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PROGRAMA CONJUNTO FAO/OMS SOBRE NORMAS ALIMENTARIAS
COMITE DEL CODEX SOBRE METODOS DE ANALISIS Y TOMA DE MUESTRAS

REVISION DE LAS DIRECTRICES SOBRE LA INCERTIDUMBRE EN LA MEDICION (CXG 54 - 2004)
Observaciones en respuesta a la carta circular CL 2020/31-MAS

Observaciones de Canad4, Chile, Egipto, Honduras, Iraqg, Japén, Nueva Zelandia, Noruega, Peru, Tailandia,
Uruguay y USP

NOTA: La 41.2 reunion del Comité del Codex sobre Métodos de Analisis y Toma de Muestras (CCMAS) ha sido
postergada al 17-21 de mayo de 2021. Para garantizar la continuidad del trabajo, se emiti6 la carta circular
CL 2020/31/0CS solicitando méas observaciones. Para mas informacion sobre los antecedentes véase la
mencionada carta circular. Las observaciones compiladas en este documento se pondran a disposicion de
Alemania para su posterior consideracion y la preparacién de una versién revisada de las Directrices para su
consideracion por el CCMAS en su 41.2 reunion.

Antecedentes

1. En este documento se recopilan las observaciones recibidas a través del Sistema de comentarios en linea
del Codex (OCS) en respuesta a la carta circular CL 2020/31-MAS emitida en mayo de 2020. En el OCS, las
observaciones se compilan en el orden siguiente: se enumeran primero las observaciones generales, seguidas
por las observaciones sobre secciones especificas.

Notas explicativas sobre el anexo

2. Los comentarios presentados a través del OCS se adjuntan como Anexo | y se presentan en un cuadro.
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ANEXO |

OBSERVACIONES GENERALES

Uruguay
Uruguay agradece a Alemania el trabajo realizado, que muestra una mejora significativa en el documento en comparacién con su Ultima version.
Todavia se requieren algunos pequefios cambios de redaccién y estructura.

Chile

1. En relacion al Proyecto de revisién de las Directrices sobre la incertidumbre en la medicion (CXG 54-2004) se considera positivo que se
quiera trabajar o proponer esta directriz para la estimacion de incertidumbre de las mediciones Fisicas y Quimicas en alimentos, ya que dirige los
esfuerzos de los laboratorios de alimentos puedan trabajar de una manera estandarizada en cuanto a la estimacion e interpretacion de la
incertidumbre de sus resultados.

2. Se propone mejorar la redaccién inicial del texto a fin de que su comprension sea mas amigable. Es importante destacar que los conceptos se
explican de manera clara, y aporta debidamente todas las referencias necesarias para que el lector pueda profundizar en caso necesario. Los
ejemplos que se exponen se pueden seguir con facilidad. Si bien estd mas desarrollado hacia el enfoque de arriba hacia abajo, quizas seria
conveniente indagar un poco més en el otro enfoque de la GUM.

3. En relacion a la terminologia que debe ser incluida en la Directriz CXG 54-2004, es importante que se incluyan aquellos que directamente
estén contenidos en esta y permitan una mejor comprension del contenido, en este sentido, se sugiere la incorporacién de las definiciones del VIM.
4, Independiente del enfoque de la estimacién de la incertidumbre de la medicién es importante a nivel general, sefialar los pasos que implica el

proceso para su estimacion que se pueden expresar en 5: Establecimiento de los componentes de la incertidumbre de la medicién, evaluacién de los
componentes en incertidumbre estandar, estimacién de incertidumbre combinada, estimacién de incertidumbre expandida y reporte de incertidumbre
de medicion.

5. En el parrafo 20 del proyecto de Directriz, se hace mencion de una formula Excel: SQRT((N-1)/CHISQ.INV(0.05,N-1), se solicita incluir
formula matemética en este sentido no se considera conveniente informa formula de excel pues este software defiere en las férmulas de un idioma a
otro y de acuerdo a su versién. Del mismo modo seria importante aclarar este punto de mejor manera con un ejemplo para que se entienda mejor.

6. Dentro de la directriz se sugiere incorporar de mejor manera como la evaluacion de los componentes en incertidumbres estdndar permite ser
considerados en la estimacion de la incertidumbre combinada estandar y a partir de esta es estimada la incertidumbre estandar expandida que es la
que se reporta en los resultados de andlisis de alimentos, a la que hace referencia el documento de la directriz.

7. Se hace necesario incorporar referencia bibliograficas completas de las normas o guias mencionadas en la Directriz, referidas a la estimacion
de incertidumbre de la medicién y uso, para lo cual se sugiere incluir en un item 31 del documento.

8. La mejora de esta directriz, permitird una mejor introduccion y entendimiento de la estimacion, uso e interpretacion de la incertidumbre de la
medicion para los laboratorios de control de alimentos de acuerdo a la ISO/IEC 17025.

Tailandia

Observacion general para el proyecto de documento de informacién sobre la estimacion de la incertidumbre de la medicion:

Con respecto a las secciones de este documento de informacion, Tailandia propone modificar su ordenacién para lograr mayor continuidad y la
agrupacion clara del texto. Por ejemplo, la Seccion 2 "Enfoque de arriba hacia abajo versus enfoque de abajo hacia arriba" deberia cambiarse a
Seccion 2 "Enfoques", y debajo de esta Seccidn el texto deberia separarse en dos subsecciones: 2.1 Enfoque de arriba hacia abajo y 2.2 Enfoque de
abajo hacia arriba. Ademas, en nuestra opinion, la Seccién 6 "Métodos empiricos versus métodos racionales” deberia ir inmediatamente después de
la Seccidn 1 "Introduccién”, luego deberia seguir la Seccion de "Enfoques" y asi sucesivamente.
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Noruega

Damos la bienvenida al CXG 54 actualizado y reconocemos el impresionante trabajo realizado por Alemania en la preparacion del nuevo borrador de
la norma. Tenemos las siguientes observaciones generales y especificas respecto de los comentarios en el tramite 6 que se encuentran en

CX/MAS 20/41/7 y el borrador revisado de CXG 54 en el Apéndice | de la CL 2020/31/0CS-MAS.

Observaciones generales
Apoyamos la mayoria de los comentarios vertidos en CX/MAS 20/41/7, con énfasis en acortar el documento y eliminar las redundancias en el texto.
Las observaciones especificas se encuentran a continuacion.

Nueva Zelandia cree que el documento seria mas facil de leer y de entender si se reorganizara una parte del contenido. Hemos formulado algunas
sugerencias sobre como hacerlo.

Esta reorganizacién también proporcionara una mejor alineacion de la informacién, como por ejemplo trasladar la Seccion 29 para que se ubique bajo
"Usos de la incertidumbre de la medicién".

Algunas partes del documento reflejan la confusién que existe actualmente entre la evaluacion de la conformidad y la inspeccion por muestreo. Las
directrices deben explicar claramente las diferencias entre estas actividades y su uso para evitar una posible aplicacion incorrecta. NZ sugiere que se
incluyan en el documento los puntos clave del tema incluidos en el documento de Holst, Thyregod & Wilrich, que proporciona la base para ISO 10576.

Referencia:
Holst E, Thyregod P & Wilrich P-Th (2001) On Conformity Testing and the Use of two Stage Procedures. International Statistical Review 419-432.

UspP
Gracias por la oportunidad de presentar comentarios sobre este trabajo. USP aprecia mucho la naturaleza inclusiva de este esfuerzo y se complace
en ofrecer comentarios a continuacion.

Japén
Japoén aprecia los esfuerzos de Alemania para liderar el grupo de trabajo electronico y preparar el proyecto de las Directrices revisadas sobre la
incertidumbre de la medicion.

Japén apoyara las Directrices revisadas sobre la incertidumbre en la medicién hasta el tramite 8 para su adopcion final después del debate en la
sesion plenaria del proximo CCMAS, después de la cooperacion de los siguientes comentarios que se presentan a continuacion.




CX/MAS 20/41/7 Add.1 4

Pera (redaccion)

En todo el documento dice "pruebas” en algunos parrafos y "ensayos” en otros parrafos. "ensayos"

Para que el documento en su conjunto guarde consistencia en su redaccién, se debe emplear la misma terminologia en todas sus partes; y considerar
el término "ensayo" cuando se aluda a ensayos, pruebas u otros sinénimos.

Perl agradece el trabajo realizado por Alemania en la revisién de las Directrices sobre la incertidumbre en la medicion (CXG 54-2004); que nos brinda
la oportunidad para presentar los siguientes comentarios.

El Per( ha revisado el documento "PROYECTO DE REVISION DE LAS DIRECTRICES SOBRE LA INCERTIDUMBRE EN LA MEDICION (CXG 54-
2004)" que considera las observaciones presentadas en el tramite 6 (2019) por Chile, Costa Rica, Egipto, Honduras, Iraq, Japon, México, Marruecos,
Nueva Zelandia, Peru, Collagen Casings Trade Association (CCTA), International Commission for Uniform Methods of Sugar Analysis (ICUMSA) y
The International Union of Food Science and Technology (IUFOST).

El Per en general se encuentra de acuerdo con las disposiciones que presenta la version revisada del PROYECTO DE REVISION DE LAS
DIRECTRICES SOBRE LA INCERTIDUMBRE EN LA MEDICION (CXG 54-2004); con excepcion de aquellos relacionados con los numerales 9, 10 y
13 que necesita mas consideracién como se destaca en comentarios especificos.

Iraq
de acuerdo con el borrador revisado.

Egipto
Egipto esta de acuerdo con el borrador revisado de (CXG 54-2004) sin comentarios.

OBSERVACIONES ESPECIFICAS

Parrafo 1

Los resultados de las mediciones fisicas y analiticas en el control de los alimentos | Chile
se utilizan para evaluar si los productos alimenticios cumplen las especificaciones
pertinentes. La precision de los resultados de la medicion se ve afectada por
varios componentes de error, y es importante asegurarse de que los errores se
consideren adecuadamente. Dado que se desconoce el valor verdadero de la
cantidad-magnitud (cantidad de sustancia) que se esta midiendo, no se pueden
conocer con exactitud los errores. Por consiguiente, el enfoque se desplaza hacia
una evaluacion de la incertidumbre asociada con un resultado de la medicion.
Todos los resultados de la-una medicidn tienen una incertidumbre asociada; la no
estimacion de la incertidumbre de la medicion no significa que no exista

incertidumbre. La-estimacién-de-dichaincertidumbre-es-necesaria-para-establecer
la-rastreabilidad-metrolégica-de losresultados-de-la-medicién. Por consiguiente, la

incertidumbre de la medicién es de suma importancia en las pruebas fisicas y
analiticas y en la subsiguiente toma de decisiones.

Los resultados de las mediciones fisicas yy guimicas correspondientes a Chile
analiticas en el control de los alimentos se utilizan para evaluar si los productos
alimenticios cumplen las especificaciones pertinentes. La precision de los
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resultados de la medicion se ve afectada por varios componentes de error, y es
importante asegurarse de que los errores se consideren adecuadamente. Dado
gue se desconoce el valor verdadero de la cantidad que se estd midiendo, no se
pueden conocer con exactitud los errores. Por consiguiente, el enfoque se
desplaza hacia una evaluacion de la incertidumbre asociada con un resultado de la
medicion. Todos los resultados de la medicidn tienen una incertidumbre asociada;
la no estimacion de la incertidumbre de la medicion no significa que no exista
incertidumbre. La-estimacién-de-dicha-incertidumbre-es necesaria-para-establecer
la-rastreabilidad-metrolégica-de-losresultados-de-la-medicién. Por consiguiente, la

incertidumbre de la medicién es de suma importancia en las pruebas fisicas y
analiticas y en la subsiguiente toma de decisiones

Los resultados de las mediciones fisicas y analiticas se utilizan en el control de
alimentos para evaluar si los productos alimenticios cumplen las especificaciones
pertinentes. La precision de los resultados de la medicion se ve afectada por
varios componentes de error, y es importante asegurar que estos errores se
consideren correctamente. Dado que se desconoce el valor verdadero de la
cantidad que se mide, los errores no se pueden conocer con exactitud. Por lo
tanto, el centro de la atencién pasa a una evaluacién de la incertidumbre asociada
con el resultado de la medicion. Todos los resultados de la medicion tienen una
incertidumbre asociada; la no estimacion de la incertidumbre de la medicién no
S|gn|f|ca que no haya incertidumbre. S&mquere—l&esﬂmaete#de%meemdem
med+e+en.—En consecuencia, la mcertldumbre de la med|C|on es de suma
importancia en pruebas fisicas y analiticas y en la posterior toma de decisiones.

Uruguay

cambiar "Pruebas fisicas y analiticas" a "pruebas"

Uruguay
Cambiar "resultados de medicion fisicos y analiticos" por
"resultados de medicion".

Tailandia

No tenemos ninguna objecién para agregar "fisico" antes de la
"medicién analitica". Sin embargo, en nuestra opinién,
"medicién analitica" generalmente se refiere a métodos
quimicos. Por lo tanto, para ser claro y comprender mejor,
recomendamos insertar "medicion fisica y quimica" en lugar de
"fisica" en todo el documento, cuando corresponda.

Esta oracion debe revisarse para que diga:
"Los resultados de las mediciones analiticas fisicas y quimicas
en el control de alimentos se utilizan para evaluar si los
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productos alimenticios cumplen con las especificaciones
pertinentes".

Japon

Parrafo 1 y a lo largo de este documento

Con respecto al término "resultados de las mediciones fisicas y
analiticas" o "pruebas fisicas y analiticas”, el término "analitico"
en las directrices existentes del Codex siempre significa andlisis
tanto fisico como quimico o incluso biolégico, p. ej. CXG 72
Directrices sobre terminologia analitica.

Noruega

Entendemos que la frase "La estimacion de la incertidumbre de
la medicién es necesaria para establecer la rastreabilidad
metrolégica de los resultados de la medicion" puede parecer
confuso para los lectores de este parrafo. Sin embargo, existen
argumentos para mantener esta oracion en el documento con el
fin de subrayar la importancia de la incertidumbre de la
medicion.

Las normas del Codex se basan en la ciencia y la metrologia es
“la ciencia de las mediciones y sus aplicaciones". La
rastreabilidad metrologica se define en CXG 72-2009
"Directrices sobre terminologia analitica" como: "Propiedad de
un resultado de medicion por la cual el resultado puede
relacionarse con una referencia a través de una cadena
ininterrumpida documentada de calibraciones, cada una de las
cuales contribuye a la incertidumbre de la medicién establecida".
En las notas a la definicion que figura en CXG 72-2009 se indica
gue: "Una referencia puede ser la definicion de una unidad de
medida a través de su realizacion practica, o un procedimiento
de medicion que incluye la unidad de medida para una cantidad
no ordinal, 0 una norma de medicion".

Los procedimientos de medicién estandarizados (denominados
métodos en el Codex) desarrollados por organizaciones de
normalizacién y aprobados por el Codex se enumeran en las
normas del Codex, como por ejemplo, la CXS 234 "Métodos
recomendados de andlisis y muestreo”. Las normas, directrices
y codigos de précticas alimentarias internacionales del Codex
estan destinados a contribuir a la seguridad, calidad y equidad
del comercio internacional de alimentos, para que los
consumidores puedan confiar en la inocuidad y calidad de los
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productos alimenticios que compran, y los importadores puedan
confiar en que los alimentos que han pedido estaran de acuerdo
con sus especificaciones. El Manual de procedimiento del Codex
establece el propdsito de los métodos de andlisis (es decir, los
procedimientos de medicién) del Codex: "Los métodos estan
pensados principalmente como métodos internacionales para la
verificacion de las disposiciones en las normas del Codex.
Deberan servir de referencia, en la calibracion de los métodos
utilizados o introducidos para fines de control y analisis."
Principio 5 del CXG 83-2013 "Principios para el uso del
muestreo y el andlisis en el comercio internacional de
alimentos": La incertidumbre de la medicion analitica establece
que "En la seleccién del procedimiento de evaluacion del
producto se deberian tener en cuenta la incertidumbre de la
medicién analitica y sus repercusiones". La incertidumbre de la
medicién tiene varios usos, por ejemplo, para una comparacion
significativa de los resultados de la medicion, como ya se indicé
en la dltima vifieta del parrafo 25 del proyecto CXG 54 en el
Apéndice | de la CL 2020/31/0OCS-MAS. Otro uso de la
incertidumbre de la medicién podria ser el establecimiento de la
rastreabilidad metroldgica de un resultado de medicion.

Por lo tanto, para evitar cualquier confusion en el parrafo 2,
proponemos trasladar la oracién al parrafo 25 como una vifieta
separada para "Usos de la incertidumbre en la medicion" en
lugar de eliminar la oracién.

facilitafaeilita- orientacién se-incluye para la evaluacién de la contribucién ala
incertidumbre total debido al del-muestreo. Asi mismo, no ofrece orientacién
respecto de cdmo tener en cuenta la incertidumbre de la medicién en la
especificacién de los planes de muestreo de aceptacién en conexién con la
inspeccién de los lotes.

Péarrafo 2

(Cambios de redaccién)-Cabe-sefalarque,—en-estas-Directrices; El presente Chile
documento ne-no_faeilitaproporciona orientacion se-incluye para la

evaluacion de la contribucién a la incertidumbre total debido al del muestreo.

2. Cabe-sefalarqueen-estas-Directrices-El presente documento no Honduras

"El presente documento no proporciona orientacion para la evaluacién de
la contribucion a la incertidumbre total debida al muestreo”.

Nueva Zelandia
Nueva redaccién sugerida

Tailandia
Este parrafo debe eliminarse para evitar confusiones porque son
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los antecedentes del documento, que no deben permanecer en
el CXG 54-2004 revisado.

Japén
Japon propone eliminar el parrafo 2 para evitar duplicaciones.
El parrafo 5, alcance, ya cubre el contenido del parrafo 2.

Cabe-sefalarque-El presente documento no proporciona orientacidn para-en
estas-directricesla evaluacion la contribucién ala incertidumbre total debido a
dela-incertidumbre-delmuestreo, que puede ser el componente principal de la
incertidumbre en el andlisis de muchas matrlces -no-se-incluye-

Canada

Honduras

"El presente documento no ofrece orientacién respecto de cémo tener en
cuenta la incertidumbre de la medicion en el disefio de los planes de
muestreo de aceptacion en conexion con la inspeccion de los lotes".

Nueva Zelandia
Redaccion sugerida

Parrafo 4

La Comision del Codex Alimentarius ha elaborado las Directrices para evaluar la
competencia de los laboratorios de ensayo que participan en el control de las
importaciones y exportaciones de alimentos (CXG 27-1997). Se recomienda que
los laboratorios que participan en el control de las importaciones y exportaciones
de alimentos adopten los criterios generales establecidos en la norma

ISO/IEC 17025 [1] Esta norma

la informacion relativa a la mcemdumbre de la medicién se facilite-incorpore en los
informes de los ensayos en la medida en que sea pertinente para la validez o
aplicacién de los resultados de los ensayos, en respuesta a una peticion del
cliente, o cuando la incertidumbre afecte al cumplimiento de un limite de
especificacion.

Chile

Tailandia

Este parrafo debe eliminarse para evitar confusiones porque son
los antecedentes del documento, que no deben permanecer en
el CXG 54-2004 revisado.

Ambito de aplicacion

Parrafo 5
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nueva redaccion sugerida, eliminacion de texto

"Esta directriz cubre aspectos generales de la incertidumbre de la medicién
para el analisis cuantitativo, proporciona definiciones de la incertidumbre de
la_medicién y la terminologia relacionada, y aclara el papel de la
incertidumbre de la medicién en la interpretacion de los resultados de las
pruebas en la evaluaciéon de la conformidad y en el disefio de planes de
muestreo para la inspecciéon de lotes".

Eliminacién sugerida de texto:

"Esta directriz no aborda el componente de incertidumbre asociado con el
muestreo" se repite en la seccion 2

Nueva Zelandia

Esta directriz cubre los aspectos generales de la incertidumbre de la medicion para
el analisis cuantitativo, proporciona definiciones de la incertidumbre de la medicién
y la terminologia relacionada y aclara el papel de la incertidumbre de la medicion
en la interpretacién de los resultadesresultados-enta-evaluacion-dela
conformidad  y larelacidén-entre-la-incertidumbre-dela-medicidonal especificar
planes de muestreo para la inspeccion de lotes. Esta directriz no aborda el
componente de incertidumbre asociado con el muestreo y se centra en las
contribuciones de incertidumbre que surgen en relacién con la obtenciéon de una
muestra de prueba de la muestra de laboratorio, tomando una porcién de prueba
de una muestra de prueba (es decir, los errores debidos a la heterogeneidad?
entre las porciones de prueba) y el andlisis de una porciéon de prueba en el
laboratorio.

Japén

Deberia suprimirse el término "en evaluacion de la conformidad"
de la primera oracién. De acuerdo con REP19/MAS Parrafo 63,
la 402 reunién del CCMAS confirmé que el CXG 54 revisado no
deberia cubrir la evaluacion de la conformidad.

Se debe recordar al CCMAS que el Manual de procedimiento
(pagina 93, 272 edicion) dice que "se debe tener en cuenta la
incertidumbre de la medicion al decidir si un resultado analitico
se ajusta 0 no a la especificacion. Esta disposicion podra
obviarse en aquellos casos en los que exista un peligro directo
para la salud, como en los agentes patégenos de origen
alimentario."

Tailandia

La nota de pie de pagina deberia eliminarse porque es una
descripcion de "heterogeneidad” que no esta relacionada con la
incertidumbre de la medicién.

Parrafo 6

Sibienlafuncién-dLamedicién fisica Los analisis fisicos y elanalisis-quimico
quimicos en el control de los alimentos suele-entrafiarresultados-de-mediciones
analiticas son a menudo euantitativascuantitativos, pero los resultados
cualitativos de las-pruebaslos ensayos -también son pertinentes. Si bien para
los ensayos cualitativos no se requiere la evaluacion o estimacién de la
incertidumbre de la medicién para obtener resultados cualitativos, se
recomienda que los laboratorios identifiguen los factores gue ejercen
influencia en los resultados de dichas pruebas y establezcan procedimientos
de qarantla de Ia calldad para controlar Ios efectos relevantes. Parala

Chile
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Tailandia

Este parrafo es una descripcién de la evaluacion o estimacion
de la incertidumbre de medicién para los resultados de pruebas
cualitativas. Por lo tanto, seria mas apropiado trasladar este
parrafo a la Introduccion.

Sibienlafuncién—de lamedicion fisicay El A -andlisis- andlisis quimico en el

control de los alimentos -a-menudo-implica- a menudo es cuantitativa +esultades
de-medicion-analitica-, pero los resultados de las pruebas cualitativas también
son relevantes. Si-bien-una-Una evaluacion o estimacion de la incertidumbre de la
medicién no es necesarla para obtener resultados cualltatlvos —SG—FGGGFHJ-GHG&—G]—H—G

Japén

Los dos documentos de directrices del Codex existentes ya han
cubierto los procedimientos de aseguramiento de calidad:
Directrices armonizadas para el control interno de la calidad en
los laboratorios de quimica analitica (CXG 65-1997); y Gestion
del Laboratorio de Control de Alimentos: Recomendaciones
(CXG 28-1995). Por lo tanto, el CXG 54 revisado no deberia
abordar el procedimiento de aseguramiento de calidad.

Noruega

Para que el documento sea lo més breve posible, no apoyamos
la propuesta de incluir texto sobre pruebas cualitativas en este
documento. Las pruebas cualitativas necesitarian un enfoque
diferente al de las pruebas cuantitativas y requeririan su propio
documento para que sean cubiertas adecuadamente.

inclusién sugerida de texto

“La orientacién sobre [a incertidumbre de la medicién relacionada con los
resultados cualitativos no se considera en estas directrices” .

Nueva Zelandia

Requisitos previos

Parrafo 7

nueva redaccion sugerida de la ultima frase

“Ademas, tal como se establece en JCGM106 e ISO10576, se
recomienda tener conocimientos suficientes en materia de estadisticas, ya
sea por un personal calificado o por consultores externos, para garantizar
gue los métodos estadisticos, las formulas matematicas y las reglas de
decisiéon se apliquen correctamente, y que se cumplan los criterios
respecto de los riesgos de los productores y consumidores.”

Nueva Zelandia
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Parrafos 7 y 9 - comentario, cambios de redaccion sugeridos, e inclusion
de referencias relevantes

Combinar estas secciones e incluir JCGM106 e 1ISO10576 (y
posiblemente otros documentos mencionados en el texto) en las
referencias.

“‘JCGM106:2012
Evaluation of measurement data — The role of measurement uncertainty in
conformity assessment

1SO10576-1:2003 (but currently under revision)

Statistical methods — Guidelines for the evaluation of conformity with
specified requirements — Part 1: General principles”

Los laboratorios que realizan mediciones-analisis fisicos y quimicos fisicas-o
deben disponer de procedimientos eficaces de garantia de calidad (personal
debidamente capacitado, mantenimiento y calibracién de equipos, materiales y
normas de referencia, documentacién, participacién en pruebas de aptitud, cartas
de control de calidad, etc.), que puedan utilizarse para evaluar la incertidumbre de
la medicion. Ademas, se recomienda un conocimiento estadistico suficiente, ya
sea por parte de personal calificado como de consultores externos, para garantizar
que los métodos estadisticos, las férmulas matematicas y las normas que rigen las
decisiones se aplican correctamente, y que se cumplen los criterios relativos a los
riesgos para los productores y los consumidores en-analisis-quimicos-deben

relativos-alos-riesgos-para-los-productores-ylos-consumidores-(JGCM 106:2012 e

ISO 10576). Se-pueden-encontrarejemplosy-explicaciones-delas-normas
- s decisi I S0 10576 S 162012,

Chile
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Tailandia

- Este parrafo describe que los laboratorios deben tener un
aseguramiento de calidad efectivo que debe estar de acuerdo
con ISO/IEC 17025.

- La recomendacion proporcionada respecto del conocimiento
estadistico suficiente es adecuada, por lo que no es necesario
proporcionar recomendaciones para la incertidumbre de la
medicion.

Este parrafo debe revisarse para que diga:

“Los laboratorios que realizan mediciones fisicas o analisis
quimicos deben tener procedimientos efectivos de garantia de la
calidad establecidos de acuerdo con ISO/IEC 17025 (personal
debidamente capacitado, mantenimiento de equipos, calibracion
de equipos, materiales y normas de referencia, documentacion,
participacion en pruebas de competencia, cuadros de control de
calidad, etc.), que se pueden utilizar para la evaluacién de la
incertidumbre de la medicion. Ademas, se recomienda un
conocimiento estadistico suficiente, ya sea por parte de personal
calificado o consultores externos, para asegurar que los
métodos estadisticos, férmulas matematicas y reglas de
decisién se apliquen correctamente, y que se cumplan los
criterios para los riesgos del productor y consumidor (JCGM
106:2012 e ISO 10576)."

Términos y definiciones

ParaA- los efectos de las presentes directrices, se aplicaran los términos y
definiciones de los siguientes documentos.

Chile
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Tailandia

1) Los términos y definiciones relacionados con la incertidumbre
de la medicion deben estar de acuerdo con las Directrices sobre
terminologia analitica (CXG 72-2009) y JCGM 200:2012
Vocabulario internacional de metrologia - Conceptos basicos y
generales y términos asociados (VIM).

2) Parrafo 9

Las referencias que no son relevantes para la incertidumbre de
la medicion deben eliminarse como los siguientes documentos,
ya que estan relacionados con el muestreo, y no se incluyen ni
se mencionan en este CXG 54 revisado.

- ISO 2859-1:2014 Procedimientos de muestreo para inspeccion
por atributos — Parte 1: Esquemas de muestreo indexados por
nivel de calidad de aceptacion (NCA) para inspeccion lote por
lote

ISO 3951-1:2016 Procedimientos de muestreo para inspeccion
por variables — Parte 1: Especificacion de planes de muestreo
individuales indexados por nivel de calidad de aceptacién (NCA)
para inspeccién lote por lote para una caracteristica de calidad
Unica y un NCA unico.

- 1ISO 6498:2012 Piensos para animales - Directrices para la
preparacién de muestras

- ISO 10725:2000 Planes de muestreo de aceptacion y
procedimientos para la inspeccion de productos a granel

3) Pérrafo 10

- Deben identificarse términos y definiciones solo para la
incertidumbre de la medicion y la terminologia relacionada. La
definicién deberia referirse como el CXG 54-2004 actual. Sin
embargo, el resto de las definiciones como lote, incremento,
articulo, inspeccion por variables, etc., debe eliminarse, ya que
estan relacionados con el muestreo y no se incluyen en el
alcance de este documento.
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Japén
Parrafos 8, 9, 10

Con respecto a los términos y definiciones, Japon sugiere que
se elimine la lista de normas JCGM e ISO en el parrafo 9.
Todos los términos necesarios y sus definiciones deben
indicarse en el parrafo 10. Los parrafos 8 y 9 deben combinarse
en un solo parrafo porque el contenido del parrafo 9 son
documentos de referencia del parrafo 8.

Las normas de JCGM y de ISO enumeradas en el parrafo 9
contienen muchos términos. No todos los términos de JCGM
200:2012 y de las normas ISO enumeradas son necesarios para
comprender el CXG 54 revisado. Existen inconsistencias entre
las definiciones de las diferentes normas ISO. Por ejemplo, en
ISO 3534-2 y en ISO 17025, el término "porcion de prueba” se
define como "parte de una muestra de prueba que se utiliza para
prueba o analisis en una sola ocasion", mientras que en ISO
6498 el mismo término "porcién de prueba" se define como
"cantidad de material extraida de la muestra de prueba (o de la
muestra de laboratorio si las coinciden)". Sin embargo, el
parrafo 10 solo incluye la definicion de ISO 6498. También
existen inconsistencias en las definiciones de los términos
"tamafio de la muestra", "plan de muestreo" y "elemento”.

a. Directrices sobre la terminologia analitica (CXG 72-2009).

Chile

b. JCGM 200:2012 International vocabulary of metrology — Basic and general Chile
concepts and associated terms (VIM) (Vocabulario Internacional de Metrologia:
Conceptos bésicos y generales y términos asociados).

Japoén

Si el CCMAS decidié mantener las normas ISO, el afio de
publicacién de ISO 2859-1 e ISO 3951-1 deberia corregirse de
la siguiente manera. 2014 y 2016 son los afios de confirmacion.

ISO 2859-1:1999 Procedimientos de muestreo para inspeccion
por atributos — Parte 1: Esquemas de muestreo indexados por
nivel de calidad de aceptaciéon (NCA) para inspeccion lote por

lote
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ISO 3951-1:2013 Procedimientos de muestreo para inspeccion
por variables — Parte 1: Especificacion de

c. 1SO 3534-1:2006 Statistics — Vocabulary and symbols — Part 1: General
statistical terms and terms used in probability (Estadistica - Vocabulario y simbolos
— Parte 1: Términos estadisticos generales y términos utilizados en probabilidad).

Chile

d. ISO 3534-2:2006 Statistics — Vocabulary and symbols — Part 2: Applied statistics
(Estadistica -Vocabulario y simbolos — Parte 2: Estadistica aplicada).

Chile

e. IS0 2859-1:2014 Sampling procedures for inspection by attributes. Part 1:
Sampling schemes indexed by acceptance quality limit (AQL) for lot-by-lot
inspection (Procedimientos de muestreo para la inspeccion por atributos. Parte 1:
Planes de muestreo indexados por limite de calidad de aceptacion (LCA) para la
inspeccidn lote por lote).

Chile

f. 1ISO 3951-1:2016 Sampling procedures for inspection by variables — Part 1:
Specification of single sampling plans indexed by acceptance quality limit (AQL) for

Chile

ISO 2859-1:2014-1999 Procedimiento de muestreo para inspeccion por atributos —
Parte 1. Esquemas de muestreo indexados por nivel de calidad de aceptacién
(NCA) para inspeccion lote por lote

Japén

g. 1SO 6498:2012 Animal feedingstuffs - Guidelines for sample preparation
(Piensos para animales: Directrices para la preparacién de muestras).

Chile

ISO 3951-1:2016-2013 Procedimiento de muestreo para inspeccion por variables —
Parte 1: Especificacion de planes de muestreo individuales indexados por nivel de
calidad de aceptacion (NCA) para inspeccion lote por lote para una caracteristica
de calidad unica y un NCA Unico.

Japoén

h. ISO 10725:2000 Acceptance sampling plans and procedures for the inspection
of bulk materials (Planes y procedimientos de muestreo de aceptacion para la
inspeccioén de productos a granel).

Chile

1SO-i. ISO/IEC 17025:2017 Reguisitos-generales-General requirements for the
competence of testing and calibration laboratories (Requisitos para la
competencia competencia de los laboratorios de pruebasy
calibraciénensayo y calibracién).

Chile

ISO 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los

laboratorios de pruebas y calibracion

Peri

debe decir: ISO 17025:2017 Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion ,
Sustento: En la pagina web de la ISO
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https://lwww.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso-iec:17025:ed-3:v2:es.
Se considera para la norma ISO 17025:2017 (traduccién en
espafiol) el titulo "Requisitos generales para la competencia de
los laboratorios de ensayo y calibracion".

10.1. Inspeccion por variables: Inspeccion mediante la medicion de la Chile
magnitud de una caracteristica de un elemento. [Mencionar Referencia]
N e‘ - ll‘a.l‘ .ll.= . =. -ll-=l'= =.'l- a a , 1 a—g Chile
elemento-
10.2. Incremento: Cantidad de material tomada de una sola vez de una Chile
cantidad mayor de producto para formar una muestra. [Mencionar
Referencia
Cantidad-de Chile
Chile
Chile
10.4. Muestra de laboratorio: Muesira preparada (a partir del lote) para su Chile
envio al laboratorio y destinada a lainspeccién o ensayo. [Mencionar
Referencia
Chile
10.5. Lote: Un lote (para los fines de las presentes Directrices) es una Chile
cantidad definida de un producto determinado, elaborado u obtenido en
condiciones presuntamente uniformes.

] oo I - - Tad definid Chile
10.6. Incertidumbre de la medicién: Parametro no negativo que caracterizala | Chile
dispersion de los valores atribuidos a un mensurando, a partir de la
informacion que se utiliza [JCGM 200:2012 VIM].

Incertidumbre de la medicidn Peru

debe decir: Incertidumbre de la medicion

Parametro, asociado con el resultado de una medicién, que
caracteriza la dispersion de los valores que podrian atribuirse
razonablemente al mesurando.

Sustento:
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Se propone modificar la definicion de Incertidumbre de la
medicion, en conformidad con la definicion que se expresa en la
norma ISO 21748:2017 "Orientacién para el uso de
estimaciones de repetibilidad, reproducibilidad y veracidad en la
evaluacion de incertidumbre de medicion" y la Guia ISO/IEC 98
3:2008 "Incertidumbre de medicion — Parte 3, Guia para la
expresion de incertidumbre en la medicion (GUM, 1995)"

Chile

dispersion de los valores gue podrian atribuirse razonablemente alo que se
mide

10.7. Muestra: Conjunto de uno 0 mas elementos tomados de un lote y Chile
destinados a proporcionar informacién sobre él. [Mencionar Referencia]
parametro, asociado con el resultado de una medicién, caracteristico de la Uruguay

Pardmetro, asociado con el resultado de una medicion,
caracteristico de la dispersion de los valores que podrian
atribuirse razonablemente a lo que se mide

Chile
10.8. Plan de muestreo: Tamafno de la muestra especifico, metodologia para Chile
seleccionar la muestra que se utilizara y los criterios de aceptaciéon de los
lotes asociados. [Mencionar Referencia]
Plan de muestreo Peru

debe decir: Plan de muestreo

Combinacién del tamafio de la muestra o muestras que se
utilizaran y los criterios de aceptacion de los lotes asociados.
Sustento:

Se propone maodificar la definicién de Plan de muestreo, en
conformidad con la definicién que se expone en la norma ISO
2859-1, y considerando que el plan de muestreo no se refiere a
la metodologia para seleccionar la muestra.

muestra de laboratorio y de la gue se tomaran porciones analiticas.
[Mencionar Referencial

Chile
Chile
Referencialt
bliacredoclomontesdlo o oot Chile
10.10. Muestra de ensayo: Submuestra o muestra preparada a partir de la Chile
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Chile
10.11. Porcién analitica: Cantidad de material extraido de la muestra de Chile
ensayo (o de la muestra de laboratorio si ambas son iguales). [Mencionar
Referencia
Cantidad-d Chile
Muestral0.12. Contribuciones a la incertidumbre: Declaracion de una Chile

incertidumbre de medida y las componentes de esa incertidumbre, junto con su
calculo y combinacién [JCGM 200:2012 VIM].

10.13. Incertidumbre expandida, U: Producto de una incertidumbre tipica
combinada y un factor de cobertura mayor gue uno. [JCGM 200:2012 VIM]. Nota:
normalmente se utiliza un factor de cobertura k =2.

10.14. Incertidumbre tipica combinada de medida, uc(y): También llamada
incertidumbre estandar combinada, incertidumbre combinada, es la incertidumbre
tipica obtenida a partir de las incertidumbres tipicas individuales asociadas a las
magnitudes de entrada de un modelo de medicion. [JCGM 200:2012 VIM].

10.15 Error sisteméatico: componente del error de medida que, en mediciones
repetidas, permanece constante o varia de manera predecible. [JCGM 200:2012

ViM]

10.16 Error aleatorio: componente del error de medida que, en mediciones
repetidas, varia de manera impredecible. [JCGM 200:2012 VIM]

10.17 Sesgo: valor estimado de un error sistematico. [JCGM 200:2012 VIM]

10.18 Intervalo de cobertura: intervalo gue contiene el conjunto de valores
verdaderos de un mensurando con una probabilidad determinada, basada en la
informacién disponible. [JCGM 200:2012]

10.19 Probabilidad de cobertura: probabilidad de que el conjunto de los valores
verdaderos de un mensurando esté contenido en un intervalo de cobertura
especificado. [JCGM 200:2012]

10.20 Factor de cobertura: nUmero mayor que uno por el que se multiplica una
incertidumbre tipica combinada para obtener una incertidumbre expandida. [JCGM

200:2012]

comentario, inclusidn sugerida de la definicién

Nueva Zelandia
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Obviamente, las definiciones de estos términos adn deben completarse. La entidad podria considerarse como el mensurando "la
cantidad que se pretende medir" (Eurachem); una cantidad que
puede describirse mediante un solo que representa el valor
verdadero, como el valor (o nivel) verdadero de la muestra
Prueba de conformidad (I1SO 10576-1:2003) analizada o el nivel promedio verdadero en un lote.

Debe incluirse una definicion de evaluacion de la conformidad, sugerimos:

La prueba de conformidad es un examen sistemdtico de la medida en que una

entidad se ajusta a un criterio especifico.

ISO 10576 continua:

El objetivo es garantizar la conformidad, ya sea en forma de una declaracion

del proveedor o de una certificacion de un tercero.

Una especificacion se formula generalmente como un valor limite unico, VL, o

como un conjunto de valores limite (superior e inferior) para una caracteristica

medible. Cuando la especificacion se refiere, p. ej. a las caracteristicas

relacionadas con la salud, los valores limite se denominan a veces valor limite

umbral VLU (TLV por sus siglas en inglés), o limites de exposicion permisibles,

LEP (PEL, idem).

Consideraciones generales

Parrafo 12

Las mediciones se ven afectadas por muchos factores como, por ejemplo, los Chile
efectos que se producen relacionados con cambios de temperatura, presion,
humedad, variabilidad de la matriz o con la valeracion-repetibilidad del analista.
Estos errores pueden clasificarse como sisteméaticos o aleatorios. Los errores
sistematicos o aleatorios son componentes de la incertidumbre de medicién. El
término sesgo se utiliza a menudo para referirse a un error sistematico. Aunque
todos los componentes de error sisteméatico pudieran evaluarse y corregirse, los
resultados de la medicién seguirian estando sujetos a errores aleatorios que no
pueden corregirse, lo que daria lugar a un intervalo de incertidumbre. Un ejemplo
de la manera en que se manifiesta un error aleatorio es la dispersion de los
resultados de la medicién observada cuando las mediciones se realizan en un




CXIMAS 20/41/7 Add.1

20

laboratorio en condiciones casi idénticas, es decir, en condiciones de repetibilidad.
Se deben cuantificar de manera resumida los componentes de incertidumbre
dela medicic')n tanto sisteméticos como aleatorios, respectivamente. Deben

med@mn—mgune&deeues Los componentes dela mcertldumbre de la med|C|on

pueden evaluarse a partir de la distribucién estadistica de los resultados de una
serie de mediciones y caracterizarse mediante desviaciones tipicas. Los demas
elementes componentes, que también pueden caracterizarse mediante
desviaciones tipicas, se evallan a partir de distribuciones supuestas derivadas de
la experiencia u otra informacion. Todos los componentes de la incertidumbre,
incluidos los derivados de efectos sistematicos como la incertidumbre de las
correcciones de sesgo y las normas de referencia, contribuyen a la dispersion.

Parrafo 11

Cuando se realiza una medicién, generalmente se asume que la cantidad que se
mide tiene un "valor verdadero". Sin embargo, este valor verdadero es desconocido
y, por lo tanto, solo esta disponible como un valor de referencia o un valor verdadero
convencional. Por esta razon, el error de medicidn no se puede estimar de manera
confiable y el enfoque cambia a la evaluacion de la incertidumbre de la medicion.
La incertidumbre de la medicién se expresa como un intervalo dentro del cual los
valores que pueden atribuirse razonablemente a la cantidad medida estan con una
probabilidad de cobertura manifiesta. Se-supone-gue-se-harealizado-correctamente
toda-correccién-de-sesgo-necesaria- Dado que todos los resultados de medicion

estan sujetos a error, se espera que los laboratorios estimen y, si es necesario,
informen la incertidumbre de la mediciébn asociada con cada resultado.

Tailandia
La frase: "Se supone que se ha realizado correctamente toda
correccidn de sesgo necesaria." deberia mantenerse.

Parrafo 13

Es importante sefalar que el tiempo y los recursos financieros no permiten la
evaluacion y correccion de todos los errores de medicion. Por esta razén, la
atencion se centra en la determinacién y evaluacion de

los principales componentes de la incertidumbre de la medicién. Sin embargo, es
de suma importancia identificar y evaluar los componentes sistematicos de
laincertidumbre de medicién, ya gue estos no pueden reducirse mediante
mediciones repetidas. Siempre gue sea posible, se deben utilizar métodos de
prueba que hayan sido validados por estudios colaborativos. En caso de que
haya dos métodos con la misma incertidumbre de medicién, se debe preferir
el método que tiene un error sistematico mas bajo.

Peru

Se propone retirar el parrafo

Sustento:

Los errores sistematicos no estan Unicamente asociados al
método, sino también a la matriz, equipos, personal, etc. Es
suficiente la identificacion de los componentes sisteméticos y
una evaluacion conjunta (global) del sesgo (si es posible). La
carencia de MRC no permite en muchos casos una estimacion
del sesgo.

Tailandia

Este parrafo debe revisarse como sigue:

"Aun cuando todos los componentes de error sisteméaticos
pudieran evaluarse y corregirse, los resultados de la medicion
seguirian sujetos a errores aleatorios que no pueden corregirse,
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lo que lleva a contribuir a un rango de incertidumbre de la
medicion."

Tailandia

Este parrafo debe revisarse para que diga:

“Sin embargo, es de suma importancia identificar y evaluar los
componentes sistematicos de la incertidumbre de la medicion
cuando corresponda, ya que la misma no puede reducirse
mediante mediciones repetidas. Siempre que sea posible, deben
utilizarse métodos de prueba que hayan sido validados por
estudios colaborativos. En caso de que haya dos métodos con
idéntica incertidumbre de la medicion, se debe preferir el método
con menor error sistemético".

Péarrafos 12y 13 Nueva Zelandia

Varias secciones entran en detalles sobre los componentes de la
incertidumbre de la medicion; sugerimos cierta racionalizacion del
documento.

Se entiende por incertidumbre de medicion la medida, expresada como
desviacion estandar, de los componentes aleatorios del error de la
medicién; no esta claro qué se entiende por "componentes sistematicos
de la incertidumbre de la medicion".

Hay efectos méas fundamentales, como errores [pequefios, aleatorios] en
el pesaje, la resolucién de la bascula, la evaluacion de los puntos finales
de las valoraciones, etc. que pueden contribuir a errores de medicion
distintos de los enumerados.

Percibimos algunos consejos contradictorios entre las secciones 12, 13 y
14; las secciones 12 y 14 sugieren que se deben evaluar todos los
componentes, mientras que la seccién 13 dice que solo se pueden
evaluar los componentes principales.

Componentes de incertidumbre

Parrafo 14

Al realizar una medicion, es importante considerar todos los posibles componentes | Chile
de incertidumbre que influirdn en el resultado. Les-Las fuentes de los componentes
tipicos de incertidumbre incluyen los efectos asociados con el equipo instrumental,
el analista, la matriz de la muestra, el método, la calibracién, el tiempo y el
entorneentorno (condiciones ambientales). Estas fuentes pueden no ser
independientes, en cuyo caso las respectivas correlaciones deben tenerse en
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cuenta en el célculo de la incertidumbre, es decir, en la estimacion de la
incertidumbre total. Ademas, en determinadas circunstancias, el efecto asociado a
un determinado componente de incertidumbre puede cambiar con el tiempo y, en
consecuencia, puede ser necesaria una nueva estimacion de la incertidumbre de
la medicion. Para mas informacién sobre este tema, sirvase consultar la Guia

CG 4 EURACHEM / CITAC.

nueva redaccion sugerida

Las "contribuciones a la incertidumbre" deben mencionarse en la primera oracion;
€s un concepto importante. Sugerimos:

Cuando se realiza una medicion, es importante considerar la_contribucién de todos
los posibles componentes de incertidumbre que influiran en el resultado de la
medicion a las contribuciones a la incertidumbre.

Nueva Zelandia

Procedimientos para estimar la incertidumbre de la medicion

Parrafo 15

Hay muchos procedimientos enfogues disponibles para estimar la incertidumbre
de un resultado de la medicién, en particular los descritos en la Guia ISO/IEC 98-
3:2008 y en la Guia CG 4 EURACHEM / CITAC. En las directrices del Codex no se
recomienda ningun enfoque en particular para estimar la incertidumbre de la
medicidn, pero es importante que, independientemente del planteamiento que se
utilice, este sea cientificamente aceptable2. Entre estos enfogues
cientificamente aceptables, ninguno puede calificarse mejor gue cualquier
otro, o sea gue no hay una "jerarguia” entre dichos enfoques. La eleccion del
procedimiento enfogue adecuado depende del tipo de medicién o andlisis, el
método utilizado, el nivel de fiabilidad requerido y la urgencia de la solicitud de una
estimacion de la incertidumbre de la medicién. En general, los procedimientos se
basan en un planteamiento "de abajo arriba" o "de arriba abajo"; este ultimo utiliza
datos procedentes de ensayes estudios en-celaberaciéncolaborativos, estudies
ensayos de aptitud, estudios de validacion, e muestras destinadas al control de
calidad dentro del laboratorio, o bien en una combinacién de dichos datos.

Honduras

Hay muchos procedimientos enfoques disponibles para estimar la incertidumbre
de un resultado de la medicion, en particular los descritos en la Guia ISO/IEC 98-
3:2008 y en la Guia CG 4 EURACHEM / CITAC. En las directrices del Codex no se
recomienda ningun enfoque en particular para estimar la incertidumbre de la
medicién, pero es importante que, independientemente del planteamiento que se
utilice, este sea cientificamente aceptable?. Entre estos enfogues
cientificamente aceptables, ninguno puede calificarse mejor gue cualquier
otro, o sea que no hay una "jerarquia" entre dichos enfoques. La eleccién del

Chile
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procedimiento enfogue adecuado depende del tipo de medicién o analisis, el
método utilizado, el nivel de fiabilidad requerido y la urgencia de la solicitud de una
estimacion de la incertidumbre de la medicion. En general, los procedimientos se
basan en un planteamiento de componente por componente llamado "de abajo
arriba" o un enfoque "de arriba abajo"; este ultimo utiliza datos procedentes de
ensayes estudios en colaboracion, estudios de ensayos de aptitud, estudios de
validacion, e muestras destinadas al control de calidad dentro del laboratorio, o
bien en una combinacién de dichos datos-. Independiente del enfoque de la
incertidumbre, en general para su determinacién se debe establecer el siguiente
procedimiento indicado en la figura 1.:

Pasos Generales para estimar la Incertidumbre de Medicidon

(1) Establecimiento de Componentes de incertidumbre

(2) Evaluacidn y expresion de componente en incertidumbre estandar

(3) Estimacion de incertidumbre combinada

(4) Estimacion de incertidumbre expandida

(5) Reporte de incertidumbre de medicién de un resultado

*Este diagrama esta en figura que no se puede pegar en este formato

Tailandia

Para ser claros y evitar confusiones, el uso de la palabra
"enfoque" y "procedimiento” en esta seccidén debe revisarse de
acuerdo con su finalidad e intencién en cada contenido.

Oracion adicional: "Entre esos enfoques cientificamente
aceptables, no se puede decir que uno sea mejor que otro; es
decir, no hay una 'jerarquia’ entre esos enfoques" no debe
agregarse a este parrafo, ya que el texto actual es apropiado,
mientras que la oracion adicional no proporciona ninguna
descripcion adicional.

Noruega
Apoyamos mantener los documentos mencionados en el texto
ya que brindan una referencia al lector para mayor informacion.

Parrafo 16

alteracion sugerida del texto

No es necesario mencionar la "reproducibilidad objetivo" ya que no es
necesaria para la estimacion de la IM (MU por sus siglas en inglés), y el
andalisis de los datos de las pruebas de competencia es esencialmente el
mismo que para los estudios de validacion entre laboratorios.

Nueva Zelandia
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16.1. Modelado (clasico ISO y GUM)

Chile

Japén
Parrafos 15y 16

"ISO GUM" en el parrafo 16 debe corregirse a "Guia ISO/IEC
98-3:2008" para mantener la coherencia si se refiere al mismo
documento de orientacién "Guia ISO/IEC 98-3:2008" que se
menciona en el parrafo 15.

Evaluacion de abajo arriba componente por componente con arreglo a la norma Chile

ISO GUMy GUM en base al modelo de medicidn.

Modelado (GUM-1SO-¢lasico)-(Guia ISO/IEC 98-3:2008) Japon

16.2. Validacién en un Unico laboratorio Chile

Evaluacion de abajo hacia arriba componente por componente de acuerdo con la Japén

1ISO-GUM-Guia ISO/IEC 98-3:2008

Planteamiento de arriba abajo, por ejemplo, segin Nordtest TR 537, procedimiento | Chile

NMKL n.° 5, Guia CG 4 EURACHEM / CIFAC{inecertidumbre-CITAC, es decir,

incertidumbre de los resultados obtenidos utilizando el mismo procedimiento en un

Unico laboratorio y en condiciones variables como las descritas

anteriormente)anteriormente.

16.3. Validacién entre laboratorios Chile

Planteamiento de arriba abajo utilizando la desviacion tipica de la reproducibilidad | Chile

(ISO 5725 e ISO 21748) {incertidumbre-es decir, incertidumbre de los resultados

obtenidos utilizando el mismo procedimiento en diferentes

laberateries)laboratorios.

16.4. Ensayos de aptitud (EA) Chile
- Enfoque de arriba hacia abajo que utiliza la desviacion tipica | Noruega

estandar de la reproducibilidad (1SO5725 e I1SO 21478)
(incertidumbre de los resultados obtenidos utilizando el mismo
procedimiento en diferentes laboratorios).

No apoyamos la inclusién de ISO 5725 ya que este documento
se refiere a la exactitud (veracidad y precision) de los métodos y
porque 1SO 21748 ya cubre el uso de estimaciones de precision
y veracidad en la incertidumbre de la medicion.

Planteamiento de arriba abajo utilizando la desviacion tipica de la reproducibilidad
objetivo-(incertidumbre-objetivo, es decir incertidumbre de los resultados obtenidos
mediante el analisis de la misma muestra o muestras en diferentes

laberateries)laboratorios.

Chile
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Parrafo 17

Estos procedimientos no son equivalentes y pueden dar lugar a estimaciones Chile
diferentes de la incertidumbre de la medicion. En el planteamiento de arriba abajo,
la desviacion tipica de la reproducibilidad obtenida a partir de estudios en
colaboracion se utiliza a menudo como eéledle una estimacién de la
incertidumbre de la medicion. EI componente de incertidumbre del desajuste de la
matriz debe tenerse en cuenta adecuadamente durante la estimacion de la
incertidumbre de la medicién. Para superar esta deficiencia se pueden utilizar
diferentes matrices y niveles de concentracién, dependiendo del alcance del
método. En el caso de un estudio de validacion en un solo laboratorio, para-la
estimacion de la incertidumbre se utiliza-una-realiza utilizando la precisién
intermedia (la reproducibilidad dentro del laberaterie}-ylaboratorio), por lo tanto,
falta-el sesgo del laberaterielaboratorio no esta incluido. Como consecuencia de lo
anterior, con el resultado de que la incertidumbre obtenida puede haber sido
subestimada. Dependiendo del caso, ello puede abordarse, por ejemplo,
estimando y corrigiendo el sesgo mediante un experimento de recuperacion
(teniendo debidamente en cuenta la incertidumbre-"incertidumbre de la correccién
de recuperacion-recuperacion” en la ineertidumbre)-incertidumbre combinada) o
realizando una simulacion del sesgo de laboratorio mediante la variacion de los
efectos que podrian afectar como, por ejemplo, los instrumentos analiticos, los
analistas, el periodo de tiempo, el equipo para la preparacion de muestras, etc.
También se pueden usar materiales de referencia certificados para estimar el
sesgo y su incertidumbre.

Estos procedimientos pueden variar en funcién de los efectos incluidos; no Chile
obstante, también hay a menudo una variacién considerable debido a la
variabilidad aleatoria de las cifras de la desviacion tipica (precision intermedia
[reproducibilidad-dentro-dellaberatoriolintermedia, reproducibilidad, repetibilidad).
Por lo tanto, debe proporcionarse tanto el enfoque elegido para estimar la
incertidumbre de la medicién (validacion interna, estudio conjunto, planteamiento
"de abajo arriba", etc.) como el nivel estimado de confianza de la incertidumbre de
la medicion.

Tailandia

Para mayor claridad, la Gltima oracién debe revisarse para que
quede como sigue:

"Dependiendo del caso, esto se puede abordar, p. ej. estimando
y corrigiendo el sesgo mediante un experimento de recuperacion
(con la incertidumbre de la correccion de recuperacion
debidamente considerada en la incertidumbre total) o simulando
el sesgo de laboratorio variando los efectos de influencia como
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instrumentos analiticos, analistas, intervalo de tiempo, equipo
para preparacién de la muestra, etc. Siempre que sea posible,
también se pueden deben utilizar materiales de referencia
certificados para estimar el sesgo y su incertidumbre".

Parrafo 19

Casi todos los datos de la incertidumbre se expresan como desviaciones tipicas o
funciones de las desviaciones tipicas. Si se calcula una desviacion tipica utilizando
una pequefia cantidad de datos;-existe-, produciéndose una sobreestimacion de la
incertidumbre censiderable-en la estimacion de la incertidumbre de la medicion
obtenida.

Chile

Parrafo 19

nueva redaccion sugerida
Incluir informes con valores inferiores en los usos de IM (MU).

El término "Funciones de las desviaciones estandar" parece excesivo, ya
gue este concepto podria expresarse mas simplemente diciendo "en
forma absoluta o relativa, en relacién con el nivel promedio”. Esto cubrird
la mayoria de los casos encontrados en la practica.

La formulacién de la segunda oracion debe quedar asi: "A menudo hay
una incertidumbre considerable sobre las desviaciones estandar
estimadas...".

Esta incertidumbre se aborda al calcular las incertidumbres expandidas
(Seccién 20).

Nueva Zelandia

Parrafo 20

Si la estimacion de una desviacion tipica se obtiene a partir de un nimero reducido
de pruebas realizadas por un solo laboratorio o de un estudio conjunto realizado
por un nimero reducido de laboratorios, cada uno con una sola medicion, la
desviacidn tipica real puede ser hasta dos o tres veces superior a la desviacion
tipica estimada. Bajo estas condiciones, la desviacion estandar real puede
calcularse de utilizando un factor de multiplicacién f que relaciona los valores
estimados y verdaderos como una funcién del nimero de mediciones. Para mas
informacion sobre la aplicacion de este factor y formulas de calculo de desviacion
estandar real, refiérase al documento Directrices sobre estimacion de la
incertidumbre de los resultados CXG 59-2006. Este factor exacto, por el que se
debe multiplicar la estimacidn, se puede calcular con la siguiente formula de
Excel: SQRT((N-1)/CHISQ.INV(0.05,N-1)), donde N es el numero de
laboratorios o0 el numero de pruebas dentro de un Unico laboratorio. La Esta

Chile
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incertidumbre fiabilidad de los componentes de la incertidumbre de la medicion
debe tenerse en cuenta en el disefio de los estudios experimentales y en la
evaluacion de la incertidumbre de la medicion.

Factor, f=V(n-1)/(inv-X"2(alfa =0,05:n-1)

Siendo:

n: nimero de laboratorios o el nimero de pruebas dentro de un Unico laboratorio

inv-X"2(alfa=0.05:n-1): Invertido de Chi cuadrado para n-1 grados de libertad para
un 95% de confianza.

Utilizando por ejemplo en Excel la formula: SORT((N-1)/CHISQ.INV(0.05,N-1)),
donde N es el numero de laboratorios o el nimero de pruebas dentro de un Unico
laboratorio [indicar versién del Excel para dicha férmula)]. La Esta incertidumbre
fiabilidad de los componentes de la incertidumbre de la medicidbn debe tenerse en
cuenta en el disefo de los estudios experimentales y en la evaluacion de la
incertidumbre de la medicién.

Si la estimaciéon de una desviacién estandar se obtiene de un nimero reducido de | Tailandia

pruebas realizadas por un solo laboratorio o de un estudio colaborativo realizado | Este parrafo debe eliminarse porque ya se ha explicado en la
por un ndmero reducido de laboratorios, cada uno con una sola medicién, la | Seccién 8 del Documento de Informacion.

desviacién estandar real puede ser hasta 2 o 3 veces la desviacion estandar
estimada. El factor exacto por el que se debe multiplicar la estimacidon se puede
calcular con la siguiente formula de Excel: SQRT((N-1)/CHISQ.INV(0.05,N-1)),
donde N es el numero de laboratorios 0 el numero de pruebas realizadas en
un solo laboratorio. Esta La fiabilidad de los componentes de la incertidumbre de
la medicién debe tenerse en cuenta en el disefio de los estudios experimentales y
en la evaluacion de la incertidumbre de la medicion.

inclusion de texto y nueva ubicacion sugeridas Nueva Zelandia

Sustituir "factor exacto" por “factor de cobertura”. Puede que haya una confusién aqui, el documento no deja claro

que para calcular los intervalos de confianza del 95% se puede

(a) aplicar la correccién basada en la distribucion chi
cuadrado y luego usar un factor de cobertura de k =2, o

(b) utilizar un factor de cobertura basado en el percentil
del 95% de la distribucion t.
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Aparte de la Gltima oracion, esta seccion podria incluirse en la
seccién de informes o después de la Seccion 25. La ultima
oracion se relaciona con la estimacion de la incertidumbre de la
medicion y debe trasladarse a la Seccion 16.

Si la estimacion de una desviacion estandar se obtiene de un nimero reducido de
pruebas realizadas por un solo laboratorio o de un estudio colaborativo realizado
por un numero reducido de laboratorios, cada uno con una sola medicién, la
desviacién estandar real puede ser hasta 2 o 3 veces la desviacién estandar
estimada. El factor exacto por el gue se debe multiplicar la estimacion se puede
calcular con la siguiente formula de Excel: SQRT((N-1)/CHISQ.INV(0.05,N-1)),
donde N es el nimero de laboratorios o el numero de pruebas realizadas en
un solo laboratorio. Esta La fiabilidad de los componentes de la incertidumbre de
la medicién debe tenerse en cuenta en el disefio de los estudios experimentales y
en la evaluacidn de la incertidumbre de la medicién.

Noruega

La sintaxis de la formula puede variar entre diferentes
configuraciones de Excel (por ejemplo, idioma y coma como
separador) y esto debe notificarse al lector en una nota de pie
de pagina.

Canad&

Se sugiere tener una conexién mas clara con la incertidumbre
de la medicion. Las dos vifietas han causado confusion para
algunos lectores: la vifieta a. parece afirmar que los aspectos del
método que mas contribuyen a la incertidumbre de la medicion
deben tener limites. No esta claro si la vifieta sugiere que estos
componentes principales que mas contribuyen a la
incertidumbre de la medicién deben ser seguidos y mantenidos
dentro de los limites establecidos. No hay conexién con la
incertidumbre de la medicidn en la vifieta b.

Tailandia

Esta subseccion debe revisarse para que diga:

"a. el laboratorio utiliza un método de prueba interno validado
con limites establecidos con respecto a los principales
componentes de incertidumbre de la medicion junto con la forma
exacta en que deben calcularse las cantidades relevantes”

Parrafo 21

Se recomienda que los laboratorios que realicen analisis de alimentos con
meétodos cuantitativos evallen siempre la incertidumbre de la medicion.; Enles
casoes-en-gue-no-pueda-realizarse-una-evaluacionriguresa; Incluso cuando no se
puedan evaluar algunos componentes de la incertidumbre de la medicion debe
estimarse, como-minimeo; a menudo estos componentes pueden al menos
estimarse sobre la base de los principios, la experiencia y los conocimientos mas
avanzados, por ejemplo, sobre resultados de laboratorio, niveles de concentracion,
matrices, métodos analiticos o analitos comparables-. Una vez evaluados v

Chile
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definidos los componentes de la incertidumbre, se procedera a estimar la
incertidumbre combinada de la medicién, de acuerdo a la "Regla de propagacién
de las incertidumbres". Posteriormente se debera estimar la incertidumbre
expandida de la medicién U gue es obtenida multiplicando la incertidumbre
estandar combinada uc (y) por un factor de cobertura k. El valor del factor de
cobertura esta basado en el nivel de confianza requerido, frecuentemente se utiliza
un 95% cuyo valor de k=2, en el caso de una distribucidon normal (gaussiana):

U =k x uc(y)

Nota: Cuanto mayor sea la incertidumbre de la desviacidn tipica utilizada para el
célculo de la incertidumbre de la medicién, menor sera la probabilidad de

cobertura de esta Ultima. En tales casos puede ser razonable aumentar el factor
de cobertura tomando el factor correspondiente de la distribucién de Student.

Parrafo 23

La mayoria de los métodos utilizados en andlisis de alimentos y recomendados en
los documentos del Codex son métodos bien-conecides-que han sido validados de
manera fiable. Siempre que se haya demostrado la competencia del laboratorio en
la aplicacién de un método validado mediante uno de los dos enfoques
deseritesdescritos anteriormente, se considerara que la evaluacion o la estimacion
de la incertidumbre de la medicién se han realizado con éxito y se considerara que
se han cumplido todos los requisitos relativos a la incertidumbre de la medicion.

Chile

Péarrafos 22y 23
nueva ubicacion sugerida

Estas secciones podrian incluirse en "Evaluacion del desempefio del
laboratorio" en la Seccién 25 sobre los usos de la incertidumbre de la
medicién IM.

Nueva Zelandia

nueva ubicacion sugerida

Esto parece un poco fuera de lugar, posiblemente sea mejor ubicarlo
antes de la Seccion 15.

Nueva Zelandia

Parrafo 24

27-1997)-se ISO/IEC 17025 exige a los laboratorios que intervienen en la
importacion y exportacion de alimentos que eumplanlos-criterios-generales
e hlaecidos-en 0

Honduras
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del estudio de validacion realizado entre varios laboratorios o en un Unico
laboratorio puedan usarse para estimar la incertidumbre de la medicién
después del—enieqa&deﬂamba—haeraraba}econ un enfoque de arrlba hacia
abajo. -Enla
Seccion 7.6.2 de la Gma CG4 EURACHEM / CITAC se proporciona un
procedimiento para evaluar la incertidumbre de la medicion utilizando datos de
estudios eenjuntesen colaboracién. En la Guia CG 4 EURACHEM / CITAC
también se hace referencia a la norma ISO 21748 como fuente principal para la
estimacion de la incertidumbre a partir de los "datos de estudios colaborativos
obtenidos de conformidad con la norma ISO 5725".

. En las Directrices para evaluar la competencia de los laboratorios de ensayo que
participan en el control de las importaciones y exportaciones de alimentos (CXG

27-1997) es un requisito que los laboratorios de control de alimentos, cumplan con
los requisitos de la ISO/IEC 17025 . En este contexto los laboratorios deben utilizar

métodos validados; por lo tanto, los datos del estudio de validacion realizado entre
varios laboratorios 0 en un Unico laboratorio puedan usarse para estimar la
incertidumbre de la medicién después del enfoque de arriba abajo. Enlas

plamawent&dea&a}emba—En Ia Seccmn 7 6.2dela Gwa CG 4 EURACHEM /

CITAC se proporciona un procedimiento para evaluar la incertidumbre de la
medicién utilizando datos de estudios conjuntos. En la Guia CG 4 EURACHEM /
CITAC también se hace referencia a la norma ISO 21748 como fuente principal
para la estimacion de la incertidumbre a partir de los "datos de estudios
colaborativos obtenidos de conformidad con la norma ISO 5725". Los informes de
resultados y/o certificados emitidos deben cumplir con los requisitos de la ISO/IEC
17025.

Chile

ISO/IEC 17025 Ea&%etnees—pa#&evala&#l&eempeteae&de%ﬁabem{eﬁe&de

ahmen&es—é@%@—%l-}gg@—reqmere que Ios Iaboratorlos mvolucrados enla
importacion y exportacion de alimentos eumplan-conlos-criterios-generales
establecidos-entSOAEC 17025 Esta-norma-exige-gue-los-laboratorios-utilicen

Uruguay

cambiar el texto "requiere que los laboratorios involucrados en la
importacion / exportacion de alimentos utilicen métodos
validados" por "requiere que los laboratorios utilicen métodos
confirmados / validados"
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métodos validados;-perlo-tanto, suele-serrecomendable-utilizar los datos del
estudio de validacién entre laboratorios 0 en un Unico laboratorio, enlugarde-otro
enfoque-como-el-enfogue-de-abajo-hacia-arribapueden utilizarse para estimar |la
incertidumbre de la medicién siguiendo el enfoque de arriba hacia abajo. En
la Seccién 7.6.2 de la Guia CG 4 EURACHEM/CITAC Guia-CG4
EURACHEM/CITAC- se proporciona un procedimiento para evaluar la
incertidumbre de la medicién utilizando datos de estudios colaborativos. La Guia
CG 4 EURACHEM/CITAC Guia-CG-4-EURACHEM/CITAC también hace
referencia a la norma ISO 21748 como la fuente principal para la estimacion de la
incertidumbre sobre la base de "datos de estudios colaborativos adquiridos de
conformidad con la norma ISO 5725".

al+memes—(GXG—2—l-%997—) Las D|rectr|ces para evaluar la competenua de Ios

laboratorios de ensayo que participan en el control de las_importaciones y
exportaciones de alimentos (CXG 27-1997) requieren que los laboratorios
involucrados en la importacién y exportacion de alimentos eumplan-conlos

- | bleci SONEC 17025, .
faberateries-cumplan con los criterios generales establecidos en ISO/IEC 17025.
Esta norma requiere que los laboratorios utilicen métodos validados; perle-tante;

suele ser generalmenterecomendable-utilizar-datos del estudio de validacion entre
laboratorios o de un solo laboratorio erHugar-de-otro-enfogque-como-el-enfogue-de
abajo-haciaarriba-se puede utilizar para estimar laincertidumbre de la
medicion siguiendo el enfoque de arriba hacia abajo. En la Seccion 7.6.2 de la
Guia CG 4 EURACHEM/CITAC -Guia-CG4-EURACHEMICITAC-, se proporciona
un procedimiento para evaluar la incertidumbre de la medicion utilizando datos de
estudios colaborativos. La Guia CG 4 EURACHEM/CITAC Guia-C6-4
EURACHEMICITAC- también hace referencia a la norma ISO 21748 como la
fuente principal para la estimacion de la incertidumbre sobre la base de "datos de
estudios colaborativos adquiridos de conformidad con la norma ISO 5725".

Japén

Japén propone mantener la primera oracion original por las
siguientes razones: 1) La CXG 27-1997 es una directriz del
Codex; y 2) la CXG 27 incluye ISO/IEC 17025, pero también la
garantia de la calidad usando métodos validados.

Usos de laincertidumbre en la medicion

comentario, nueva estructura y nueva redaccion sugeridas

Usos de la incertidumbre en la medicién

Esta seccion contiene algunos detalles para cada uno de los posibles
usos, con mas explicaciones sobre los informes y la evaluacion de la
conformidad en otras secciones.

Nueva Zelandia
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1.

Se sugiere usar la Seccién 25 para enumerar solo los usos posibles y
luego incluir subsecciones que traten cada uso con mas detalle.

Informes

Aqui hay un problema relacionado con el comentario sobre la Seccion
20 anterior y este tema también se trata en las secciones 26 y 27.

La terminologia correcta es "distribucion t de Student".

Evaluacion de conformidad

Este texto podria racionalizarse incluyendo la definicion de la
Evaluacion de la conformidad en la Seccion 9.

Para el disefio de planes de muestreo de aceptacién basados en la
inspeccidn por variables.

Cuando la incertidumbre de la medicién es grande en relacién con la
desviacién estandar del proceso (es decir, significativa), la
determinacion del tamafio de la muestra y de la constante de
aceptabilidad para los planes de inspeccion por variables se basa en
los procedimientos y los planes de muestreo proporcionados en las
normas ISO, p. ej. ISO 3951 Parte 1 Anexo O y Parte 6, y en las
Directrices del Codex para Muestreo GL 50.

Para la caracterizacién de materiales de referencia certificados

Para comparaciones entre resultados de medicion

Entre resultados de medicion y valores verdaderos o de referencia, o
entre diferentes conjuntos de resultados de medicién producidos, por
ejemplo, por diferentes laboratorios (ISO 5725-6).

También podria hacer referencia a las Directrices del Codex para la
solucién de controversias sobre resultados (de ensayos) analiticos
CXG 70-2009.

a. La notificacién de los resultados de las mediciones (véase la norma
ISO/IEC 17025)-. Por lo general, la incertidumbre de la medicion se notifica como

incertidumbre ampliada expandida de la medicion

Chile

-7
'a

Chile
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¢ Informe de resultados de medicion (véase ISO/IEC 17025):

Tailandia

Esta vifieta debe revisarse para que diga:

"s Informe de resultados de medicion (véase ISO/IEC 17025):
Normalmente, la incertidumbre de la medicién se informa como
la incertidumbre de la medicién expandida, es decir, como la
incertidumbre estandar multiplicada por un factor de cobertura =
2, que para una distribucion normal (gaussiana) corresponde a
un nivel de probabilidad de cobertura de las confianzas de
aproximadamente el 95%.

Para la evaluacién de la conformidad, para evaluar si el valor verdadero de la
muestra sometida a prueba seconforma-es conforme a la especificacién
(véanse los parrafos 26 y 27). Esto es diferente alainspeccidon por muestreo,
donde se evalua la conformidad de un lote. Se encuentran ejemplos v notas
explicativas en JCGM 106:2012 e 1ISO 10576.

Honduras

b. Para la evaluacion de la conformidad, para evaluar si el valor verdadero de
la muestra sometida a prueba se conferma-esta conforme o no ala
especificacion (véanse los parrafos 26 vy 27). Esto es diferente a la
inspeccién por muestreo, donde se evalta la conformidad de un lote. Se
encuentran ejemplos y notas explicativas en JCGM 106:2012 e 1SO 10576.

Chile

Uruguay
cambiar "a una probabilidad de cobertura del 95,45%"

c. La evaluacién del rendimiento-desempefio de los laboratorios (véase la norma
ISO 13528).

Chile

e Para la evaluacion de la conformidad, para evaluar si el valor

verdadero de la muestra analizada cumple con una especificaciéon

(véanse los apartados 26 y 27). Esto es diferente de la inspeccién por

muestreo en la que se evalua la conformidad de un lote. Se pueden

encontrar ejemplos y explicaciones de las reglas de decisién en JCGM

106:2012 e ISO 10576.

Tailandia

Esta vifieta debe revisarse para que diga:

"e Para la evaluacion de la conformidad, para evaluar si el valor
verdadero de la muestra analizada cumple con una
especificacion (véanse los parrafos 26 y 27). Esto es diferente
de la inspeccién por muestreo en la que se evalla la
conformidad de un lote. cumple con un limite de especificacion.
La evaluacién necesita una regla de decision que tenga en
cuenta la incertidumbre de la medicién. Se pueden encontrar
ejemplos y explicaciones de las reglas de decision en...".

Japon

La segunda vifieta deberia eliminarse porque la 402 reunién del
CCMAS ya acordd que el CXG 54 revisado no cubre la
evaluacion de la conformidad (REP19/MAS, parrafo 63).
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Chile
disefio de los planes del muestreo de aceptacién basado en la inspeccion por
variables.
j Chile
e. Para caracterizar materiales de referencia certificadeoscertificados (ISO Chile
Guide 35).
La determinacion del tamafio-dela-muestra-y-delndmero-de-aceptacionpara Japoén

inspeccion-por-atributos;y-del-tamafio de la muestra y de la constante de

aceptabilidad para la inspeccion por variables se basa en los procedimientos y
planes de muestreo provistos en las normas ISO y/o Directrices del Codex (por

En la quinta vifieta, Jap6n propone lo siguiente:

1) La dltima oracién debe eliminarse porque los gobiernos
importadores y exportadores generalmente no conocen la
desviacién estdndar del proceso. Los gobiernos importadores
utilizan Unicamente el resultado analitico del lote objetivo
designado para la inspeccidén para emitir juicios. Los fabricantes
de alimentos pueden hacer el seguimiento de la desviacion
estandar del proceso.

2) "GL50" debe ser "CXG 50".

f. Para lka comparacion entre los resultados de las mediciones y los valores Chile
verdaderos o de referencia (ISO 5725-6).
e Parala caracterizacion de materiales de referencia certificados Tailandia

Para mantener la coherencia en todo el documento, se debe
agregar "véase ISO/IEC 17034" al final de la vifieta. De esta
manera, esta vifieta debe leerse:

"e Para la caracterizacion de materiales de referencia
certificados (véase 1SO 17034)

Como informar la incertidumbre de la medicién en los resultados de las pruebas

De acuerdo con la norma ISO/IEC 17025, debe notificarse la incertidumbre de la
medicion para poder decidir si una muestra de laboratorio cumple una determinada
especificacion sobre la base de un resultado analitico. . El resultado de una
medicidn se expresa convenientemente como:

Y=v+U

Chile




CXIMAS 20/41/7 Add.1

35

Cuya interpretacion significa gue la mejor estimacién del valor atribuible al
mensurando Y es vy, y que

y-Uay+Uesunintervalo gue se espera que abargue una gran fraccion de la
distribucion de valores que razonablemente podrian ser atribuidos al mensurando.

nueva redaccion sugerida
Cambiar el titulo de la subseccién de "Cémo informar la incertidumbre de
la medicién..." a "Informar la incertidumbre de la medicion”.

Nueva Zelandia

Tailandia
El parrafo 26 debe eliminarse debido a la duplicacion con la
vifieta 2, parrafo 25.

De-acuerdo-contSOAEC-17025La incertidumbre de la medicion deberia-y su nivel
de confianza deberian, a peticion, ser infermade-puestos a disposicion para
iti decisién-sobre-si-una-muestra-de-laboratorio-el usuario

Japon

Japén propone que el parrafo 26 se reemplace por la tercera
recomendacion del CXG 54 existente por motivos de facilidad de
uso y coherencia con el titulo de esta seccién "Cémo informar la
incertidumbre de la medicién en los resultados de las pruebas".
Se debe informar el nivel de confianza de la incertidumbre de la
medicion porque el parrafo 25 se refiere al factor de cobertura.
También es necesario aclarar a quién se informa. Aunque el
parrafo 26 original sugiere la razén para informar la
incertidumbre de la medicion, no indica qué tipo de informacion
debe informarse, ni a quién informar.

Se sugiere cambiar la redaccion para mayor claridad, inclusion de texto

"En ISO/IEC 17025, la incertidumbre de la medicién se debe informar para
permitir una_decisién _sobre si el valor verdadero de una muestra de
laboratorio cumple con una especificacion sobre la base de un resultado
analitico” .

Recomendamos que se incluya aqui la advertencia de que la evaluacion de
la conformidad no se puede utilizar como un _procedimiento valido de
evaluacion de lotes, que actualmente aparece en las Secciones 25, 28 y
29 y sugerimos lo siguiente:

"Sin_embargo, la conformidad (o no conformidad) del valor verdadero de
una muestra no significa necesariamente que un lote sea conforme (0 no

conforme).

Por ejemplo, si bien la no conformidad de una muestra analizada para
plaguicidas u otros parametros serios de seguridad alimentaria se
interpretaria como incumplimiento del lote, esta interpretacidn no es cierta

Nueva Zelandia
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en general, y un lote puede ser de calidad aceptable aunque las muestras
sean no conformes. Lo contrario también es cierto; la conformidad de una
muestra no significa necesariamente la conformidad de un lote. El uso de
procedimientos de evaluacién de la conformidad para la inspeccion de lotes
no garantizard a los consumidores que el producto sea de calidad
aceptable, que es el objetivo principal del muestreo de aceptacion”.

Aun cuando sea deseable, informar de si se ha aplicado una correccién de
sesgo esta fuera del alcance de la incertidumbre de la medicion.

Suponemos que la referencia al Manual de procedimiento se refiere a la
seccién sobre "Uso de resultados analiticos”, aunque esta seccion es
bastante imprecisa. Debe proporcionarse una referencia mas especifica.

Nueva Zelandia

LaSin-embarge,ta- norma ISO/IEC 17025 no especifica con exactitud gué Chile
informaciones deben notificarse.establece-cémo-debe-tenerse-encuentala
meemdumb#euen—la—medmm%teretam% Sin embarqo gue-seria ut|I |ncIU|r
informacién N

smau&weeesan&melw#mﬁe%mae&ensebr& acerca de si se ha apllcado una
correccién al el sesgo del método, {si-es-significative} y si el aporte

correspondiente alaincertidumbre de la correccién del sesgo dela
meertidumbre-esta incluido sebre-si-se-aplicé-o-no-una-correceidn en la

incertidumbre de medicién reportada. El lector podra referirse también a las
secciones relevantes del Manual de procedimiento de la Comisiéon del Codex
Alimentarius (Ediciéon 272, 2019).

Sin embargo, ISO/IEC 17025 no idicaespecifica exactamente qué informacidn | Tailandia

debe informarse. eémo-se-debe-tenerencuentala-incertidumbre de la-medicion-
Sin embargo, esta claro que ne-es-suficiente-considerar-tnicamentela-incertidumbre
dela-medicién;-sino-es-necesario-seria Util incluir informacion sebre-de si se aplicé
una correccioén por el sesgo del método y si la contribucidn correspondiente
alaincertidumbre de la correccion de sesgo se incluye en laincertidumbre de
medicién informada y-sebre-si-se-ha-aplicado-o-no-una-correceién- También se
remite al lector alas secciones pertinentes del Manual de procedimiento de la
Comision del Codex Alimentarius (272 edicién, 2019).

La ultima oracion se refiere a las secciones pertinentes del
Manual de procedimiento, por lo que esas secciones deben
especificarse claramente en este parrafo.

nueva redaccion sugerida, inclusion de texto

Reemplazar el subtitulo "Ejemplos de situaciones..." por "Evaluacion de la
conformidad"

Nueva Zelandia

Ejemplos de situaciones que ocurren cuando se considera la incertidumbre de

la medicién

Ejemplos-desituaciones-Situaciones que se producen cuando se considera

laincertidumbre de la mediciénmedicion - 4 CASOS

Chile
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Uruguay

En la seccion "Ejemplos de situaciones que ocurren cuando se
considera la incertidumbre de la medicién", hay que tener en
cuenta el uso de bandas de proteccién como se describe en
ILAC G8:2019 (https://ilac.org/publications-and-resources/ilac-
guidance-series) . Entonces, la decisién de si la muestra de
laboratorio cumple 0 no cumple con la especificacion depende
de las reglas que las diferentes partes involucradas han
acordado aplicar, incluida la politica relacionada con la banda de
proteccion. Modificar el parrafo 29, teniendo en cuenta las
imégenes y textos del ILAC G8:2019.

nueva estructura y nueva redaccién sugeridas

Sugerimos incluir material de los parrafos 28 y 29 debidamente redactado
para reflejar que la Figura 1 representa un procedimiento de evaluacion de
la conformidad valido.

Sin embargo, hay otros procedimientos disponibles: ISO 10576 emplea un
procedimiento de evaluacién de la conformidad en dos etapas y enfoques
basados en la probabilidad de que el valor verdadero exceda el limite o se
puede usar la metodologia de No Conformidad Fraccional.

Se repite la advertencia de que la evaluacion de la conformidad no puede
utilizarse como un procedimiento valido de evaluacién de lotes.

Nueva Zelandia

28. La sigwiente Figura 1 ilustra como la incertidumbre de la medicion puede
afectar a las decisiones sobre si los valores verdaderos de |la muestra
prebadaensayada se ajustan o no a los limites de la especificacion. Sin-embargo;
esta La Figura 1 se proporciona para ilustrar solo el principio. Los intervalos de la
incertidumbre de la medicién, como los de la Figura 1, no pueden utilizarse como
un procedimiento valido de evaluacion de la conformidad.Hpredueto-

Chile

La-La Figura 1 debaje ilustra cémo la incertidumbre de la mediciéon puede afectar
las decisiones sobre si los valores verdaderos de las muestras analizadas
cumplen con los limites de especificacion. Sin-embarge-La Figura 1 esta destinada
ailustrar el principio basico unicamente.la-finalidad-del-principio-Los intervalos
de incertidumbre de la medicién como los de la Figura 1 no se pueden utilizar como
un procedimiento valido de evaluacion de la conformidad delproducts.

Tailandia

Para una mejor comprension, este parrafo debe revisarse para
que diga:

“"La Figura 1 ilustra como la incertidumbre de la medicion puede
afectar las decisiones sobre si los valores verdaderos de las
muestras analizadas cumplen con los limites de especificacion.
Figura 1 Esta figura esta destinada a ilustrar el principio basico
unicamente. Los intervalos de incertidumbre de la medicion
como los de la Figura 1 no pueden utilizarse como un
procedimiento de evaluacién de la conformidad valido."
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Nueva redaccion sugerida:

Se debe utilizar una redaccién mas precisa para describir la interpretacion de los
resultados que se muestran en el diagrama, reemplazando "eso" por "el valor (o
nivel) verdadero en la muestra (o entidad)"

Nueva Zelandia

CXG 83-2013 "Principios para el uso de muestreo y el
andlisis en el comercio internacional de alimentos"
recomienda que "el pais exportador y el pais importador
deberian llegar a un acuerdo sobre el modo en que se
tiene en cuenta la incertidumbre de la medicién analitica
a la hora de evaluar la conformidad de una medicion
con respecto a un limite legal" antes de comenzar a
comerciar.

29. La decision sobre si la muestra de laboratorio cumple o no la
especificacion depende de las normas que las diferentes partes en cuestion hayan
convenido en aplicar.

30. La ISO/IEC 17025 establece que los laboratorios evallien la incertidumbre de
medida y que apliguen una regla de decisién documentada cuando establezcan
declaraciones de conformidad.

Chile

Figura 12: Como tener en cuenta la incertidumbre ampliada-extendida de la
medicién en la comparacion de los resultados de los ensayos con un nivel
maximo. Para cada situacion, el punto rojo representa un resultado de un
ensayo individual (y) y la barra vertical representa el intervalo de la
incertidumbre de la medicién correspondientecorrespondiente (es decir la
incertidumbre expandida; v +- U).

Chile

El resultado analitico menos la incertidumbre ampliada-expandida de medicion
excede el nivel maximo. La conclusion es que esta por encima de la
especificacion.

Chile

Situacion i

Situacion i

El resultado analitico excede el nivel maximo en mas que la incertidumbre
de la medicion expandida. La conclusion es que el valor o nivel verdadero
en la muestra se encuentra por encima del maximo, con el nivel de
confianza establecido.

Nueva Zelandia

El resultado analitico difiere del nivel maximo en menor medida que la
incertidumbre ampliada-expandida de la medicién. La interpretacion tipica en este
caso es que el resultado no es concluyente, es decir; es dudoso. La accién sobre
este resultado depende de los acuerdos existentes entre los socios comerciales.

Chile
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Situaciones ii y iii
El resultado analitico difiere del nivel maximo por menos que la
incertidumbre de la medicion ampliada. La interpretacion aceptada es que

el resultado no es concluyente. La accion sobre este resultado depende
de los acuerdos existentes entre los socios comerciales.

Nueva Zelandia

Situacion iv

El resultado del analisis es inferior al nivel maximo en mayor medida que el valor
de la incertidumbre ampliada-extendida de la medicién. La decision es que esta
por debajo de la especificacion.

Chile

El resultado analitico es menor que el nivel méximo por mas que la
incertidumbre de la medicion expandida. La decisién es que el valor o
nivel verdadero en la muestra se encuentra dentro del limite de
especificacion, con el nivel de confianza establecido.

Nota: El intervalo de incertidumbre de la medicién en la Figura 1 y su
comparacion con el nivel maximo se relaciona con la Evaluacion de la
conformidad, o sea si los valores verdaderos de las muestras analizadas
cumplen con el limite maximo y no deberia usarse para la aceptacién de
lotes.

Nueva Zelandia

Parrafo final: el texto resaltado a continuacién sugiere
gue la evaluacion de la conformidad se utiliza para la
inspeccidn de envios comerciales contra el fuerte
consejo de la advertencia.

Nota: Las implicaciones de las situaciones 7a /zizZen el
caso de las pruebas de cumplimiento de los LMR se
analizan a fondo en las Directrices sobre la estimacion
de la incertidumbre de los resultados (CXG 59-2006).
Si, como en las situaciones [y /o se puede concluir
mas alla de toda duda razonable (en relacién con los
riesgos para el consumidor y el productor) que se
excede el LMR o el nivel maximo o que se ha obtenido
un resultado de ensayo conforme, la decision
dependera de las préacticas nacionales y de los
acuerdos existentes entre los socios comerciales, que
por lo tanto pueden ejercer un impacto considerable en
la aceptacién de envios comerciales. Esta pregunta se
aborda en la directriz CXG 83-2013 "Principios para el
uso del muestreo y el analisis en el comercio
internacional de alimentos". Se afirma que "el pais
exportador y el pais importador deberian llegar a un
acuerdo sobre el modo en que se tiene en cuenta la
incertidumbre de la medicion analitica a la hora de
evaluar la conformidad de una medicién con respecto a
un limite legal”.
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Nota Chile
31. REFERENCIAS:

31.1. JCGM 200:2012 International vocabulary of metrology — Basic and general
concepts and associated terms (VIM) (Vocabulario Internacional de Metrologia:
Conceptos basicos v generales y términos asociados).
31.2. ISO/IEC 17025:2017 General requirements for the competence of testing and
calibration laboratories
31.3. Nordtest TR 537, Handbook for calculation of measurement uncertainty in
environmental laboratories.
31.4. NMKL Procedure No.5, Estimation and expression of measurement
uncertainty in chemical analysis.
31.5. CITAC Guide number 4, EURACHEM/CITAC Guide Quantifying Uncertainty
in Analytical Measurement.
31.6. Eurachem/CITAC Guide: Setting and Using Target Uncertainty in Chemical
Measurement.
31.7. JCGM 100:2008 GUM Evaluation of measurement data — Guide to the
expression of uncertainty in measurement.
31.8. I1SO 5725-2:2019 Accuracy (trueness and precision) of measurement
methods and results.
31.9. 1SO 21748:2017 Guidance for the use of repeatability, reproducibility and
trueness estimates in measurement uncertainty evaluation.

Canada

Se sugiere revisar en la Gltima "Nota" el "pais exportador” y el
"pais importador" y cambiarlos a "exportador" e
"importador", respectivamente, para ser mas inclusivos. Las
transacciones no ocurren entre "paises" exclusivamente, las
empresas también realizan comercio internacional. Este
documento se destina para ser utilizado por personas
involucradas en el comercio internacional, no estrictamente por
gobiernos.




	REVISIÓN DE LAS DIRECTRICES SOBRE LA INCERTIDUMBRE EN LA MEDICIÓN (CXG 54 - 2004)

