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PROLOGO

El Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion, ICONTEC, es el organismo
nacional de normalizacion, segun el Decreto 2269 de 1993.

ICONTEC es una entidad de caracter privado, sin animo de lucro, cuya Mision es fundamental
para brindar soporte y desarrollo al productor y proteccién al consumidor. Colabora con el
sector gubernamental y apoya al sector privado del pais, para lograr ventajas competitivas en
los mercados interno y externo.

La representacion de todos los sectores involucrados en el proceso de Normalizacion Técnica
esta garantizada por los Comités Técnicos y el periodo de Consulta Publica, este ultimo

caracterizado por la participacion del publico en general.

La GTC 131 fue ratificada por el Consejo Directivo del 2005-12-22.

Esta guia esta sujeta a ser actualizada permanentemente con el objeto de que responda en
todo momento a las necesidades y exigencias actuales.

A continuacién se relacionan las empresas que colaboraron en el estudio de esta guia a través
de su participacion en el Comité Técnico 4 Aplicacion de métodos estadisticos.
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INTRODUCCION

La NTC 3529 (ISO 5725) consta de seis partes, cuya estructura general se ilustra en la Figura 1.

La NTC 3529-2 (ISO 5725-2) fue desarrollada como un documento de orientacién para que los
comités técnicos de la ISO y otras organizaciones responsables emprendieran estudios
interlaboratorio para caracterizar la variabilidad de los métodos estdndar de medicion. En
muchas disciplinas se aceptan dos medidas de variabilidad, repetibilidad y reproducibilidad,
como representativas de los datos encontrados en los procesos de medicion.

La repetibilidad hace referencia a la variabilidad entre mediciones hechas en muestras o
materiales idénticos nominalmente, en circunstancias idénticas. Se reconoce que debido a
factores desconocidos o incontrolables que influyen en el proceso de medicién, usualmente las
mediciones repetidas no coincidiran. El grado de esta variabilidad se puede expresar por una
desviacion estandar denominada desviacion estandar de repetibilidad, de los resultados de
comparaciones dentro de laboratorio.

La reproducibilidad hace referencia a la variabilidad entre mediciones hechas en muestras o
materiales idénticos en condiciones diferentes por diferentes laboratorios que utilizan el mismo
método de medicibn normalizado. La reproducibilidad incluye los efectos causados por
diferencias entre instrumentos, reactivos, operadores, laboratorios y condiciones ambientales.
La variabilidad de resultados en estas condiciones se puede describir mediante una desviacién
estandar denominada desviacion estandar de reproducibilidad.

Este documento de guia se divide en cuatro partes, ademas del alcance (numeral 1):

- Numeral 2. La organizacion de un programa interlaboratorio tiene que ver con la
organizacion de la prueba interlaboratorio y comprende las funciones del
coordinador de laboratorio, el personal de laboratorio y un estadistico, para la
preparacion y administracion de la prueba; la seleccién de materiales y niveles de
interés para la prueba; y la seleccion de laboratorios. También describe como el
namero de réplicas de mediciones (que se van a hacer en cada muestra) se debe
tratar estadisticamente y la forma en que los datos resultantes se deben reportar.

- Numeral 3. Examen critico de los datos; trata sobre los datos que usan
procedimientos graficos y numéricos. Se da orientacion relativa a cuando los datos
son anémalos, es decir, si son inconsistentes con otros datos del estudio, y para
pruebas de valores atipicos que se usan para identificar la presencia o ausencia
de datos anémalos.

- Numeral 4. Estimacibn de las desviaciones estdndar de repetibilidad y
reproducibilidad; trata sobre la estimacion e interpretacion de la repetibilidad de las
desviaciones estandar de repetibilidad y reproducibilidad. También se incluye una
comparacion de las contribuciones relativas de las desviaciones estandar de
repetibilidad y reproducibilidad.
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- Numeral 5, ejemplos aplicados en los que se utiliza software estadistico; trata
sobre ejemplos que resaltan las diferentes técnicas que se pueden usar.

Se recomienda que este documento guia se lea conjuntamente con la NTC 3529-2 (ISO 5725-2) y
no se deberia usar en reemplazo de dicha norma.

NTC 3529-1 (ISO 5725-1). Principios generales y
definiciones

Definicion de la desviacion estandar de repetibilidad, de la desviacion estandar
de reproducibilidad,y del sesgo de un laboratorio

NTC 3529-2 (ISO 5752-2). Método
basico para la determinacién de
repetibilidad y reproducibilidad de un
método de medicion normalizado

ISO 5752-5. Métodos alternativos para
la determinacion de la precisiéon de un
método de medicion normalizado

El modelo bésico postulado es

y=m+B+e
en donde

y es el resultado de la prueba;

m es el promedio general;

B es el componente del sesgo para el
laboratorio en condiciones de
repetibilidad

e es el error aleatorio en condiciones
de repetibilidad

Esta particién conducira a la estimacién
de la repetibilidad y la reproducibilidad

!

NTC 3529-3 (ISO 5725-3). Medidas intermedias de la precision de un
método de medicion normalizado
El componente de laboratorio del sesgo esta separado en componentes
elementales, por ejemplo: operador, equipo, medio ambiente, etc.

B=Bg+B(1)+B(2) +...

%

ISO 5725-4. Métodos basicos para la determinacién de la veracidad de un método de
medicién normalizado
El sesgo, A, para la veracidad del método de ensayo para verificar un producto
de referencia con p como un valor de referencia certificado, se define por
m= U+ A

%

l ISO 5725-6. Uso de los valores de exactitud en la practica |

Figura 1. Estructura de la ISO 5725. Aplicacion de un método de ensayo normalizado para
los analisis de una muestra o producto en diferentes laboratorios
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EXACTITUD (VERACIDAD Y PRECISION) DE LOS METODOS Y DE LOS RESULTADOS
DE MEDICIONES. GUIA PRACTICA PARA EL USO DE LA NTC 3529-2 (ISO 5725-2)

EN EL DISENO, IMPLEMENTACION Y ANALISIS ESTADISTICO DE RESULTADOS

DE REPETIBILIDAD Y REPRODUCIBILIDAD INTERLABORATORIOS

1. OBJETO Y ALCANCE

Este documento proporciona orientacion practica para el uso de la NTC 3529-2 (ISO 5725-2), y
presenta procedimientos graduales simplificados para el disefio, implementaciéon y analisis
estadisticos de estudios interlaboratorio para evaluar la variabilidad de un método de medicién
normalizado, y sobre la determinacion de la repetibilidad y reproducibilidad de los datos
obtenidos en pruebas interlaboratorio.

2. ORGANIZACION DE UN PROGRAMA INTERLABORATORIO
2.1 REQUISITOS DE UN EXPERIMENTO DE PRECISION

El experimento en su totalidad esta organizado para:

a) Suministrar un conjunto completo de resultados de:

- NUmero p.,, de laboratorios que demuestran que el procedimiento de
ensayo esta bien controlado, y para cuantificar la dispersién observada,
estimada por la reproducibilidad.

NOTA El simbolo P4, usado en este documento tiene el mismo significado que el simbolo

P usado en la NTC 3529-2 (ISO 5725-2). El cambio se hizo para diferenciar claramente este
simbolo del simbolo P usado para “probabilidad”. Algunas veces es dificil diferenciar las P
mayuscula y mindscula, particularmente cuando son subindices.

- Numero g de muestras o productos que representan diferentes niveles de
resultados o desempefio. Un valor minimo para q es dos, pero valores de
cinco a diez son mas apropiados para demostrar que el procedimiento de
ensayo esta en capacidad de discriminar correctamente entre niveles.

- Numero n de celdas de réplicas que demuestran que el procedimiento de
ensayo esta bien controlado dentro de un solo laboratorio. Cuando el
namero de laboratorios y de niveles es suficiente, se requieren al menos
dos determinaciones.
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b) Analizar estadisticamente (véanse los numerales 2 y 3) una tabla de resultados
reportados por p.,, que analizan g muestras, ensayadas n veces en condiciones de
repetibilidad.

La tabla de los resultados presentados al coordinador de laboratorio se ilustra en la Tabla 1
(véase la NTC 3529-2 (ISO 5725-2), numeral 7.2.8).
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IMPORTANTE

Este resumen no contiene toda la informacion necesaria para la aplicacion del documento normativo original al que se
refiere la portada. ICONTEC lo creo para orientar a su cliente sobre el alcance de cada uno de sus documentos y facilitar
su consulta. Este resumen es de libre distribucion y su uso es de total responsabilidad del usuario final.

El documento completo al que se refiere este resumen puede consultarse en los centros de informacion de ICONTEC en
Bogota, Medellin, Barranquilla, Cali o Bucaramanga, también puede adquirirse a través de nuestra pagina web o en
nuestra red de oficinas (véase www.icontec.orq).

El logo de ICONTEC y el documento normativo al que hace referencia este resumen estan cubiertos por las leyes de
derechos reservados de autor.

Informacién de servicios aplicables al documento aqui referenciado la encuentra en: www.icontec.orqg o por medio del
contacto cliente@icontec.org
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