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PROTOCOLO DE OPERACION Y ANALISIS DE LOS DATOS

1. INTRODUCCION

PRIDAA — Programa de Rondas Interlaboratorios de Analisis de Alimentos, define como Ronda
interlaboratorios a la distribucion de un material de ensayo entre los laboratorios participantes,
gue deberan analizar el material en algunos o todos los analisis que se indiquen, y devolver los
resultados al organizador de la Ronda. Estos resultados son sometidos a un analisis estadistico
que permite determinar el desempefio de cada laboratorio. La informacién sobre el desempefio
de los laboratorios se presenta en un Informe de la Ronda, disefiado de tal manera que asegura
la confidencialidad de la informacién generada por cada laboratorio.

El presente Protocolo de Operacion describe la forma de operar de este Programa y esta
disponible para los participantes a través del sitio web del CITA: http://cita.ucr.ac.cr/pridaa, lo
cual es notificado a los participantes nuevos y e
existentes, cuando realizan su registro cada afio. \
PRIDAA es coordinado por el Centro Nacional de ! NTE COSTARRICENSE

Ciencia y Tecnologia de Alimentos desde mayo de ECA. . Sumnae

1998 y cuenta con el apoyo de la Vicerrectoria de | N

)

Investigacion de la Universidad de Costa Rica. Proveedor Ensayo de Aptitud

El programa se encuentra acreditado por el Ente Alcance de Acreditacion N PEA-002
Acreditado a partir de: 2020.08.31

Costarricense de AcreditaCién, Segl:ln |a norma INTE' - De manera indefinida Art. 11, Decreto ejecutivo 35522 y sus modificaciones
ISO/IEC 17043:2010 Evaluacién de la Conformidad — 5 Alcance disponible en www.eca.orcr
Requisitos generales para los ensayos de aptitud, para = --cicicicimimmimmcs -
el Alcance descrito en el sitio eca.or.cr

2. ESTRUCTURA ORGANIZATIVA DEL PRIDAA

2.1. Organizador:

Centro Nacional de Ciencia y Tecnologia de Alimentos (CITA). Universidad de Costa Rica.

Ciudad Universitaria Rodrigo Facio / Detras de la Facultad de Ciencias Agroalimentarias. San
José. Costa Rica.
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2.2. Estructura organizativa de PRIDAA:

PRIDAA es uno de los 5 procesos caracteristicos del CITA, junto con los procesos de
Investigacion, Capacitacion, Asesorias y Servicios Analiticos.

El CITA ha designado una Coordinadora del PRIDAA y un Asistente, responsables de la
operacion del programa.

Coordinadora y Gerente Técnica: M.Sc. lleana Morales, Centro Nacional de Ciencia y
Tecnologia de Alimentos (CITA), Universidad de Costa Rica.

Subgerente Técnica: M.Sc. Ménica Lois, Centro Nacional de Ciencia y Tecnologia de
Alimentos (CITA), Universidad de Costa Rica.

El Laboratorio de Quimica del CITA es responsable de la realizaciéon de los ensayos para las
pruebas de homogeneidad y estabilidad de las muestras, asi como de brindar la asesoria
necesaria en quimica y analisis quimico de alimentos que sea necesario para, por ejemplo, la
definicion de materiales de ensayo, interpretacion de resultados, y otros.

La estructura organizativa esta documentada en el Organigrama-PRIDAA.

El equipo se complementa con personal del CITA que brinda apoyo en la Gestién de Calidad del
programa, apoyo administrativo (compras, facturacién y cobranza, apoyo logistico para envio de
muestras).

La relacion del personal de PRIDAA con el resto de la organizacion se presenta en forma
esquematica en el Organigrama General del CITA.

El Programa PRIDAA no cuenta con un Comité Consultivo fijo y permanente. En caso de requerir
pericia técnica en temas especificos, se consulta a investigadores del CITA, como primera opciéon
y a profesionales de laboratorios especializados, como segunda opcién. Se mantendra evidencia
de la consulta y respuestas.

3. Diseiio del Programa PRIDAA

3.1 Planificacion

PRIDAA es un programa que se desarrolla en forma regular por lo que muchas de las actividades
se planifican en forma general, para todas las Rondas, y se describen en el presente documento.
Los materiales para evaluar un grupo de ensayos se distribuyen en una frecuencia definida en
una programacion anual (PR-PRIDAA-01) y en el Formulario de Registro de Participantes (R-
PRIDAA-01), que se divulga entre potenciales participantes por correo electrénico y en la pagina
web del CITA: http://cita.ucr.ac.cr/pridaa. En los primeros dos meses después de enviadas las
muestras, se realiza la distribucién, analisis de los materiales y reporte de resultados. En los
meses tercero y cuarto se recolectan y analizan los resultados y se distribuye el Informe de la
Ronda.

PRIDAA se ha concentrado en la determinacién de componentes nutricionales de alimentos, que
sean analizados por un numero importante de los laboratorios participantes, como es el caso del
analisis proximal (humedad, grasa, proteina (nitrégeno) y cenizas), analisis de algunos minerales,
como Fe y Ca, y de andlisis importantes desde el punto de vista nutricional para los diferentes
tipos de muestras, como ser Lactosa en productos lacteos, Fibra Dietética en granos y cereales,
Perfil de &cidos grasos, Sodio en productos carnicos, azlucares y vitamina C en frutas y derivados.
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En la Carta que acompafia a cada muestra, en cada Ronda, se indica cuales son los analitos a
ensayar, asi como cualquier otra informacidon que los laboratorios deban conocer para su
participacion.

Cada Ronda interlaboratorios de PRIDAA se organizara de la siguiente manera:

- Preparacion y determinacion de homogeneidad y estabilidad del material de ensayo
segun el Procedimiento P-PRIDAA-02.

- Distribucién de los materiales de ensayo a los participantes, en fechas establecidas con
anticipacién en el Programa Anual PR-PRIDAA-01: inicio del mes 1.

- Andlisis de los materiales por los participantes y reporte de los resultados en formatos
establecidos (por ejemplo, R-PRIDAA-05, R-PRIDAA-06, R-PRIDAA-07, R-PRIDAA-08 y
R-PRIDAA-12) al coordinador de la Ronda (al final del mes 2).

- Andlisis estadistico de los resultados y determinacién del desempefio de los laboratorios
participantes (meses 3 y 4) segun procedimiento P-PRIDAA-03 Analisis de datos y
Elaboracion de informe.

- Distribucién del Informe de la Ronda (R-PRIDAA-11), con la informacién del desempefio
(mes 4).

La planificacion de las etapas que se desarrollan en PRIDAA, incluyendo los responsables y
documentos relacionados se describe en el Plan de Calidad PC-PRIDAA-01.

3.2 Preparacion de los items de ensayo de aptitud

Los alimentos a ensayar pertenecen a diferentes grupos: cereales y leguminosas, carnicos,
lacteos, café y frutas y vegetales, definidos de acuerdo al interés de los participantes, siempre
considerando muestras representativas del tipo de alimento: o sea, que los analitos se
encontraran en las concentraciones tipicas de ese tipo de alimento. En cada grupo se escogen
aquellos alimentos para los que pueda asegurarse homogeneidad y estabilidad durante 3 meses,
almacenados vy distribuidos a temperatura ambiente.

Los materiales de ensayo son homogeneizados y fraccionados en la planta piloto del Centro
Nacional de Ciencia y Tecnologia de Alimentos (CITA, Universidad de Costa Rica), partiendo de
alimentos empacados adquiridos comercialmente. Para algunos alimentos (derivados de frutas
y carnicos, por ejemplo) se solicitan unidades del mismo lote de producciéon a alguna industria
local o en comercios y el CITA asume solamente el proceso de identificacién y distribucién. La
preparacion de los materiales de ensayo se describe en el procedimiento P-PRIDAA-02
Preparacion de Muestras y Evaluacion de la Homogeneidad y Estabilidad. La distribucién de los
materiales entre los participantes se realiza por servicios subcontratados de correo certificado,
courier, encomienda 0 mensajeria o son puestos a disposicién para ser retirado por los propios
laboratorios, silo desean.

3.3 Homogeneidad y estabilidad

Los materiales de ensayo distribuidos en el PRIDAA tendran suficiente estabilidad como para
permanecer inalterados durante los 3 meses entre que se preparan las muestras y que los
laboratorios deben entregar los resultados de sus ensayos.

Los materiales son evaluados en cuanto a homogeneidad y estabilidad en el Laboratorio Quimico
del CITA, siguiendo el procedimiento P-PRIDAA-02 Preparacién de Muestras y Evaluacion de la
Homogeneidad y Estabilidad. Las metodologias de célculo para confirmar la homogeneidad y
estabilidad de los materiales son basadas en la norma ISO 13528:2016. Metrologia. Métodos
estadisticos para utilizar en ensayos de aptitud mediante comparaciones interlaboratorios. El
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Laboratorio de Quimica del Centro Nacional de Ciencia y Tecnologia de Alimentos — CITA se
encuentra acreditado por ECA, acreditaciones LE-035, LE-035 AO1, LE-035 AO2, LE-035 A03,
LE-035 A0A4.

En caso de que sea necesario, se podra subcontratar al laboratorio que realice las pruebas de
homogeneidad y/o estabilidad. Solo podran ser subcontratados laboratorios acreditados segun
ISO 17025 para los ensayos requeridos. Se pueden realizar excepciones siempre que el
laboratorio esté acreditado para otros ensayos y pueda demostrar que el método que utilizan esta
controlado (metodologias de control de calidad implementadas). Para aprobar otros laboratorios
para subcontratacién se debe seguir lo indicado en P-PRIDAA-02 seccibn 4.3.

3.3.1 Garantia de homogeneidad del material de ensayo

Se determina la homogeneidad del material de ensayo para los analitos a analizar en la Ronda.
Una vez que el material ha sido dividido y empacado para su distribucién entre los participantes,
se toman un numero de unidades al azar (generalmente n=10), para realizar los analisis, por
duplicado.

El método estadistico que se emplea es el ANALISIS DE VARIANZA (ANDEVA) para identificar
si hay diferencias entre las unidades.

Pueden utilizarse pruebas adicionales al ANDEVA. El procedimiento detallado y los criterios de
aceptacion de la homogeneidad se describen en el P-PRIDAA-02 Preparacion de Muestras y
Evaluacion de la Homogeneidad y Estabilidad. Los célculos y resultados quedan registrados en
R-PRIDAA-04.

Una muestra con un analito para el que no pudo confirmarse la Homogeneidad podra ser enviada
de todos modos y esto sera informando a los laboratorios. Si para ese analito se puede calcular
Z', el valor de la incertidumbre por la falta de homogeneidad quedara considerado en la
incertidumbre de X y ésta se incluye en el célculo de Z’, por lo que los laboratorios no se verian
perjudicados por una falta de homogeneidad. Sila homogeneidad no puede ser confirmada para
més de un analito, la muestra no se envia, y la ronda se reprograma.

3.3.2 Garantia de estabilidad del material de ensayo

La evaluacién de la “suficiente estabilidad” de los materiales de ensayo se realiza al menos una
vez cada 2 afios, en cada uno de los tipos de muestras. La “suficiente estabilidad” implica que
cualquier cambio que ocurra entre el momento de preparacion de la muestra y el tiempo limite de
2 meses que los participantes tienen para enviar los resultados (aproximadamente 3 meses), sea
de magnitud despreciable con relacion a la interpretacién de los resultados.

Para realizar el test de estabilidad se toman 6 unidades de material de ensayo y se mantienen: 3
como Control, a temperaturas de refrigeracion (4-5°C) desde el momento de preparada la
muestra, hasta el tiempo limite de los laboratorios; las otras 3 se mantienen a aproximadamente
37°C, para acelerar cualquier cambio que pueda ocurrir en ese tiempo. Solo en el caso de
derivados de frutas, la estabilidad se realiza almacenando a temperatura ambiente.

Las 6 unidades almacenadas se analizan en el laboratorio subcontratado, asegurando la
aleatoriedad. Esta metodologia permite anular el efecto de diferencias analiticas que podria
haber cuando las muestras se analizan en diferentes momentos, pudiendo asignarse estas
diferencias analiticas como inestabilidad del analito en la muestra.

El método estadistico que se emplea es t-Test: Two-Sample Assuming Equal Variances, para la
comparacion de medias. El método permite determinar si las diferencias en los analitos a ensayar
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en las unidades almacenadas en las 2 condiciones no son estadisticamente significativas lo cual
confirma que en ese tiempo y en condiciones que podrian acelerar las modificaciones, los analitos
se mantuvieron estables.

Pueden utilizarse pruebas adicionales a la prueba T-Student. El procedimiento detallado y los
criterios de aceptacion de la estabilidad se describen en el P-PRIDAA-02 Preparacion de
Muestras y Evaluacién de la Homogeneidad y Estabilidad y los calculos y resultados quedan
registrados en R-PRIDAA-23.

En caso de que no pueda confirmarse la estabilidad y dado que al momento de tener los
resultados los laboratorios ya habran realizado los analisis, se podra, para ese analito, utilizar
como estadistico de desempefio el valor Z’ (criterio de evaluacion), que incluye la incertidumbre
en la estimacion de X. Al ser X calculada por el consenso de los participantes, cualquier efecto
de inestabilidad de las muestras se reflejara en la incertidumbre de X.

3.4 Disefo estadistico

Para el disefio estadistico del Programa, se han seguido los procedimientos recomendados por
la Norma ISO 13528 “Metrologia. Métodos estadisticos para utilizar en ensayos de aptitud
mediante comparaciones interlaboratorio” y el protocolo de IUPAC, 2006, “The International
Harmonised Protocol for the Proficiency Testing of Analytical Chemistry Laboratories”.

3.4.1 Calculo de los estadisticos de desempefioZ o Z'

Los estadisticos de desempefio utilizados en PRIDAA son los valores Z o Z'. Si se cumple la
siguiente desigualdad, se utiliza Z. Sl no se cumple, Z':  u(X) > 0,3* Op.

7 = (x—X) 7' — (x-X)
- op - Jop2+u(x)?)

donde:

x es el valor reportado por el laboratorio, para ese analito

X es el valor asignado, obtenido como una estimacién de la concentracion “real” del analito

Or es la desviacion estandar para el Ensayo de Aptitud, basada en la “adecuacién al propoésito”.
u(x) es la incertidumbre estimada para X

La idea principal de los Valore Z o Z’ es hacer que los estadisticos de desempefio de las pruebas
de aptitud sean comparables, de modo que el significado del estadistico es inmediatamente
evidente, sin importar la concentracion o identidad del analito, la naturaleza del material de
prueba, el principio fisico subyacente a la medicién analitica o la organizacion que proporciona el
esguema.

Una descripcion mas detalla del célculo de Z 'y Z’ se describe en el Procedimiento P-PRIDAA-03
Procedimiento de analisis de datos y elaboracion del informe.

3.4.2 Establecimiento de los valores asignados X y su incertidumbre u(X)

Los valores asignados para un material de ensayo utilizado en PRIDAA seran estimados a partir
de los resultados obtenidos por los propios laboratorios participantes, o sea, de consenso, luego
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de la eliminacion de impericias (ISO 13528, 6.3). Esta es una forma aceptable y muy utilizada
para este tipo de matrices, donde se busca realizar la evaluacion en alimentos tipicos, lo que
hace muy dificil tener una concentracién conocida de los analitos de interés. Al no poderse
confirmar la exactitud de X, esta metodologia hace que los valores asignados no tengan
trazabilidad metroldgica.

El estadistico de localizacion empleado para cada estimacién de valor asignado y su
incertidumbre se especifica en el informe de cada Ronda (R-PRIDAA-11), utilizandose la Media
Robusta (Algoritmo A), la Mediana o la Media, dependiendo del nimero de laboratorios
participantes.

La incertidumbre del Valor asignado por consenso de los participantes se estima a partir de una
estimacion de dispersién de los resultados que corresponda al estadistico de localizacion
utilizado.

Los procedimientos de calculo del valor asignado y su incertidumbre se describen en el
Procedimiento de Analisis de Datos y Elaboracion del Informe P-PRIDAA-03.

3.4.3 Establecimiento de la desviacion estandar para evaluacion de desempefio Op

Para definir el valor “meta” para la desviacion estandar (desviacion estandar para evaluacion de

desempefio op), podra recurrirse a diferentes fuentes: la informacion publicada en revistas
especializadas sobre estudios colaborativos donde se reporta el valor de la desviacion estandar
de repetibilidad y reproducibilidad entre laboratorios para un determinado tipo de producto, la
experiencia de rondas previas de PRIDAA, por criterio de experto, de la variabilidad de los propios
laboratorios, 0, uno de los mas usado en el sector de alimentos: el modelo definido en la ecuacion
de Horwitz (1982) (ISO 13528):

0,22C C<1,2 x 107
0,02 CO0.84% 1,2x107=C<0,138
0,01 CO05 C>0,138

donde C es la concentracién, expresada como fraccién masica (% x 102 0 mg/100g x 10-°)
Los criterios para la seleccion se describen en el Procedimiento de Analisis de Datos y
Elaboracion del Informe P-PRIDAA-03

3.4.4 Eleccién del método de analisis

Los participantes utilizaran el método de andlisis que usan normalmente para ese tipo de muestra.
En ciertas ocasiones puede ser recomendado algun método de andlisis en particular, pero de
todas maneras el laboratorio podra aplicar el método de su eleccion.

Se solicitaré a los participantes informacion breve sobre el método empleado en el registro: R-
PRIDAA-05, R-PRIDAA-06, R-PRIDAA-07, R-PRIDAA-08 y R-PRIDAA-12, segun el material
analizado, para cualquier consideracion que hubiera que hacerse a la hora del calculo del valor
asignado. La informacion del método empleado por cada laboratorio se reporta en el mismo
informe (R-PRIDAA-11), de modo que los participantes puedan sacar conclusiones en relacion
con método vs desempefio.

Cuando se inicia el andlisis de los datos de los participantes, se realiza un andlisis grafico a través
del gréfico de densidad de kernel. La distribucion permite identificar visualmente si puede haber
multimodalidad, que podria deberse al uso de métodos de ensayo que no miden exactamente la
misma porcion del componente del alimento.
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La politica de PRIDAA con relacién a la comparacién de resultados obtenidos por métodos
diferentes es que:

- Sielmétodo que utilizé el laboratorio es un método no apropiado para el tipo de muestra,
su resultado no se usa para la estimacion de X, pero si se calcula su estadistico de
desempefio.

- Si el método que utilizé el laboratorio es un método apropiado, pero arroja un resultado
diferente a los que utilizan un método predominante (en niimero de participantes que lo
usan), su resultado no se utiliza para el calculo de X, pero se calcula su estadistico de
desempefio a modo informativo.

- Si hay un nimero de laboratorios que utilizan dos o mas tipos de métodos diferentes y
en el grafico de densidad de kernel se observa multimodalidad, se calculan 2 valores de
X diferentes. Para cada grupo de resultados se calcula el Z 0 Z’ con el valor X estimado
con el mismo método, lo cual se indica en forma clara en el informe R-PRIDAA-11.

4. OPERACION DE PRIDAA

4.1 Criterios de participacion

Los participantes son aquellos laboratorios de andlisis de alimentos interesados en evaluar su
desempefio en los analisis que PRIDAA ofrece, que son divulgados en los primeros meses de
cada afio, indicando el tipo de muestra, analisis a evaluar, precio, a la vez que se solicita
informacion relacionada con el Laboratorio, direccion, forma de envio de las muestras, etc. Toda
la informacion se retne en el formulario R-PRIDAA-01 que los laboratorios deben completar para
registrarse.

El requisito principal para la participacion en las Rondas es que el laboratorio adquiera el
compromiso de cumplir con los plazos establecidos para la entrega de resultados, y que se
responsabilice de la devolucién de estos al coordinador del Programa, ademas de pagar la cuota
de participacion por cada Ronda.

4.2 Numero minimo de participantes

En PRIDAA no se limita el nimero ni el tipo de participantes para un ensayo o ronda. Un niimero
bajo de participantes puede ser aceptable, si se cumplen criterios definidos que involucran la
incertidumbre de la estimacién de X. Se utilizan diferentes metodologias de calculo del valor X y
su incertidumbre, segln sea el nimero de participantes, tal como se describe en el Procedimiento
de Analisis de Datos y Elaboracion del Informe P-PRIDAA-03.

4.3 Instrucciones para los participantes.
Las instrucciones para los participantes se envian con cada Ronda, en una Carta para los
participantes, que incluira, segun se requiera:

- Indicacion de que las muestras tienen que ser tratadas como una mas de su rutina de
trabajo.

- Especificaciones de como tratar la muestra, en ocasiones que haya que llamar la atencion
a la preparacion.
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- Instrucciones de como reportar los resultados, incluyendo las unidades de medicién. No
se define un nimero de cifras significativas para reportar.

- Fecha limite para envio de los resultados y para el envio del informe de la Ronda.
- Informacién de contacto.

El Programa enviara a los participantes, junto con el material de ensayo, un formulario (R-
PRIDAA-05, R-PRIDAA-06, R-PRIDAA-07, R-PRIDAA-08 y R-PRIDAA-12) para que sea
completado y devuelto al coordinador. Los formularios se pondran a disposicion de los
participantes en la pagina web del CITA: http://cita.ucr.ac.cr/pridaa

En este formulario se debe completar un valor Unico reportado para cada uno de los analisis
comprendidos en la Ronda en los que el laboratorio haya participado. Este valor Unico sera
calculado por cada laboratorio a partir de las réplicas que normalmente realicen. También se
solicitan los valores individuales de las réplicas, en caso de haberlas realizado, porque puede ser
de utilidad tener informacion de la repetibilidad de los métodos empleados. Sin embargo, esta
informacion no es imprescindible.

4.4 Manipulacion y almacenamiento de los items de ensayo

Los items de ensayo (muestras), una vez preparadas, se identifican y se almacenan en
condiciones de temperatura ambiente en un lugar seguro en la oficina de PRIDAA, hasta el
momento de su distribucion.

4.5 Embalaje, etiquetado y distribucidn de los items de ensayo

El proceso de embalaje y etiquetado es realizado por el equipo de PRIDAA previo al envio,
siguiendo los lineamientos indicados por cada medio de transporte por el que seran enviadas las
muestras. Instrucciones detalladas de este proceso se describen en el documento I-PRIDAA-02
Instructivo para envio de muestras.

La etapa de transporte de las muestras a los laboratorios se subcontrata a empresas de transporte
seleccionadas por PRIDAA, de acuerdo con el criterio definido en R-AP-023 Registro de control
para aprobacion de nuevos proveedores y subcontratistas, y que cada laboratorio elige. Se
mantiene una lista de empresas de transporte subcontratadas y los requisitos definidos para el
envio (R-PRIDAA-027). El tipo de muestras utilizadas en PRIDAA no requiere condiciones
ambientales especificas para asegurar su estabilidad en el tiempo que los laboratorios tienen
para analizarlas.

5. ANALISIS DE DATOS Y EVALUACION DE RESULTADOS

5.1 Andlisis de resultados y registros

El procesamiento de los datos se realiza utilizando Excel y software estadistico como R y JMP,
segun la prueba que se requiera.

Las pruebas estadisticas utilizadas en PRIDAA se describen en el Procedimiento de Andlisis de
Datos y Elaboraciéon del Informe P-PRIDAA-03, y siguen los lineamientos de la Norma 1SO
13528:2016.
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5.2 Evaluacion del desempefio

La interpretacién de los resultados de los valores Z 0 Z' se basa en la consideracion de que los
resultados de los laboratorios tienen una Distribucion Normal, si bien no siempre todos los
resultados tienen esta distribucién. La prueba no paramétrica del grafico de densidad de kernel
0 la prueba paramétrica Shapiro-Wilk nos permiten estudiar los datos y confirmar o no la
distribuciéon normal. La aplicacién de estos métodos se describe en el Procedimiento de Analisis
de Datos y Elaboracion del Informe P-PRIDAA-03.

La clasificacion de los resultados, tomando como base el valor Z, es:

| Z | <2,0 Satisfactorio
2,0< ! Z \ <3,0 Cuestionable
|z]=3,0 Insatisfactorio

La clasificacion es la misma cuando se calcula Z’ en lugar de Z.

6. INFORMES

La politica para asegurar la informacion confidencial y los derechos de propiedad de sus
participantes es enviar informes donde solo el participante conozca su identidad, y no revelar la
identidad a ninguna otra persona sin la aprobacion del laboratorio.

Los participantes reciben un Informe con los resultados de la Ronda (R-PRIDAA-11), donde los
laboratorios son identificados solamente por un cédigo, que se informa a los laboratorios a través
de un correo electrénico. Esta medida asegura la confidencialidad de la informacién que el
Programa genera. Los cddigos cambiaran en cada Ronda, ya que se asignaran por el orden de
llegada de los resultados de los andlisis al coordinador.

El Informe indicard los valores Z o Z' para los laboratorios participantes, para cada analito.
También se presentard un resumen del desempefio de los laboratorios para cada analito en forma
de grafico, para aquellos analisis con numerosos participantes.

El informe incluira los valores utilizados en el calculo de Z o Z': X (Valor asignado) y Or (desviacion
estandar para evaluacién de desempefio), asi como la incertidumbre en la estimacion de X. La
politica de PRIDAA en relacién con la divulgacion de valores asignados es que en ningln caso
seran informados a los laboratorios antes del envio del informe. Esto para evitar que los
participantes puedan obtener alguna ventaja por hacer divulgaciones anticipadas.

La informacién sobre el desempefio de cada laboratorio sera confidencial entre el laboratorio y el
Gerente Técnico y el Asistente de PRIDAA, que son las Unicas personas que conocen la identidad
de cada cadigo.

La Coordinacion de PRIDAA estaréa a disposicion para aclarar o ampliar la informacién en relaciéon
con la Ronda, asesorar en la interpretacion de los resultados, u otras consultas que puedan
presentar los participantes.

La politica en relacion con el uso de los informes de PRIDAA por las personas u organizaciones
es la siguiente:
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Los informes de PRIDAA, que son distribuidos a los participantes en forma electrénica protegida
de alteraciones, pueden ser utilizados por los laboratorios:

- Para identificar errores sisteméticos o aleatorios en la realizacion de sus ensayos.
- Para mostrar su desempefio a clientes u organismo de acreditacion
- Para evaluacion de nuevos métodos, analistas, condiciones de laboratorio, etc.

- Como fuente de informacion sobre métodos utilizados por otros laboratorios y su
desempefio, o de informacion como la reproducibilidad interlaboratorios aceptable y la
que se da en cada ronda.

En todos los casos, los laboratorios tendran que utilizar el informe en pdf tal cual fue enviado,
sin modificaciones, derivaciones o calculos posteriores. Cualquier calculo posterior, realizado
por un laboratorio, no es respaldado por el Programa. Cualquier modificacion que se requiera
debe ser solicitada al Coordinador del Programa, que verificara si es pertinente y emitira un
nuevo informe.

En caso de que una autoridad regulatoria u Organismo de Acreditacion solicite los resultados
particulares de un Laboratorio, éste sera informado antes del envio.

7. COMUNICACION CON LOS PARTICIPANTES.

PRIDAA pone a disposicion de los participantes informacién detallada del Programa a través de
los siguientes documentos, disponibles en el sitio web del CITA: www.cita.ucr.ac.cr :

- El presente documento: Protocolo de Operacion y Analisis de los Datos.
- Elformulario de registro R-PRIDAA-01
Se mantiene informado a los participantes, a través de correo electrénico, de:

- cualquier retraso mayor a 1 semana en relacion con la fecha indicada en programacion
o dificultad en el envio de las muestras, asi como la informacién que necesiten para
rastreo del envio.

- cualquier problema detectado en una muestra ya enviada.

- cualquier retraso o dificultad en el envio del Informe de Resultados por mas de 1 dia en
relacién con la fecha comprometida de envio.

- cualquier trabajo no conforme que genere una modificaciéon en un informe ya emitido. En
ese caso, se enviara el informe corregido.

7.1 Retroalimentacion de los participantes:

CITA tiene definido un procedimiento para la gestion de sugerencias, quejas, reclamos o
apelaciones (P-GC-08), que requiere que el participante brinde informacion basica de la situacion.
Para recopilar esa informacion, se pone a disposicion de los participantes un formulario Boleta de
Opinion (R-GC-019) que se encuentra disponible en el sitio web del CITA:
www.cita.ucr.ac.cr/suopinion o0 que se comunique directamente al correo de PRIDAA:
pridaa.cita@ucr.ac.cr

10 de 12



http://www.cita.ucr.ac.cr/
http://www.cita.ucr.ac.cr/suopinion
mailto:pridaa.cita@ucr.ac.cr

DOCUMENTO: P-PRIDAA-01 Emisién 16
EMITIDO POR: I. Morales Fecha de emisién 14/06/2022
APROBADO POR: M. Lois

8. RIESGOS ASOCIADOS A LOS ENSAYOS DE APTITUD.

Los principales riesgos asociados a este tipo de programa se tratan de evitar siguiendo
procedimientos definidos y respaldados por la literatura experta.

Son fuentes de error para este tipo de Se controlan a través de:
programas:
Materiales no homogéneos Prueba de homogeneidad
Materiales no estables Seleccibén de alimentos con vida Gtil mayor a 3 meses.

Prueba de estabilidad.

Laboratorios que utilizan métodos no | No se consideran sus resultados para el calculo del valor

adecuados asignado.

Bajo nimero de participantes Verificacién de la incertidumbre del valor asignado y
cumplimiento de criterios recomendados (P-PRIDAA-
003).

Confabulacion entre participantes No distribuir lista de contactos de los laboratorios

participantes.

En caso de detectar esta situacion, se cancela la
participacion de los laboratorios involucrados del
Programa.

Falsificacién de resultados No se puede prever. En caso de detectar esta situacion,
se cancela la participacion del laboratorio del Programa.

Muestras no lleguen a destino o | Si se identifica esta situacion a tiempo para que el
lleguen en malas condiciones laboratorio reciba otra muestra y pueda analizarla antes
de la fecha limite, se vuelve a enviar el material,
habiendo identificado la causa del problema de envio y
corregido.

Si no da tiempo para enviar otra muestra, se le acredita
al laboratorio lo pagado por la participacion, para una
ronda posterior.
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