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1. OBJETIVOS

e Evaluar el desempefio de los laboratorios participantes con criterios establecidos para asegurar la
validez de los ensayos fisicoquimicos y microbiol6gicos en la matriz agua para consumo humano.

e Proveer a los laboratorios participantes, una herramienta para el aseguramiento de la validez de
sus resultados que permita comparar su desempeiio con otros, detectar tendencias y les permita,
con base en los resultados obtenidos, tomar acciones preventivas o correctivas necesarias para
asegurar su competencia técnica y mejora continua.

e Dar cumplimiento al articulo 7, numerales 5 y 6, del Decreto 1575 de 2007, establecido por el
Ministerio de Salud y Proteccién Social.

2. DECLARACION DE CONFIDENCIALIDAD

El programa garantiza la confidencialidad de la informacidn, mediante los siguientes mecanismos:

A cada laboratorio participante inscrito oficialmente, se le asigna una identificacién tnica mediante un
numero aleatorio. Esta identificaciéon permite la interaccion con los participantes de manera individual y
confidencial; salvo que el participante renuncie a la confidencialidad, de manera expresa y por escrito. De
igual manera, esta informacién podra ser utilizada exclusivamente en el caso que las autoridades
reglamentarias lo requieran, para lo cual se debera notificar por escrito a los participantes implicados.

3. INFORMACION GENERAL DEL PROGRAMA

El Programa Interlaboratorio del Control de Calidad de Agua Potable — PICCAP, es un programa directo
generado por el Instituto Nacional de Salud desde 1996, en respuesta a la necesidad de evaluar el
desempefio y la confiabilidad de los resultados generados por laboratorios publicos y privados que prestan
servicios de andlisis fisicoquimicos y microbioldgicos de agua para consumo humano en cumplimiento de
la normatividad vigente (articulo 7 numerales 5 y 6 y articulo 27 numeral 3 del Decreto 1575 de 2007
expedido por el Ministerio de Salud y Proteccidén Social), por el cual se establece el Sistema para la
Proteccion y Control de la Calidad del Agua para Consumo Humano.

Para el proceso de inscripcion de los participantes se debe seguir la siguiente ruta:
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Atencidny Inscripcidny
WWW.INS.goV.co Servicios a participacion
e la en los PEED del
ciudadania INS

El Instituto Nacional de Salud se reserva el derecho de modificar las fechas de los envios de cada ronda
informando previamente a los participantes por medio de un correo electrénico masivo (se enviara el
correo a la direccion que el participante tenga registrada la plataforma) y se publicard una notificacién en
la plataforma PEED.

3.1ACREDITACION

En el Instituto Nacional de Salud - INS contamos con acreditacién ONAC, vigente a la fecha con cédigo de
acreditaciéon 15-PEA-001 bajo la norma ISO/IEC 17043:2010. Los mensurandos o caracteristicas cubiertas
por el alcance de la acreditacion son: alcalinidad total, color, conductividad, dureza total, dureza calcica, pH,
hierro, plomo, cadmio, cromo, cloruros, fosfatos, fluoruros, nitratos, sulfatos, Coliformes totales y
Escherichia coli.

4., SUBCONTRATACION

Los andlisis requeridos para establecer la homogeneidad y estabilidad de los analitos alcalinidad total, color,
conductividad, dureza calcica, dureza total, pH, hierro, plomo, cadmio, cromo, cloruros, fosfatos, fluoruros,
nitratos, sulfatos, coliformes totales y £. coli, son realizados por dos laboratorios del INS que cuentan con
los ensayos acreditados en ISO/IEC 17025:2017 ante el Organismo Nacional de Acreditacion en Colombia -
ONAC, bajo el cédigo 13-LAB-001; los analitos carbono organico total, turbiedad, calcio y magnesio son
realizados por el laboratorio del INS de Quimica y toxicologia.

El INS subcontrata la esterilizacién de los frascos goteros de plastico empleados para el almacenamiento de
los {tems microbioldgicos.

Igualmente subcontrata una empresa de transporte que cumple con los requerimientos de bioseguridad
necesarios y dispuestos por la normatividad vigente, con el fin de dar cumplimiento a la seguridad del
transporte de muestras bioldgicas y quimicas.
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5. PERIODICIDAD

El PICCAP es de caracter simultaneo, por lo que en 2024 se realizaran dos rondas, se publicara el calendario
respectivo a través de la plataforma PCC:

https://apps.ins.gov.co/PCC/frm/seguridad/frmLogin.aspx; adicionalmente, en la pagina web del INS
siguiendo la ruta: https://www.ins.gov.co/TyS/programas-de-calidad /Paginas/PICCAP.aspx

6. FACTURACION Y PAGO

Los nuevos participantes pueden consultar el costo del paquete en la resolucién de precios vigente 2024
disponible en la siguiente ruta:

https://www.ins.gov.co/TyS /Paginas/resolucion-de-precios.aspx

El pago correspondiente a la inscripcion del programa PICCAP, sélo se podra realizar cuando esté aprobada
la preinscripcion en la plataforma PCC, la cual se vera reflejada como “Pendiente de pago”. Tener en cuenta
lo descrito en el “Instructivo de Pago” disponible para consulta en:
https://www.ins.gov.co/TyS /programas-de-calidad

Una vez realizado el pago, ya sea por consignacion, transferencia o PSE, debera enviar el soporte a los

correos electronicos: facturacion@ins.gov.co y piccap@ins.gov.co con el fin de que el area de facturacion
del INS genere un documento de recaudo de contado (equivalente a la factura), que serd enviado junto con
los items o antes, via correo electrénico en caso de ser solicitado por los participantes. Si la factura es
requerida previamente, el participante debera reclamarla personalmente en el grupo de Quimica y
Toxicologia del INS o solicitar el envio de la misma mediante correo certificado pago contra entrega.

Cuando un participante requiera la devoluciéon del dinero cancelado por el concepto de inscripcién al
programa PICCAP, el representante legal del laboratorio participante debera presentar la solicitud firmada
a los correos: facturacion@ins.gov.co y piccap@ins.gov.co, indicando el motivo de esta. Dicha devolucién

estara sujeta a los tiempos, procesos y normas vigentes que apliquen en el INS las cuales seran informadas
al laboratorio solicitante. En caso de que el programa PICCAP hubiese realizado la entrega parcial o total de
los items al participante a la fecha de la solicitud, no se realizara la devolucion del dinero.
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Cualquier inquietud relacionada con las inscripciones puede ser consultada en los documentos: Instructivo
Inscripcion PICCAP-PEEDQCH; Inscripcion Participantes Antiguos o Instructivo Inscripcion Clientes
Nuevos, disponible para consulta en la siguiente ruta: http://www.ins.gov.co/TyS /programas-de-calidad

Nota: Es responsabilidad de cada laboratorio participante verificar la informaciéon que registran en la
plataforma PCC y actualizar la misma (direccién, responsable del programa, nimero de contacto, etc.) de
acuerdo a lo descrito en el documento “Como actualizar datos”, el cual pueden consultar en
http://www.ins.gov.co/TyS /programas-de-calidad. El INS no se responsabilizara de paquetes que la
empresa transportadora devuelva por datos inconsistentes del destinatario, erréneos o no haya autorizado
el ingreso del paquete cuando el laboratorio se encuentre en una zona franca. En este caso, el participante
debera asumir el costo, expresando por escrito al correo piccap@ins.gov.co que acepta el envio pago contra
entrega.

7. MATERIAL / ITEM

Los items suministrados para el ensayo de aptitud (EA) o comparacién interlaboratorio (IC) simulan la
matriz de agua para consumo humano y las concentraciones de los mensurandos se establecen de acuerdo
ala Resolucion 2115 del 2007 emitida por el Ministerio de Salud y Proteccién Social. Sin embargo, algunos
mensurandos podran presentar concentraciones fuera de los intervalos que establece dicha resolucién con
el propésito de verificar la capacidad de medicion del laboratorio participante.

El paquete del PICCAP consta de 12 frascos identificados con el nombre de cada {tem, cuyo contenido esta
entre 12,5 mL a 15 mL de solucién concentrada, excepto para los items de pH y conductividad (50 mL) en
los cuales deberan realizar la medida de forma directa.

En las instrucciones de preparacion de los items se detalla la forma de preparacion y ensayos a realizar
sobre los mismos.

A continuacidn, se relacionan los mensurandos programados para el ciclo 2024:

Tabla No. 1: Items contenidos en el paquete del PICCAP.

pH pH
Conductividad Conductividad
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D Total, D Alci Icio, M i
Minerales 1 + Minerales 1.1 ureza Total, Dureza Calcica, Calcio, Magnesio,

Alcalinidad Total
Aniones Cloruros,Fosfatos,Fluoruros,Nitratos, Sulfatos
Turbiedad Turbiedad
Metales Cadmio, Cromo, Hierro, Plomo
Mercurio Mercurio
COT Carbono Organico Total
Color Color Verdadero
Bact1y 2 Coliformes totales, E. coli

8. MANEJO DE LOS ITEMS

Una vez el participante recibe el paquete, los items deben ser analizados en el menor tiempo posible, en
caso contrario, almacenarlos a temperatura de 2 °C a 8 °C hasta su analisis, el cual se debe realizar dentro
del periodo establecido para tal fin segtin el calendario vigente. Para realizar los andlisis se deben seguir los
lineamientos que el participante tenga establecidos en cuanto al uso de elementos de proteccion personal,
bioseguridad y disposicion de residuos. Se debe tener en cuenta para el descarte de los items su
composicién quimica, por ejemplo: los items de Metales y Mercurio tienen una concentracion pequefia de
acido nitrico, el item de COT (carbono organico total) contiene una baja concentracién de acido clorhidrico,
el item de color estd preparado a partir de soluciones de platino cobalto y el item de turbiedad contiene
formacina. Los demas items estan preparados a partir de sales de sodio o potasio u otros las cuales no
representan riesgo quimico.

Tan pronto se verifique la integridad de los items de ensayo recibidos, se debe diligenciar el formato
“Suministro e Inspeccién del Paquete”, el cual debe ser descargado de la plataforma PCC, por la opciéon
inscripcién programas - ofertas por ciclos de evaluacién vigentes. Por tltimo, remitir dicho registro al
correo electrénico del programa piccap@ins.gov.co en un plazo no mayor a 3 dias calendario de recibido el
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paquete, después de este tiempo se asume que fue recibido a conformidad y no se aceptaran reclamaciones
posteriores. Si se encuentran anomalias en la presentacion del paquete se debe adjuntar la correspondiente
evidencia fotografica.

En caso de no recibir el paquete dentro del periodo “Entrega items” segtin lo establecido en el calendario
vigente, el participante esta en la obligacion de reportar dicha anomalia al correo piccap@ins.gov.co, con el

fin de que los responsables del programa realicen la trazabilidad del envio y asegurar la entrega de este.

Para el procesamiento de los items, se debe seguir el documento “INSTRUCCIONES PARA EL
PROCESAMIENTO DE LOS ITEMS - PICCAP 2024” el cual estara publicado en la plataforma PCC después
del envié de los items y podra ser consultado ingresando con usuario y contrasefia en la opcién inscripciéon
programas - ofertas por ciclos de evaluacién vigentes.

9, METODOS DE ENSAYO Y EQUIVALENCIA

9.1 Métodos de ensayo a emplear por los participantes

Como principio general, el PICCAP recomienda que los métodos utilizados por los participantes para el
procesamiento de los items estén basados en normas nacionales o internacionales, confirmados o validados
y que los items recibidos se analicen como una muestra de rutina.

Es importante y de caracter obligatorio reportar el método empleado en el analisis de cada mensurando o
parametro, el cual debe ser seleccionado de la lista preestablecida que se encuentra en la plataforma PCC.

Para evaluar la equivalencia técnica de los métodos de ensayo se inicia realizando un analisis grafico de la
siguiente forma:

e Se descartan las equivocaciones obvias.

e Se realiza el histograma y la curva de densidad Kernel con los datos no considerados como
equivocaciones obvias.

e Se determina visualmente el nimero de modas que existen en la distribucién de los datos.
e Setoma una decision con base en los siguientes criterios:

a) Si existe una moda dominante se asume que la mayor parte de los métodos de ensayo son
técnicamente equivalentes.
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b) Si existe una moda dominante con una moda ‘mas pequefia’ se asume que pueden existir métodos
de ensayo no equivalentes y se trata de determinar las agrupaciones de métodos que son
equivalentes.

c) Siexisten varias modas se asume que pueden existir métodos de ensayo no equivalentes por lo que
se debe tratar de determinar las agrupaciones de los métodos que son equivalentes.

Si existen varias modas, con una moda dominante, pero no se logra demostrar que estas se deben a métodos
de ensayo o procedimientos de medicién no equivalentes el valor asignado correspondera al valor de la
moda dominante y se determinara de acuerdo con la metodologia establecida en el numeral 10.3 de la
norma ISO 13528. En este caso se supone que las modas adicionales a la moda dominante corresponden a
resultados de participantes que aplicaron el método de ensayo de forma incorrecta. Si no se puede hacer
esta suposicion se determina la moda dominante y se evaltian los resultados de los participantes en la ronda
como una comparacion interlaboratorios.

En el caso de los parametros microbiol6gicos se comparan las modas de los resultados de los métodos en
los que se cuente con mas de 5 reportes de resultados. Si existen algunos métodos con modas diferentes a
la del resto de métodos, se considera que los métodos no son técnicamente equivalentes. Si derivado de la
informacién enviada por los participantes se sospecha que es debido a confabulacién de datos, se concluye
que dicha “no equivalencia” es debida a esta confabulacion y se evaluaran conjuntamente. En el resto de los
casos se asume que los laboratorios realizaron de forma incorrecta el ensayo.

10. UNIDADES CONSIDERADAS

Los resultados deben reportarse de acuerdo a las unidades pre-digitalizadas en la plataforma PCC, tal como
se indica a continuacién:

pH Unidades de pH
Color UPC
Turbiedad UNT
Conductividad uS/cm
Cloruros mg Cl-/ L
Alcalinidad Total mg CaCOz /L
Dureza Total mg CaCO3 /L
=l :
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Dureza Calcica mg CaCO3 /L
Calcio mg Ca/L
Magnesio mg Mg/L
Nitratos mg NOz/L
Fluoruros mg F-/L
Hierro mg Fe/L
Sulfatos mg S042/L
Fosfatos mg PO43/L
Cadmio mg Cd/L
Cromo mg Cr/L
Plomo mg Pb/L
Mercurio mg Hg/L
Carbono Organico Total mg COT/L

E. coli Presencia/Ausencia

Coliformes totales Presencia /Ausencia

11.VALOR ASIGNADO

El PICCAP determina el valor asignado para los mensurandos contenidos en los items a través de los
resultados reportados por los participantes, si un item no tiene un valor de referencia que se pueda emplear
como valor asignado, se calcula un valor por consenso para obtenerlo, de acuerdo con lo descrito en el
numeral 7.7 de lanorma ISO 13528:2022 verificando que exista un niimero de participantes que sea mayor
o igual al nimero minimo establecido. La incertidumbre del valor asignado para los parametros
cuantitativos sera estimada con maximo dos cifras significativas.
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11.1 Parametros fisicoquimicos:

11.1.1 Valor asignado

El valor asignado x,;  correspondera al promedio robusto de los resultados reportados por los

participantes que no se consideran como equivocaciones obvias en la ronda, se usara el Algoritmo A,
descrito en lanorma ISO 13528:2022 Anexo C.3.1 Algoritmo A con escala iterada, el cual produce estimados
robustos del promedio, asi:

Xpt = X
En donde x* corresponde al promedio robusto de los resultados reportados por los participantes.

11.1.2. Incertidumbre de medicion

La incertidumbre estdndar u(xpt) asociada al valor asignado se estima de la siguiente forma:

— 2 2 2 2
u(xpt) - Juchar + Uhom + Utrans + Ustap

Cuando el valor asignado x,;  se estima por consenso de laboratorios participantes, se asume que la
incertidumbre de medicién asociada a este valor incluye los efectos de la incertidumbre debida a la
homogeneidad uy,,,y,, transporte Uy, €stabilidad ug,;, (ver nota 1 del numeral 7.7.3 de la norma ISO/IEC
17043:2010), ademas de la incertidumbre de la caracterizacién u.,,- (ver nota del numeral 7.7.3 de la
norma ISO/IEC 17043:2010). Por lo tanto, la incertidumbre de medicién estandar u(xpt) asociada al valor

asignado se determina de la siguiente forma:

() = 1,25 x —

p
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11.1.3 Desviacidn estandar para la evaluacién de aptitud

La desviacion estandar para la evaluacion de aptitud o,; se calcula empleando el método de consenso de
resultados de laboratorios participantes a través del algoritmo A, se usara el Algoritmo A, descrito en la
normalSO 13528:2022 Anexo C.3.1 Algoritmo A con escala iterada, el cual produce estimados robustos de
la desviacion estandar de los datos a los cuales se aplica, de la siguiente forma:

O-pt =S
Donde s* corresponde a la desviacidn estandar obtenida a través de la aplicacion del algoritmo A.

11.1.4 Nimero minimo de participantes

El nimero minimo de participantes para obtener el valor asignado y la desviacidon estandar para la
evaluacion de aptitud a través del algoritmo A es de 15, como se recomienda en el Anexo D.1.3.2 de la norma
ISO 13528:2022 Cuando no se cumpla con este nimero minimo de participantes la evaluacion de
desempefio corresponderd a una comparacion interlaboratorios.

Para los parametros microbioldgicos el nimero minimo de participantes para obtener el valor asignado de
consenso asumiendo una concordancia de 80% entre el valor de consenso (moda) y los resultados
reportados por los participantes se establece en 188 como se indica en el numeral 5.2.1 del instructivo INT-
R01.5390-015 del INS.

11.1.5 Limitacion de la incertidumbre de medicion

En donde s* es la desviacion estandar robusta de los resultados calculados utilizando el algoritmo Ay p es
la cantidad de resultados reportados.

Se verificara que para cada mensurando la incertidumbre estandar del valor asignado sea inferior a un 30%
de la desviacion estandar robusta, asi como se presenta en la siguiente ecuacion:
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u(xpt) < 0,30y

11.1.6 Trazabilidad metroldgica del valor asignado

Se considera que el valor asignado x,; cumple con el criterio de trazabilidad metrolégica si cumple con:

Xpe = o] £ 2. 12(3) + 12(trep)

Donde

Xref valor de referencia obtenido por un laboratorio competente;

u(xre f) incertidumbre de medicién estandar asociada a x; .

Este criterio aplica cuando el valor asignado se determina a través del método denominado “consenso de
laboratorios participantes”, es decir, el valor asignado x,; corresponde a un valor de consenso (promedio

robusto x*).

Nota: si no se puede demostrar que el promedio robusto cumple con el criterio de trazabilidad metrolégica,
no se puede considerar como un valor asignado y la evaluacién de desempefo se realiza a través de una
comparacion interlaboratorios.
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11.2 Parametros microbioldgicos:

El valor asignado se determina por consenso de laboratorios participantes. La moda de los resultados
reportados se considera como el valor asignado para cada parametro, si el 80% de los resultados
corresponde minimo a dicho valor (ver numeral 11 de la norma ISO 13528:2022). Los resultados
reportados por los participantes se representan por: 1 = “Presencia” y 0 = “Ausencia”. Matematicamente
se representa de la siguiente forma:

Xpe = moda(xy, %, ..., X,)
Donde x4, x5, ..., X, corresponden a los resultados reportados por los participantes en la ronda.

Nota: en este caso no es necesario determinar la incertidumbre de medicién asociada al valor asignado
u(xpe).

Para evaluar la compatibilidad metrolégica (analoga a la trazabilidad metrolégica) se compara el valor
asignado con un valor de referencia, asi:

Xpt = Xref

Si los resultados son iguales se considera que el valor asignado es “comparable” (compatible
metrologicamente) a la misma referencia metrolégica del valor de referencia. Esta comparacién también se
puede emplear para identificar la posible existencia de problemas como: la confabulacién o realizacion
incorrecta de ensayos, entre otros.

El valor de referencia es obtenido por un laboratorio competente acreditado en la determinacién de los
parametros microbiolégicos aqui analizados.

INSTITUTO
000 in’ NACIONAL DE
@INSColombia @insaludcolombia nstituto Nacional de Salud de Colombia . SALUD
ol

Avenida Calle 26 # 51 - 20 | Bogotd, Colombia « PBX: (601) 220 77 00 exts. 1101 - 1214

14



COLOMBIA =%
@Y G saue

12. EVALUACION HOMOGENEIDAD Y ESTABILIDAD

12.1 Homogeneidad

Se realiza el siguiente analisis:
e Se determinan los promedios y desviaciones estandar de los resultados obtenidos por item.

e Serevisan los datos utilizando la prueba de Cochran y la grafica de tendencias de los promedios. En
los casos que sea necesario realizar correcciones o descartar datos.

e Para evaluar la homogeneidad del item se determinan las siguientes desviaciones estandar:

Desviacion estandar entre los promedios de los items

9
se= Y @ -22/(g-1)
t=1

Desviacion estandar intra-items

9
> w2 /2g)
t=1

Desviacion estandar entre items de aptitud

2

SW
ss = |max (0,s2 —7)
Finalmente, se considera que el item es homogéneo si:
INSTITUTO
oo ° @ NACIONAL DE
@INSColombia @insaludcolombia Instituto Nacional de Salud de Colombia SALUD
||

Avenida Calle 26 # 51 - 20 | Bogoté, Colombia « PBX: (601) 220 77 00 exts. 1101 - 1214

15



COLOMBIA
POTENCIA DE LA

VIDA

Ss < 0,30y

En el evento en que el anterior criterio no se cumpla, se puede considerar la adopcién de una de las
siguientes opciones:

a) Extender el criterio de aceptacion de homogeneidad (numeral B.2.3 de la ISO 13528:2022):
en este criterio se permite el error del muestreo real y la repetibilidad en la comparacion de
la homogeneidad de la siguiente forma:

Calcular la desviacién estandar permitida

CFEIEI'I:D:iﬁdE = [Dr3 u—pt}:
Calcular c

c= FLU]_:-erm:itida + F:S{\,

Donde:
sw = Es la desviacion estandar intra-muestras

F1 y F2 = son obtenidos de tablas estadisticas (Tabla 1), para el numero de items
seleccionados (g) y con cada item testeado por duplicado

Tabla No. 1 - Factores y para el uso en estudios de homogeneidad adecuada

g 9 10 11 12 13 14
F1 1,94 1,88 1,83 1,79 1,75 1,72
F; 1,11 1,01 0,93 0,86 0,80 0,75

Si > entonces existe evidencia que el lote de items de ensayo de aptitud no es suficientemente
homogéneo
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b) Incluir la desviacidn estandar entre muestras en la desviacion estandar para evaluacién de
la aptitud, calculando, de acuerdo a la siguiente ecuacidn;

Xt = \Opt? t s5°

¢) Incluir en la incertidumbre del valor asignado y emplear el estadistico z* (zeta prima) para
evaluar el desempeno, en este caso

Cualquiera de las tres opciones realizadas sera informada para cada parametro en el informe final de
resultados.

Si ninguna de las opciones anteriores aplica, se debe evaluar y definir qué hacer con el programa, entre las
acciones a tomar podria decidirse asignar valores individuales a cada item del ensayo de aptitud, o descartar
el item de ensayo de aptitud y repetir la preparacion después de corregir la causa de la falta de
homogeneidad.

Para los resultados cualitativos, se considera que los items son homogéneos si la moda de los resultados
duplicados en cada item de ensayo de aptitud presenta una correspondencia exacta con la moda general de
todos los items. En caso contrario se considera que los items de ensayo de aptitud “No son homogéneos” y
la ronda se trata como una comparacion interlaboratorios.

12.2 Estabilidad

Con los datos obtenidos se realiza el siguiente analisis:

e Se determinan los promedios y las desviaciones estandar de los resultados obtenidos en cada
semana.

e Serevisan los datos utilizando la grafica de tendencias de los promedios.
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Se considera que el item es estable durante el transporte si:

v —¥:0 = 'D-Eﬂpt

Se considera que el item NO es estable durante el transporte si:

[F7, — ¥l = 0.30p,

Se considera que el item es estable durante la ronda, si:

71 —¥:l = ﬂ-gﬂpt

Se considera que el item NO es estable durante la ronda, si:

7, — ¥zl = 0,30y,

En el evento que sea probable que la precision intermedia del método de medicidon o la incertidumbre de la
medicion del item, contribuyera a la incapacidad de cumplir con el criterio, entonces se deberia tomar una de
las siguientes opciones:

Incrementar la incertidumbre del valor asignado, considerando la incertidumbre por inestabilidad
Expandir el criterio de aceptaciéon adicionando la incertidumbre de la diferencia para, con la
siguiente féormula:

lys — ¥ = GJEUpt + 2t (y,) + v )

d =1y, — ysl
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o En los casos en que el item sea considerado no estable, se estimara la incertidumbre debida a la
inestabilidad de la siguiente forma:

v\ |1 — ¥l
stab 2\/§

Se incluird en la estimacién de la incertidumbre asociada al valor asignado , y se empleara el estadistico z’
(zeta prima) para evaluar el desempeifio.

Para los resultados cualitativos se comparan los resultados de los ensayos por duplicado entre la primera y
tercera semana de la ronda. Se considera que los items son estables si la moda de los resultados de la
primera semana presenta una correspondencia exacta con la moda de la tercera semana.

Nota: también se comparan los resultados obtenidos entre la primera y segunda semana para evaluar la
estabilidad debida al transporte del {tem de ensayo de aptitud.

13. CRITERIOS / METODOS DE EVALUACION

13.1 Parametros fisicoquimicos:

El criterio para la evaluacién de desempeno de los participantes es el z-score:

Donde o0, = es la desviacion estandar para la evaluacion de la aptitud.

Se considera que el desempefio es:
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e Satisfactorio, si z; < 2,0
e (Cuestionable, si 2,0 < z; < 3,0

e Insatisfactorio, si z; > 3,0

Nota: un resultado cuestionable se considera una sefial de alerta que indica al participante que debe revisar
a detalle su procedimiento de medicion. Un resultado no satisfactorio indica que el método de medicion
esta fuera de control estadistico y produce resultados no veraces. El participante debera definir dentro de
su sistema de calidad, el plan de accién en cada caso para asegurar la validez de sus resultados.

Si el criterio u(xpt) < 0,30y, para la desviacion de medicion asociada al valor asignado u(xpt) no se
cumple, se empleara el puntaje z’' como indicador de desempefio:

Xi — Xpt

/agt + u? (xpt)

opt = es la desviacion estandar para la evaluacion de la aptitud

z =

Dénde:

u(xpt) = es laincertidumbre estandar asociada al valor asignado x;
Se considera que el desempefio es: en la formula aparece z" y en el criterio z’;

e Satisfactorio, siz; < 2,0
e Cuestionable, si 2,0 < z; < 3,0

e Insatisfactorio, si z; = 3,0

13.2 Parametros microbioldgicos:
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La evaluacion del desempefio se realiza comparando el resultado del participante x; el valor asignado x,,
se considera que el desempeilo es:

- Concordante (aceptable segtin la norma ISO 13528:2022, numeral 11.4.3), si
xl = xpt
- No concordante (no aceptable segtin la norma ISO 13528:2022, numeral 11.4.3), si

X; F xpt
14. ENVIO RESULTADOS

Los resultados deben reportarse de acuerdo con los tiempos establecidos en el calendario del programa (en
ningln caso se dara plazo adicional), a través de la plataforma PCC de acuerdo con el “INSTRUCTIVO
INGRESO DE RESULTADOS PICCAP 2024”, alli dispuesto. Una vez cargados los resultados en la plataforma,
el sistema genera un reporte como evidencia exitosa del proceso, en caso de no visualizarla se deber repetir
el proceso.

Los métodos preestablecidos en la plataforma corresponden a métodos normalizados; en caso de no
encontrar un método se deberd comunicar al correo piccap@ins.gov.co y en caso de utilizar métodos no
normalizados se deben reportar seleccionando la opcién: “métodos modificados”.

Los resultados emitidos por los participantes deben contener un minimo de dos cifras significativas o deben
estar de acuerdo con la precisién del método utilizado para el andlisis de los items.

Después de la fecha limite de reporte la plataforma no permite ingreso de resultados. Resultados
ingresados o enviados fuera de la fecha de reporte no seran tenidos en cuenta para la evaluacién del
desempefio.

15. INFORMES

En cada ronda se publicaran los datos reportados por los laboratorios participantes previo a la emision del
informe final, para verificar la concordancia y la transferencia de datos de la plataforma, los cuales deberan
ser revisados por cada participante en un plazo de tres (3) dias habiles a partir de la fecha de publicacioén,
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para enviar comentarios y observaciones al correo piccap@ins.gov.co en caso de encontrar diferencias
entre los datos reportados y los publicados.

Posteriormente se realizara el analisis estadistico para determinar el desempefio de los participantes, el
cual sera publicado en el informe final de resultados, en la fecha establecida segtin calendario vigente. Cada
participante tiene un plazo de tres (3) dias habiles a partir de la fecha de publicacién de este informe, para
enviar comentarios y observaciones al correo piccap@ins.gov.co en caso de encontrar inconsistencias con
la evaluacién de desempefio. Se deben adjuntar los respectivos argumentos o evidencias que respalden esta
solicitud.

16. REQUERIMIENTOS A LOS LSPD

En caso de que los Laboratorios de Salud Publica Departamental no participen en este programa, el
coordinador del grupo del INS elevara el respectivo requerimiento, agotando las siguientes instancias que
seran abordadas dependiendo de la respuesta emitida desde la entidad territorial:

e Primer requerimiento: comunicacién oficial dirigida al referente del evento con copia al
coordinador del LSPD.

e Segundo requerimiento: comunicacion oficial al coordinador con copia al director de salud publica
o secretario de salud, segun la estructura de la entidad territorial.

o Tercer requerimiento: comunicacion oficial al secretario de salud con copia al gobernador.

17. CONTACTENOS

Grupo Quimica y Toxicologia - Grupo Microbiologia
Subdireccién Laboratorio Nacional de referencia
Direccion de Redes en Salud Publica

Instituto Nacional de Salud

Avenida Calle 26 No 51 - 20
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18. CANALES DE COMUNICACION INSTITUCIONAL

En caso de presentar una queja o apelacion relacionada con el PICCAP al correo piccap@ins.gov.co y que no
haya sido resuelta en los tiempos establecidos para tal fin, el INS cuenta con una politica y procedimiento
para su atencion, las cuales deberan ser tramitadas a través de los canales de comunicacion referidos a
continuacion:

Horario de Atencién Lunes a viernes 8:30 am a 4:30 pm
1) Linea Gratuita Nacional 018000113400

e (Canal Virtual: piccap@ins.gov.co

e Canal Telefénico: Bogota

- PBX 2207700
v Ext 1582 - 1420 -1422- Asesorias técnicas fisicoquimico y microbiologia, reporte de
resultados

v Ext 1219 - Subdireccién Gestién de Calidad de los LSP
2) Parala atencion de peticiones, quejas, reclamos, y consultas, los canales de comunicacién son:
. Canal Virtual:

v contactenos@ins.gov.co

v www.ins.gov.co - Link Informacién al Ciudadano /Sistema de Peticiones, Quejas y
Reclamos

v Chat Atenciéon al Ciudadano - Link Informaciéon al Ciudadano de Atencion al
Ciudadano/chat

. Canal Telefonico:
v Call Center 2207700 ext. 1703 - 1704

v Linea Gratuita Nacional 018000113400

. Gobierno en Linea Min TIC: Fijo 5953525 Opcidén 7
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