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POLITICA DEL IBMETRO PARA EL USO DE INFORMES DE ENSAYO DE APTITUD

La politica del Instituto Boliviano de Metrologia (IBMETRO) como proveedor de Ensayos
de Aptitud que cumple con los requisitos de la norma ISO 17043:2023 se centra en
asegurar que los informes finales de resultados de Ensayos de Aptitud se utilicen como
una herramienta confiable para evaluar y mejorar la competencia técnica de los
laboratorios participantes. El IBMETRO se compromete a proporcionar informes claros,
imparciales y basados en evidencia, que incluyan los datos necesarios para la toma de
decisiones internas de calidad, preservando la confidencialidad y la integridad de la
informacion individual de cada participante.

Los informes finales en su version preliminar se constituyen en versiones previas cuyo
objetivo es que los participantes verifiguen la informacion contenida y realizar cambios en
los mismos segun sea necesario. Los informes finales en su version preliminar no
sustituyen al Informe Final.

Un Informe Final, una vez publicado en nuestra pagina web, no podrd ser cambiado ni se
aceptaran observaciones sobre el contenido, salvo que el Sistema de Gestion de Calidad
del IBMETRO asi lo requiera.

El informe final del Ensayo de Aptitud sera enviado a cada participante via correo
electronico y sera publicado en la pagina web del IBMETRO (www.ibmetro.gob.bo).

Los participantes y partes interesadas pueden solicitar una impresion oficial del Ensayo de
Aptitud, el mismo tendra un costo adicional.

El IBMETRO se reserva el derecho de utilizar la informacion del presente informe de
Ensayo de Aptitud como fuente para publicaciones o labores diddcticas, siempre gue se
respete el anonimato de los participantes.
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1. INTRODUCCION

IBMETRO viene organizando rondas de Ensayo de Aptitud dirigido a apoyar a los
laboratorios u organismos de inspeccidn que realizan ensayos en la matriz de
Leche fluida semidescremada pasteurizada con la finalidad de mejorar las
capacidades analiticas y la gestién en organismos de inspeccién y laboratorios
bolivianos.

Para que un laboratorio u organismo de inspeccidén sea considerado competente
es necesario que asegure la confiabilidad de sus resultados. La participacion
regular en programas de ensayos de aptitud es uno de los medios disponibles
para que demuestren su desempenfo.

La participacion en estos programas es un requisito establecido en las normas de
competencia técnica para laboratorios de ensayo. También es un requisito exigido
por la Direccidn Técnica de Acreditacion en Bolivia (DTA-CRI-015) y en algunos
casos puede ser un requerimiento establecido en la legislacidn vigente.

2. ORGANIZACION

Direccidon de Metrologia Industrial y Cientifica
W Instituto Boliviano de Metrologia — IBMETRO
w ' Unidad de Metrologia Quimica
et La Paz, Municipio de Achocalla, Av. Illimani, Z. Valle Hermoso
IBMETRO (+591) 72015382; (+591) 71543136
www.ibmetro.gob.bo

3. UNIDAD DE COORDINACION

COMITE TECNICO — CIENTIFICO
Ing. Yamil Acho — Coordinador y Responsable Técnico del ensayo de Aptitud
Lic. Julian Morales — Responsable estadistico del ensayo de aptitud
Lic. Jose Luis Gonzales — Supervisor de la Unidad de Metrologia Quimica
Ing. Henry Paco Marino — Director de Metrologia Industrial y Cientifica

PERSONAL DE APOYO
Ing. Yamil Acho — Colaborador técnico
Lic. Jimena Torrez — Colaborador técnico
Lic. Gilda Cruz Ochoa - Colaborador Técnico



http://www.ibmetro.gob.bo/
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4. OBJETIVOS

> Presentar los resultados de la evaluacion del desempefio de los
laboratorios participantes en el ensayo de aptitud EQO-003-2025
“"DETERMINACION DE PARAMETROS PROXIMALES EN LECHE FLUIDA”
que contempla los parametros de: Materia Grasa, Proteina, Cenizas,
Sélidos Totales, Sélidos no grasos, Acidez expresada como acido lactico,
Densidad a 20 °C siguiendo los lineamientos establecidos en la Norma
ISO/IEC 17043:2023.

> Proveer una herramienta objetiva para que los laboratorios participantes
demuestren su competencia técnica ante entes acreditadores y demas
partes interesadas.

» Promocionar a los Ensayos de Aptitud que organiza el IBMETRO como
herramientas para el aseguramiento interno de la calidad de los
organismos de evaluacion de la conformidad nacionales.

> Fortalecer la infraestructura nacional de la calidad y la confianza de los
usuarios de esta infraestructura.

5. ACTIVIDADES DE PROVEEDORES EXTERNOS

Las muestras de leche fueron provistas por la empresa PIL ANDINA S.A. El
Laboratorio de Quimica Organica del IBMETRO prepard los items de ensayo a
partir de estas muestras.

6. DESCRIPCION DE LOS ITEMS DE ENSAYO

Identificacion Matriz Cantidad de Parametros
Muestra
Materia Grasa
Proteina
Leche fluida Cenizas
EQI-003-2025 | semidescremada | Aprox. 1000 ml Sdlidos Totales
pasteurizada Sdlidos no grasos
Acidez expresada como acido lactico
Densidad a 20 °C

Tabla 1. Descripcion de los items de ensayo

7. HOMOGENEIDAD Y ESTABILIDAD DE LOS IiTEMS DE ENSAYO

La homogeneidad y la estabilidad de los items de ensayo de aptitud fueron
evaluadas siguiendo los lineamientos de la norma ISO 17043:2023 e ISO
13528:2022 para garantizar que no tengan influencia en la evaluacion de la
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aptitud de los participantes.

Para evaluar la homogeneidad en los items de ensayo de aptitud se verifica que la
desviacion estandar de debido a la inhomogeneidad (s;) cumpla el siguiente
criterio:

(1)

Ss < 0,3 op¢

Para evaluar la estabilidad de los items de ensayo de aptitud se verifica que la
incertidumbre debido a la inestabilidad (u,.,,) cumpla el siguiente criterio:

()

Ustap = 0,3 Opt

Cuando no se cumpla (1) y/o (2) se procedera de acuerdo a la seccion 10, para
incluir la incertidumbre del valor asignado en la desviacién estandar para
evaluacion de aptitud o,,.

Cuando la desviacion estandar para la evaluacion de aptitud o, es calculada como

la desviacidon estandar de los resultados de los participantes, los componentes de
la incertidumbre debido a la inhomogeneidad, transporte e inestabilidad estan en
gran parte reflejados en la variabilidad de los participantes.

8. VALORES DE REFERENCIA

El valor asignado x,, para cada uno de los parametros se obtuvo a partir del
Algoritmo A descrito en la norma ISO 13528:2022 a partir de la mediana de los
resultados, calculada segun la siguiente ecuacion:

Mediana = X;n+1 Si “n” es impar 3
2

Xlg + Xin+1 Si“n” es par (4)
< 2

Medi =
ediana >

Siendo x; el promedio individual de las mediciones de cada muestra (A y B), el
cual fue calculado segun la siguiente ecuacion:

Valory + Valor, (5)
xi -
2
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Siendo Valor 1 y Valor 2 los resultados reportados por los laboratorios (para la
muestra Ay B).

Para estimar la incertidumbre del valor asignado de los items de ensayo en los
parametros a evaluar, se considera los siguientes aportes:

(6)

— 2 2 2 2
u(xpt) = \/uchar + Upom t Utrans T Ustan

Dénde:

u(x,,) €s la incertidumbre estandar del valor asignado.

Uchar €S la incertidumbre estandar de la caracterizacion.

unom €S la incertidumbre estandar debido a las diferencias entre items de ensayo
de aptitud (“inhomogeneidad”).

Uerans €S la incertidumbre estandar debido a la inestabilidad causada por el
transporte de los items de ensayo de aptitud.

Useqp €S la incertidumbre estandar de la inestabilidad durante el periodo del
ensayo de aptitud.

Cuando el valor asignado ha sido calculado por consenso de los datos de
participantes, la incertidumbre estandar de cada uno de los valores asignados ha
sido estimada mediante la siguiente expresion:

1,25 * s* @)

u(xpt) = \/5

Siendo
s* = desviacion estandar robusta (obtenida por Algoritmo A)
p = NUmero de Laboratorios participantes en el parametro.

Cuando el valor asignado y la desviacién estandar robusta en (7) son
determinados con los datos de los participantes la incertidumbre del valor
asignado puede asumirse que incluye los efectos de la incertidumbre debido a la
inhmogeneidad, transporte e inestabilidad.

La incertidumbre del valor asignado debe cumplir que:

u(xpe) < 0,3 0y (8)
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Cuando no se cumpla (8) se procedera de acuerdo a la seccién 10, para incluir la
incertidumbre del valor asignado en la desviacidon estandar para evaluacion de
aptitud (o).

Para cada parametro la dispersidn asignada se calculd con el algoritmo A descrito
en la norma ISO 13528:2022 a partir de la Mediana de la Dispersion Absoluta
(MADe), calculada de la siguiente manera:

Opt = MAD,(x) = 1,4826 * med | x; — med(x)| (9
Donde:

med=valor de la mediana
x;=resultados de cada participante
med(x)| =mediana de los resultados de cada participante

9. CONFIDENCIALIDAD

Los resultados del Ensayo de Aptitud han sido tratados con absoluta
confidencialidad, cada participante fue identificado por un cédigo individual, que
solo es conocido por el laboratorio participante y por la Unidad de Coordinacion
del ensayo.

10. EVALUACION DEL DESEMPENO

El tratamiento de los datos para la evaluacion del desempeno estara basado en la
Norma ISO 13528:2022, “Statistical methods for use in proficiency testing by
interlaboratory comparisons”. El desempefo de cada laboratorio participante en el
Ensayo de Aptitud sera evaluado mediante el z-score.

=X e (10)

Donde:

x,¢ = Valor asignado

xij”r I = Resultado del participante “i”

o, = Desviacion estandar para la evaluacion de la aptitud

Se determind el valor de z-score para cada laboratorio participante. El desempefio
ha sido clasificado como satisfactorio, cuestionable, insatisfactorio, a partir de la
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interpretacion de este parametro. A menor valor absoluto de “z” mejor es el
desempefio del laboratorio.

e Satisfactorios: |z| menor o igual a 2
e Cuestionables: |z| mayor a 2 y menor a 3
e Insatisfactorios:|z| mayor o igual a 3

Cuanto menor sea el valor absoluto de “z”, mejor sera el desempefio del
laboratorio.

Para los parametros en los que la incertidumbre sea significativa respecto al
estimador de la dispersién de los laboratorios y se cumpla que:

u(xpt) > 0,3 * 0y (11)
Se considerara la incertidumbre para expandir el denominador del estadistico de

desempenfio. Este estadistico se llama z' y se calcula de la siguiente manera:

’ Xi = Xpt (12)

\/agt + u? (xpt)

Donde:

x,¢ = Valor asignado
x; = Resultado del participante “i”
o, = Desviacion estandar para la evaluacion de la aptitud

u(x,,) = Incertidumbre estandar del valor asignado

Para el calculo de la incertidumbre expandida se considera un factor de cobertura
k=2.

U(xpe) =k *u(xy) (13)
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11. RESULTADOS
11.1. Acidez expresada como acido lactico

Acidez
expresada 0,144 0,0095 0,009 0,0105
como acido
lactico
Tabla 2. Valor asignado, estadistico de dispersion para la evaluacion de desempeifio e

incertidumbre expandida.

Acidez expresada como acido lactico

0,18~
[ ]
_ 015 T
g 1 .
= . J_ 1
.
0,12
0,09-
01MT 14F0 4873 c10G 0203

A403
Participante

Grafico 1. Valores reportados por los participantes (puntos negros), incertidumbres asociadas
(barras negras), valor asignado (linea verde), estadistico de dispersion multiplicado por 2 (linea
segmentada azul) e incertidumbre expandida (linea violeta).

En la siguiente figura se muestran la evaluacion del desempefio de los

participantes, de forma grafica.
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Grafico 2. Evaluacion de desempeiio de los participantes (Nota. Los valores insatisfactorios que

salen de la escala no son visualizados).

En el siguiente cuadro se resume la informacion mas relevante de la evaluacion
del desempefio de los participantes.

AA84 0,130 -1,34 Satisfactorio
A403 0,140 -0,38 Satisfactorio
01IMT 0,144 0,00 Satisfactorio
14P0 0,145 0,09 Satisfactorio
4B73 0,145 0,09 Satisfactorio
C10G 0,146 0,19 Satisfactorio
02D3 0,160 1,52 Satisfactorio

Tabla 3. Cédigos de participantes, resultados reportados, estadistico de evaluacion y resultado
de la Evaluacion de desempeiio.
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11.2. Cenizas

Cenizas 0,723 0,0143 0,029 0,0202

Tabla 4. Valor asignado, estadistico de dispersion para la evaluacion de desempeiio e
incertidumbre expandida.

Cenizas
0,80~
0,75~
L ]
.
5 I
©
> 1
! T [l
0,70~
0,65-
.
4873 A403 01MT c10G 14P0 0203 AAB4
Participante

Grafico 3. Valores reportados por los participantes (puntos negros), incertidumbres asociadas
(barras negras), valor asignado (linea verde), estadistico de dispersion multiplicado por 2 (linea
segmentada azul) e incertidumbre expandida (linea violeta).

En la siguiente figura se muestran la evaluacion del desempefio de los

participantes, de forma grafica.
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Puntaje z'

Codigo del laboratori
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Grafico 4. Evaluacion de desempeio de los participantes (Nota. Los valores insatisfactorios que

salen de la escala no son visualizados).

En el siguiente cuadro se resume la informacion mas relevante de la evaluacion
del desempefio de los participantes.

4B73 0,635 -4,32 Insatisfactorio
A403 0,710 -0,62 Satisfactorio
01IMT 0,711 -0,57 Satisfactorio
C10G 0,715 -0,37 Satisfactorio
14P0 0,725 0,12 Satisfactorio
02D3 0,735 0,59 Satisfactorio
AA84 0,740 0,86 Satisfactorio

Tabla 5. Codigos de participantes, resultados reportados, estadistico de evaluacion y resultado
de la Evaluacion de desempeiio.
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11.3. Densidad a 20 °C

0,00076

0,0006

Densidad a 1,0315 0,00069

20 °C
Tabla 6. Valor asignado, estadistico de dispersion para la evaluacion de desempeiio e
incertidumbre expandida.

Densidad a 20 °C

Valor

14P0

1,028~
c10G

0203 AAB4 01MT 4873
Participante
Grafico 5. Valores reportados por los participantes (puntos negros), incertidumbres asociadas
(barras negras), valor asignado (linea verde), estadistico de dispersion multiplicado por 2 (linea
segmentada azul) e incertidumbre expandida (linea violeta).

En la siguiente figura se muestran la evaluacion del desempefio de los

participantes, de forma grafica.
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Grafico 6. Evaluacion de desempeio de los participantes (Nota. Los valores insatisfactorios que
salen de la escala no son visualizados).

En el siguiente cuadro se resume la informacion mas relevante de la evaluacion
del desempefio de los participantes.

02D3 1,030 -1,41 Satisfactorio
AA84 1,031 -0,88 Satisfactorio
01MT 1,032 0,26 Satisfactorio
4B73 1,032 0,30 Satisfactorio
C10G 1,032 0,30 Satisfactorio
A403 1,032 0,69 Satisfactorio
14P0 1,032 0,69 Satisfactorio

Tabla 7. Cédigos de participantes, resultados reportados, estadistico de evaluacion y resultado
de la Evaluacion de desempeiio.
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11.4. Materia Grasa

0,102

0,09

Materia Grasa 2,67 0,092
Tabla 8. Valor asignado, estadistico de dispersion para la evaluacion de desempeiio e
incertidumbre expandida.

Materia Grasa

3,0-

0203 A403 c10G

14P0
Participante

4873 01MT

Grafico 7. Valores reportados por los participantes (puntos negros), incertidumbres asociadas
(barras negras), valor asignado (linea verde), estadistico de dispersion multiplicado por 2 (linea
segmentada azul) e incertidumbre expandida (linea violeta).

En la siguiente figura se muestran la evaluacion del desempeiio de los

participantes, de forma grafica.
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Codigo del laboratorio
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Grafico 8. Evaluacion de desempeio de los participantes (Nota. Los valores insatisfactorios que
salen de la escala no son visualizados).

En el siguiente cuadro se resume la informacion mas relevante de la evaluacién
del desempefio de los participantes.

4B73 2,55 -1,17 Satisfactorio
01MT 2,60 -0,69 Satisfactorio
14P0 2,64 -0,29 Satisfactorio
A403 2,70 0,29 Satisfactorio
AA84 2,70 0,29 Satisfactorio
02D3 2,70 0,29 Satisfactorio
C10G 2,80 1,27 Satisfactorio

Tabla 9. Cédigos de participantes, resultados reportados, estadistico de evaluacion y resultado
de la Evaluacién de desempeiio.

11.5. Proteina

Proteina 2,93 0,167 0,17 0,188

Tabla 10. Valor asignado, estadistico de dispersion para la evaluacion de desempeiio e
incertidumbre expandida.
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Grafico 9. Valores reportados por los participantes (puntos negros), incertidumbres asociadas
(barras negras), valor asignado (linea verde), estadistico de dispersion multiplicado por 2 (linea
segmentada azul) e incertidumbre expandida (linea violeta).

En la siguiente figura se muestran la evaluacion del desempefio de los
participantes, de forma grafica.
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Grafico 10. Evaluacion de desempeiio de los participantes (Nota. Los valores insatisfactorios que
salen de la escala no son visualizados).

En el siguiente cuadro se resume la informacion mas relevante de la evaluacién
del desempefio de los participantes.
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A403 2,525 -2,17 Cuestionable
02D3 2,900 -0,18 Satisfactorio
01MT 2,940 0,04 Satisfactorio
C10G 2,944 0,06 Satisfactorio
14P0 3,000 0,35 Satisfactorio
4B73 3,135 1,07 Satisfactorio

Tabla 11. Cadigos de participantes, resultados reportados, estadistico de evaluacion y resultado
de la Evaluacion de desempeiio.

11.6. Solidos no grasos

Solidos no
grasos 8,361 0,0498 0,055 0,0570

Tabla 12. Valor asignado, estadistico de dispersion para la evaluaciéon de desempeiio e
incertidumbre expandida.

Sdlidos no grasos

8,6-

8,4-

Valor

8,2~
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Grafico 11. Valores reportados por los participantes (puntos negros), incertidumbres asociadas
(barras negras), valor asignado (linea verde), estadistico de dispersion multiplicado por 2 (linea
segmentada azul) e incertidumbre expandida (linea violeta).
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En la siguiente figura se muestran la evaluacion del desempeiio de los
participantes, de forma grafica.
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Grafico 12. Evaluacion de desempeiio de los participantes (Nota. Los valores insatisfactorios que
salen de la escala no son visualizados).

En el siguiente cuadro se resume la informacién mas relevante de la evaluacion
del desempeno de los participantes.

A403 8,320 -0,72 Satisfactorio
02D3 8,330 -0,54 Satisfactorio
AAB84 8,340 -0,37 Satisfactorio
14P0 8,395 0,60 Satisfactorio
4B73 8,420 1,03 Satisfactorio

Tabla 13. Cédigos de participantes, resultados reportados, estadistico de evaluacion y resultado
de la Evaluacion de desempeiio.

11.7. Solidos Totales

Sdlidos Totales 11,03 0,010 0,01 0,011
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Tabla 14. Valor asignado, estadistico de dispersion para la evaluacion de desempeiio e
incertidumbre expandida.

Solidos Totales
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Grafico 13. Valores reportados por los participantes (puntos negros), incertidumbres asociadas
(barras negras), valor asignado (linea verde), estadistico de dispersion multiplicado por 2 (linea
segmentada azul) e incertidumbre expandida (linea violeta).

En la siguiente figura se muestran la evaluacion del desempefio de los
participantes, de forma grafica.
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Grafico 14. Evaluacion de desempeiio de los participantes (Nota. Los valores insatisfactorios que
salen de la escala no son visualizados).
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En el siguiente cuadro se resume la informacién mas relevante de la evaluacién
del desempeno de los participantes.

. . SETLE . Resultado de

Participante reportado Puntaje 2’ evaluacién
(9/100 g)

A403 11,020 -0,77 Satisfactorio

4B73 11,020 -0,77 Satisfactorio

02D3 11,030 0,09 Satisfactorio

14P0 11,035 0,52 Satisfactorio

AA84 11,040 0,95 Satisfactorio

Tabla 15. Cédigos de participantes, resultados reportados, estadistico de evaluacién y resultado
de la Evaluacion de desempeiio.

12. LABORATORIOS PARTICIPANTES

En este ensayo de aptitud se registrd la participacion de 5 laboratorios de
diferentes departamentos de Bolivia. Es importante resaltar que la numeracion de
la tabla N° 16 es solamente un indicativo del nimero de laboratorios participantes
en el presente Ensayo, no esta asociada a los codigos de participacion de los
laboratorios.

INSTITUCION DEPARTAMENTO
1  BIOCENTER S.A. Santa Cruz
2 INSTITUTO NACIONAL DE LABORATORIOS DE SALUD INLASA La Paz
3  PIL ANDINA S.A. COCHABAMBA Cochabamba
4 | PIL ANDINA S.A. La Paz
5  CENTRO DE ALIMENTOS Y PRODUCTOS NATURALES - UMSS Cochabamba

Tabla 16. Participantes del Ensayo de Aptitud EQI-003-2025 Determinacion de parametros
proximales en leche fluida.

13. OBSERVACIONES GENERALES SOBRE EL DESEMPENO DE LOS
LABORATORIOS

e Ningun laboratorio participante reporto algun inconveniente con el estado
de los items de ensayo una vez que llegaron a sus instalaciones.

e Se recomienda a los participantes la implementacion de la estimacion de la
incertidumbre de sus mediciones ya que la incertidumbre es un parametro
importante asociado al resultado de una medicién, la cual caracteriza la
dispersion de los valores que pueden ser razonablemente atribuidos al
mensurando.

14. CONCLUSIONES

e Se logrd brindar a los participantes una herramienta para evaluar su
desempefio y demostrar su competencia técnica para realizar los ensayos
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en la Determinacion de Materia Grasa, Proteina, Cenizas, Soélidos Totales,
Sélidos no grasos, Acidez expresada como acido lactico, Densidad a 20 °C
en Leche fluida semidescremada pasteurizada en el presente ensayo de
aptitud.

e El disefio estadistico y los criterios de evaluacion utilizados por el IBMETRO
como proveedor fueron adecuados para el propdsito del ensayo de aptitud.

e Se recomienda, cuando sea posible, el uso de materiales de referencia
certificados, uso de materiales de control de calidad, entre otros, segun lo
recomendado en la norma ISO/IEC 17025 para el aseguramiento de la
calidad de las mediciones.

e Se sugiere en todos los casos, la validacion del método de ensayo, la
implementacion de un procedimiento de control interno de calidad, el
control metroldgico de los equipos.

e Se recomienda realizar una evaluacién del sesgo de las mediciones con el
fin de tomar acciones de mejora que puedan ayudar a corregir los errores
sistematicos asociados a una medicion.

e Se recomienda la participacidn rutinaria en Rondas de Ensayos de Aptitud
con el fin de demostrar su mejora o para demostrar la permanencia de su
buen desempefio. La Unidad de Metrologia Quimica y el Comité Cientifico
Técnico agradecen el interés y la colaboracion de los participantes en la
realizacion de este Ensayo de Aptitud.

15. APELACIONES
En caso de desacuerdo con los resultados de la evaluacion de desempefio, y
siempre que se cuente con evidencia objetiva que lo respalde, el participante
podra presentar una apelacion mediante el envio de un correo a
calidad@ibmetro.gob.bo
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