el Analisis Quimico en Salud Ocupacional, NORDREF, 1998
(ISBN: 87-7904-010-1)

S D Rasberry y C L Monti, Producciéon Mundial de MRCs, Informe de situacion
1996, Informe NIST Feb 1996

S L R Ellison y A Williams, Incertidumbre de la Medicion: La clave para el uso de
Factores de Recuperacién, pp 30-37, Uso de Factores de Recuperacion en
Andlisis deTrazas, Ed M Parkany, RSC, 1996

ISO/IEC 17025 Requisitos Generales para la competencia de laboratorios de
ensayo Yy calibracion (ISO/IEC 17025:1999)
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Figura 1: Superposicion entre funciones asociadas con la trazabilidad de la
medicién y la calidad analitica
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Figura 2: Evaluacion de la idoneidad de un material de referencia
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Notas a la figura 2

Nota 1.- La especificacion de los requisitos analiticos deberian incluir detalles relativos
al mensurando, concentracion, trazabilidad, incertidumbre de la medicion, etc.

Nota 2.- Las caracteristicas claves deberian estar disponibles en el certificado del
material de referencia. Informacion adicional, por ejemplo, detalles del método usado
para la asignacion del valor y el presupuesto completo de incertidumbre de la medicion
deberian también estar disponibles en el certificado o en un informe de respaldo.
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