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1. LA NORMA UNE-EN ISO/IEC 17025.

1.1. INTRODUCCION

La norma UNE-EN ISO/IEC 17025 es una norma internacional desarrollada por un comité de
expertos en la que se establecen los requisitos que deben cumplir los laboratorios de ensayo
y calibracién para que su competencia técnica sea evaluada por parte de un organismo de
acreditacion, en el caso de Espaia, por ENAC.

Fue publicada por la Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) en 1999, con el
objetivo principal de crear una norma que armonizase los criterios de calidad para el adecuado
funcionamiento de los laboratorios. Se revisé posteriormente en 2005 y en 2017.

Se trata de una norma de calidad cuyo objetivo es dar respuesta a este concepto en el ambito
de los laboratorios de ensayo y calibracion. Asumiendo que éstos son capaces de cumplir con
unas especificaciones previas y que garantizan que los resultados de los ensayos son
correctos, son comparables con los resultados de otros laboratorios y que la implantacién de
esta norma genera la implantacion de un Sistema de Calidad aplicable a todas las areas
implicadas directa o indirectamente en la obtencion de estos resultados.

1.2. ESTRUCTURACION DE LA NORMA

ISO (Organizacién Internacional de Normalizacién) e IEC (Comisidn Electrotécnica
Internacional) forman el sistema especializado para la normalizacion mundial. Los organismos
nacionales miembros de ISO e IEC participan en el desarrollo de las Normas Internacionales
por medio de comités técnicos establecidos por la organizacidén respectiva, para atender
campos particulares de la actividad técnica. En el campo de la evaluacion de la conformidad,
el Comité de ISO para la evaluacion de la conformidad (CASCO) es responsable del desarrollo
de Normas y Guias Internacionales.

Los Proyectos de Normas Internacionales se envian a los organismos miembros para su
votacién. La publicacion como Norma Internacional requiere la aprobacion por al menos el
75% de los organismos nacionales con derecho a voto.

Las normas EN (Normas Europeas) y las normas UNE (Una Norma Espafiola) pueden ser
documentos meramente europeos o nacionales, o también pueden ser fruto de la adopcion
de textos internacionales o europeos (sélo en el segundo caso).

1.3. EVOLUCION DE LA NORMA UNE-EN ISO/IEC 17025

La primera edicion (1999) fue producto de la amplia experiencia adquirida en la
implementacion de la Guia ISO/IEC 25 y de la Norma EN 45001, a las que reemplazo.

La primera norma de amplia difusién sobre los requisitos de competencia técnica para la
realizacion de ensayos data del afio 1978 y se trata de la primera edicion de la Guia ISO/IEC
25. Posteriormente se editaron nuevas versiones de la Guia en los afios 1982 y 1990, en las
que se actualizaban y completaban algunos requisitos, ampliando su campo de aplicacion a
los laboratorios de calibracidn.
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El grupo de Guias ISO/CEI referentes a competencia técnica y requisitos de calidad para la
realizacion de ensayos fueron tomadas por la Comision Europea como base para la
preparacién de la norma europea EN 45001:1989 “Criterios generales para el funcionamiento
de los laboratorios de ensayo”. Esta Norma europea ha sido la Norma de referencia para los
laboratorios del ambito de la UE y la base para la acreditaciéon de laboratorios de ensayo y
calibracion por parte de las Entidades de Acreditacion integradas en la actual EA (European
Acreditation).

Por tanto, hasta final del afio 1999 han existido dos normas internacionales sobre
competencia técnica relativa a los laboratorios de ensayo y calibracién, la Guia ISO/CEl y la
Norma EN 45001, ambas muy similares en su contenido. En 1999 se publica la primera versién
de la norma 17025, que contiene todos los requisitos que tienen que cumplir los laboratorios
de ensayo y de calibracion si desean demostrar que poseen un sistema de gestion, son
técnicamente competentes y son capaces de generar resultados técnicamente validos.

La primera edicién hacia referencia a las Normas I1SO 9001:1994 e ISO 9002:1994. Dichas
normas han sido reemplazadas por la Norma I1SO 9001:2000, lo que hizo necesario alinear la
Norma ISO/IEC 17025, publicando su segunda version en 2005. Los objetivos perseguidos
fueron la consecucion de una Norma Unica de ambito internacional, unificada con la 9001.

La segunda version de la norma incorpora todos los requisitos de las ISO 9001 de 2000, junto
con los requisitos técnicos necesarios para asegurar la competencia técnica de los
laboratorios. Esto implica, que un laboratorio que cumpla los requisitos de la Norma ISO 17025
cumple los requisitos de las Normas ISO 9001. La relaciéon no es reciproca, dado que un
laboratorio que cumpla con la ISO 9001 no demuestra, por esta Unica via, la competencia
técnica para producir datos y resultados técnicamente validos.

La tercera y actual version de la norma (2017) ha sufrido algunos cambios, los cuales se han
centrado principalmente en la adaptacion de su estructura y clasificaciéon al de todas las
normas de sistemas de gestion, siguiendo una uniformidad en cuanto a textos, terminologia y
definiciones. Se ha establecido un pensamiento basado en el riesgo y una mayor flexibilidad
respecto a la edicién anterior en los requisitos de procesos, procedimientos, informacién
documentada y responsabilidades organizacionales.

1.4. NORMA UNE-EN ISO/IEC 17025. VERSION 2017.

La Norma UNE-EN ISO/IEC 17025 desarrollada por ISO/IEC y adoptada por CEN/CENELEC y por
tanto, automaticamente, por UNE se encuentra en la versién de noviembre de 2017. Segun el
Reglamento (UE) 2017/625 los laboratorios oficiales, laboratorios Nacionales de Referencia o
laboratorios Europeos de referencia deberan funcionar de acuerdo con la norma UNE-EN
ISO/IEC 17025 y deberan estar acreditados de acuerdo con dicha norma por un organismo
nacional de acreditacion que funcione de conformidad con el Reglamento 765/2008.

Los laboratorios de ensayo y calibracion con sistemas de calidad basados en la norma ISO/IEC
17025 pretenden demostrar:

e Que operan un sistema de gestion de la calidad eficaz y en mejora continua.
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e Que son técnicamente competentes y demuestran competencia técnica del personal,
instalaciones y condiciones ambientales adecuadas, métodos validados, equipos y
patrones fiables con trazabilidad.

e (Que son capaces de obtener resultados de ensayo o calibracién de confianza,
implementan programas de aseguramiento de la calidad de sus resultados y generan
resultados técnicamente vdlidos.

La norma ISO/IEC 17025 es aplicable a cualquier tipo de laboratorio de ensayo o calibracién,
independiente de su tamano o actividad; y se integra por una serie de requisitos agrupados
en diferentes secciones. En esta ultima versidn, existen requisitos generales, relativos a la
estructura, relativos a los recursos, requisitos de proceso y requisitos del sistema de
gestion. Requisitos que deben cumplirse por aquellos laboratorios que quieran acreditarse
bajo esta norma.

2. PRINCIPIOS FUNDAMENTALES

La norma UN-EN ISO/IEC 17025:2017 se ha desarrollado con el objetivo de promover la
confianza en los laboratorios. Contiene requisitos que permiten a los laboratorios demostrar
gue operan de forma competente y que tienen la capacidad de generar resultados validos.
Como ya se ha comentado, los laboratorios que cumplen con este documento también
operaran en general de acuerdo con los principios de la Norma 1SO 9001.

Se requiere que el laboratorio planifique e implemente acciones para abordar los riesgos y las
oportunidades y asi incrementar la eficacia del sistema de gestion, lograr mejores resultados

y prevenir efectos negativos. El laboratorio es responsable de decidir qué riesgos vy
oportunidades es necesario abordar.

El uso de este documento y la acreditacion bajo esta norma facilitara la cooperacién entre los
laboratorios y otros organismos, y ayudara al intercambio de informacidn y experiencia, asi
como también a la armonizacién de normas y procedimientos. La aceptacidon de resultados
entre paises se facilita si los laboratorios cumplen con el presente documento.

La norma establece los requisitos generales para la competencia, la imparcialidad y la
operacion coherente de los laboratorios. Es aplicable a todas las organizaciones que
desarrollan actividades de laboratorio, independientemente de la cantidad de personal. Los
clientes del laboratorio, las autoridades reglamentarias, las organizaciones y los esquemas
utilizados en evaluacidn, los organismos de acreditacién y otros utilizan este documento para
confirmar o reconocer la competencia de los laboratorios.

2.1. ORGANIZACION DE LA NORMA

La norma 17025 en su version de 2017 se organiza en diferentes apartados. En los primeros,
se establece la introduccion, objeto y campo de aplicacion de la norma, diferentes referencias
normativas y algunos términos y definiciones necesarios para su mejor entendimiento.

Como apartados principales, podemos destacar cuatro ya comentados. Los requisitos
generales, requisitos relativos a la estructura, requisitos relativos a los recursos, requisitos del
proceso y requisitos del sistema de gestion.
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En cuanto a los requisitos generales, se establece la importancia de la imparcialidad y de la
confidencialidad. En cuanto a los requisitos relativos a la estructura, hace referencia a la
importancia de la necesidad de responsabilidad en todos los niveles del laboratorio. Los
requisitos relativos a los recursos hacen referencia, entre otros, al personal, instalaciones,
equipos, trazabilidad metroldgica o productos y servicios externos. Los requisitos del proceso
se refieren a la revisidén de solicitudes, seleccion del método de ensayo y su validacion, el
muestreo y manipulacién de las muestras, evaluacion de la incertidumbre o el aseguramiento
de la validez de los resultados, asi como el informe de resultados, las quejas o los trabajos no
conformes.

El apartado de requisitos del sistema de gestidn establece la intencion del laboratorio de
establecer, documentar, implementar y mantener un sistema de gestiéon que sea capaz de
apoyar y demostrar el logro coherente de los requisitos de la norma y asegurar la calidad de
los resultados.

2.2. REQUISITOS GENERALES DE LA NORMA

Como se ha comentado, la norma, en su apartado cuatro hace referencia a la imparcialidad, y
a la confidencialidad.

La imparcialidad, entendida como objetividad, debe estar presente en cualquiera de las
actividades del laboratorio, en la direccion de éste y en las relaciones comerciales y financieras
que puedan establecerse. El laboratorio es responsable de identificar cudles son los riesgos
que puedan afectar a esta imparcialidad, desde las actividades, relaciones o personal, y
ademas debe tener capacidad de hacer frente a dicho riesgo.

También se hace referencia a la confidencialidad de las actividades de dicho laboratorio, ya
que toda la informacidén obtenida o creada en el laboratorio es responsabilidad del propio
laboratorio, habiendo informado previamente, sobre qué informacién serd de caracter
publico. Si por algin motivo legal, el laboratorio fuera requerido para informar sobre
informacién confidencial, se debe informar también al cliente. Igualmente, cualquier tipo de
informacidn, obtenida por fuentes diferentes al cliente, también cumplira con el principio de
confidencialidad. Si alguna persona o entidad actuase en nombre del laboratorio, también
cumplird confidencialidad.

Dentro de los diferentes laboratorios, estos requisitos se aplican mediante la firma de
documentos que incluyan declaraciones de imparcialidad y/o confidencialidad. En algunos
puestos de trabajo, la descripcidn del propio puesto, ya lleva intrinsecamente asociado el
cumplimiento de estos principios. Cualquier situacién de incumplimiento de estos requisitos
debera ser notificada a la direccion del laboratorio.

3. REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA

En el punto 5 de la norma, se establece la necesidad de que el Laboratorio debe ser una
entidad legal, indicando de quién es la responsabilidad general y estableciendo cudles son las
actividades de dicho laboratorio, asi como su alcance y siempre cumpliendo los requisitos
establecidos en la norma de calidad UNE-EN ISO/IEC 17025.
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El laboratorio debe contar con personal y recursos para desarrollar su actividad, estableciendo
responsables sobre distintas tareas como pueden ser la implementacién, mantenimiento y
mejora del sistema de gestion, la identificacion de mejoras o el desarrollo de acciones para
prevenir o minimizar desviaciones. Ademas, la direccion general debe controlar que se llevan
a cabo estas actividades, que la comunicacién es eficaz y que se implementa el sistema de
gestion, manteniendo su integridad cuando se realice algin cambio.

Para cumplir este punto de la norma, los laboratorios cuentan con un coordinador técnico y/o
director sobre los que recae la responsabilidad global del laboratorio. Ademas, cuentan con
un departamento de Garantia de Calidad, que asume la responsabilidad directa de coordinar
la implementacion de los diferentes puntos de la norma de calidad, apoyada por los Jefes de
Departamento, los cuales son responsables directos sobre aquello que ocurre en cada
departamento, apoyados siempre de todo el personal. Ademds, para el correcto
funcionamiento del Laboratorio, se dispone de un listado de sustituciones, de forma que las
responsabilidades del laboratorio queden cubiertas en todo momento.

Ademas, el laboratorio para poder llevar a cabo el cumplimiento de este punto, pueden contar
con diferente documentacién que ayuda a su cumplimiento, como puede ser, entre otros:

-Politica de Calidad. Declaracidn que establece el compromiso del laboratorio del
cumplimiento de diferentes objetivos y formas de trabajo, asumiendo por tanto el
cumplimiento de los diferentes puntos de la norma de calidad 17025.

-Manual de Calidad. Documento de caracter general que resume los compromisos del
Laboratorio en materia de calidad para el cumplimiento de diferentes aspectos de la normay
de la politica de calidad, cumpliendo por tanto, los requisitos especificados en el Reglamento
2017/625 relativo a los controles y otras actividades oficiales.

-Procedimientos Normalizados de Trabajo. Documentos escritos que describen la secuencia
especifica de operaciones y métodos que deben aplicarse en el laboratorio para una finalidad
determinada.

4. REQUISITOS DEL PROCESO

El punto 7 de la norma habla sobre los requisitos del proceso, dividiendo estos en 11 puntos.

4.1. REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS

El laboratorio debe establecer procedimientos para la revision de solicitudes, ofertas y
contratos con los clientes, para asegurar que los requisitos estan definidos, son revisados y
entendidos por ambas partes, se dispone de los recursos necesarios para poder llevarlo a cabo
y los métodos son adecuados.

Si por algun motivo se utilizaran proveedores externos, el cliente debera ser informado y se
necesitara la aprobacién de éste. También se informard al cliente en el caso de que el
laboratorio considere que el método solicitado no es el adecuado.

Cualquier desviacidn o diferencia que exista entre la solicitud y el contrato debera solventarse
antes de llevar a cabo las actividades por parte del laboratorio, habiendo informado
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previamente al cliente y habiendo recibido su confirmaciéon, de tal forma que queden
establecidos todos los aspectos necesarios para llevar a cabo correctamente todas las
actividades solicitadas.

4.2. SELECCION, VERIFICACION Y VALIDACION DE METODOS

Se deben aplicar métodos y procedimientos apropiados para todas las actividades del
laboratorio, incluso la incertidumbre cuando sea necesario. Estos deberdn estar
peridodicamente actualizados y ser disponibles para todo el personal, asegurandose siempre
que se trata de la dltima versién.

Si el cliente no lo detalla, el laboratorio selecciona el método que considere mads apropiado,
informando siempre al cliente. Todos los métodos han sido previamente verificados.

Segun la norma, el laboratorio debe validar los métodos no normalizados, métodos
desarrollados por el laboratorio y los métodos normalizados utilizados fuera de su alcance
previsto o modificado de otra forma. La validacién debe ser tan amplia como sea necesaria
para satisfacer las necesidades de la aplicacion. Cualquier cambio que se produzca sobre un
método, debe ser analizado para ver la influencia de su alcance, y si se requiere, realizar una
nueva validacion.

Los registros deben ser conservados ya que en ellos se detalla el procedimiento utilizado, la
especificacion de requisitos, las caracteristicas, los resultados obtenidos y la declaracién de
validez del método.

Para ello, es importante que el laboratorio desarrolle una metodologia a seguir que sea similar
en todas las situaciones sobre cdmo proceder ante la solicitud de un ensayo por parte de un
cliente, y ademas, la sistematica a seguir en caso de necesidad de validar o verificar un método
de ensayo nuevo.

4.3. MUESTREO

En caso de que se realice el muestreo, se debe tener un plan y método de muestreo, de tal
forma que se asegure la validez de los resultados.

4.4. MANIPULACION DE LOS iTEMS DE ENSAYO O CALIBRACION

Se debe disponer de un procedimiento para el transporte, recepcidon, manipulacién,
identificacion, proteccion, almacenamiento, distribucion, conservacion y disposicion o
devolucidn de los items de ensayo y calibracion.

Una vez que han llegado al laboratorio, se debe disponer de un sistema inequivoco de
identificacion de los objetos de ensayo y calibracién. La identificacion debe permanecer
mientras el objeto de ensayo se encuentre en el laboratorio, debe ser inequivoca, de tal forma
gue nunca se confundan objetos ni tanto fisicamente como cuando se haga referencia a ellos
en registros u otros documentos. Se deberan almacenar y conservar en las condiciones
requeridas.

A su llegada también se debe comprobar la idoneidad de la muestra mediante inspeccion
visual, comprobar la apertura del embalaje, comprobar que la muestra va a acompafada de
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la solicitud de analisis, si la codificacidn de la muestra es correcta y ademads, en funcién de los
analisis que se vayan a realizar, comprobar que la cantidad de muestra es suficiente. También
se debe disponer de un registro en el que quede reflejado cualquier tipo de anomalia o
desviacion sobre el estado del item.

4.5. REGISTROS TECNICOS

Se debe asegurar que los registros técnicos deben tener la informacidn suficiente para facilitar
la identificacién de factores que afectan al resultado de la medicion. El laboratorio debe
disponer de una sistematica que garantice la conservacion adecuada de toda la informacion
obtenida al llevar a cabo el analisis y que sea suficiente para la reconstruccion de los ensayos.

También se debe disponer de una sistemdatica que indique cual es la informacién que debe
aparecer en un boletin de ensayo.

4.6. EVALUACION DE LA INCERTIDUMBRE DE MEDICION

El laboratorio debe identificar las diferentes contribuciones a la incertidumbre, incluidas las
calibraciones. Si la evaluacidn de ésta no puede llevarse a cabo con rigurosidad, se debe hacer
una estimacion de la incertidumbre. El laboratorio deberd disponer de una sistematica general
que indique cdémo se debe proceder para calcular las incertidumbres de los métodos de
ensayo y calibracion.

4.7. ASEGURAMIENTO DE LA VALIDEZ DE LOS RESULTADOS

El laboratorio dispondra de un procedimiento de control de calidad para realizar seguimiento
de la validez de los resultados. La norma 17025 establece que este seguimiento debe incluir,
aungue no limitarse al uso de materiales de referencia certificados y controles internos, uso
de instrumentos alternativos calibrados, comparaciones interlaboratorios o ensayos de
aptitud, repeticion de ensayos o calibraciones, revision de resultados informados, ensayos de
muestras ciegas, etc.

Los resultados obtenidos deberan registrarse y evaluarse, y a través de un analisis de los
mismos a lo largo del tiempo, pueden detectarse tendencias, para ello en la medida de lo
posible se emplearan técnicas estadisticas.

Para ello, se debe disponer de un procedimiento que describa la sistematica que se lleva a
cabo. Este procedimiento debe indicar las operaciones de aseguramiento de la validez de los
resultados externas e internas que se vayan a realizar, su programaciéon en el tiempo, los
criterios de evaluacion de estas actividades, e indicar cémo proceder en caso de su
incumplimiento.

4.8. INFORME DE RESULTADOS

Los resultados se deben revisar y autorizar previamente antes de su liberacion, de tal forma
que la informacion dada sea exacta, clara, inequivoca y objetiva, usualmente en un informe.
El informe de resultados debe contener toda la informacién necesaria para que el cliente
pueda hacer una correcta interpretacion de los resultados.

Pagina 10 de 14




Se indicaran los siguientes aspectos: la identificacién inequivoca del informe con los datos del
laboratorio, la informacién del cliente, los datos de la muestra suministrados por el cliente, la
descripcién de la muestra por parte del laboratorio, las fechas de inicio y finalizacién del
analisis, la identificacion del método de ensayo, los resultados en las unidades
correspondientes, los decimales adecuados, la incertidumbre en caso necesario, y la
declaracion de que el analisis sélo da fe de la muestra recibida.

4.9. QUEJAS

Se trata de una reclamacion presentada por una persona u organizacidn relacionada con las
actividades o resultados del laboratorio, para la cual se espera una respuesta.

Se debe tener un proceso documentado para recibir, evaluar y tomar decisiones sobre las
quejas, de tal forma que se asegure el correcto recibimiento de éstas y su correcto
tratamiento, que garantice su resolucion.

4.10. TRABAJO NO CONFORME

El trabajo no conforme es cualquier incidencia o desviacion de los requisitos especificados en
el sistema de gestidn de calidad o de los requisitos establecidos por el cliente. Este puede ser
puntual, sin afectar a analisis previos, ni cuestionar la sistematica del laboratorio, o repetitivo,
afectando a elementos previos y cuestionando la capacidad del laboratorio.

El Laboratorio debe desarrollar un procedimiento para detectar, tratar y resolver las
incidencias que incluya, responsables, acciones, evaluacién de la importancia, notificacion al
cliente, anulacion y reanudacién del trabajo en el caso que sea necesario.

4.11. CONTROL DE LOS DATOS Y GESTION DE LA INFORMACION

Se debe asegurar la correcta gestidn de la informacién tanto informatica como no informatica
del laboratorio. El acceso a ésta debe ser posible, pero siempre de forma controlada y
protegida frente a personal no autorizado, de tal forma que se asegure la integridad de la
informacién.

5. REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION

5.1. OPCIONES

El laboratorio debe establecer, documentar, implementar y mantener un sistema de gestidn
que sea capaz de apoyar y demostrar el logro coherente con los requisitos. Un sistema de
gestidn incluye el tratamiento de documentacion, control de documentos y registros, acciones
para abordar riesgos y oportunidades, mejora, acciones correctivas, auditorias internas y
revisiones por la direccion.

La propia norma establece dos opciones, aunque siempre, el sistema de gestién debe incluir,
la documentacion del sistema de gestion, el control de sus documentos y registros, las
acciones para abordar riesgos y oportunidades, la mejora, las acciones correctivas, las
auditorias internas y las revisiones por la direccién.
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Un laboratorio que ha establecido y mantiene un sistema de gestion de acuerdo con los
requisitos de la Norma ISO 9001, también cumple con algunos de los requisitos anteriormente
mencionados, por lo tanto ya los tiene incluidos en su sistema de gestion.

5.2. DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION

Desde la direccién, se debe establecer, documentar y mantener politicas y objetivos que
demuestren el cumplimiento de los requisitos de la Norma, que evidencien la competencia,
imparcialidad y la operacion coherente del laboratorio.

Todo el personal involucrado debe tener accesos a las partes de la documentacion del sistema
de gestidn y a la informacidn relacionada que sea aplicable a sus responsabilidades.

Para ello, el laboratorio cuenta con el Manual de Calidad y Procedimientos Normalizados de
Trabajo sobre las diferentes actividades que se llevan a cabo que garanticen que el laboratorio
trabaja bajo los requisitos de la norma 17025.

5.3. CONTROL DE DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE GESTION

El laboratorio debe controlar los documentos (internos y externos) relacionados con el
cumplimiento de la norma. Los documentos deben estar aprobados por personal autorizado,
revisados periddicamente, los cambios realizados de una versién a otra debidamente
identificados, versiones vigentes disponibles y una correcta identificaciéon de Ia
documentacidn obsoleta.

Para ello el laboratorio cuenta con un listado de todos los procedimientos que estan en vigor,
estando Unicamente accesibles las versiones en vigor, y las antiguas controladas. Cuenta
también con un procedimiento para la realizacidon y aceptacidon de los cambios en los
procedimientos, o con un control sobre las copias de trabajo.

5.4. CONTROL DE REGISTROS

Se deben establecer y conservar registros legibles para demostrar el cumplimiento de los
requisitos de la norma. Se deben implementar los controles necesarios para la identificacion,
almacenamiento, proteccidn (hojas Excel protegidas), copia de seguridad (en un disco externo
con una frecuencia determinada), archivo, recuperacion, tiempo de conservacion y
disposicion de sus registros.

5.5. ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES

Se debe llevar a cabo una consideracion de los riesgos y oportunidades asociados con las
actividades del laboratorio con el objetivo de asegurar que el sistema de gestidn consiga sus
objetivos y los objetivos del laboratorio. Asi mismo, se deben planificar las acciones para
abordar riesgos y oportunidades de tal forma que tengan un impacto positivo sobre la validez
de los resultados del laboratorio.
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5.6. MEJORA

El laboratorio debe identificar y seleccionar oportunidades de mejora e implementar cualquier
accion necesaria. Una de las vias mas eficaces para ello es la comunicacion con los clientes,
buscando una retroalimentacién, tanto positiva como negativa.

5.7. ACCIONES CORRECTIVAS

Si hay una no conformidad, el laboratorio debe reaccionar ante ella (acciones para controlarlas
y corregirlas), evaluarla (causas, consecuencias y extension) e implementar las acciones
necesarias. Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no
conformidades y se debe evaluar su eficacia.

5.8. AUDITORIAS INTERNAS

Las auditorias internas se deben llevar a cabo en intervalos planificados para obtener
informacidn sobre si el sistema es conforme con los requisitos del propio laboratorio y de la
norma

El laboratorio debe establecer un procedimiento que defina la sistematica establecida para
realizar las auditorias internas del sistema de gestion de calidad implantado, para verificar el
cumplimiento y la eficacia de las actividades definidas en dicho sistema o detectar las
desviaciones y establecer las acciones correctivas necesarias para subsanarlas.

5.9. REVISIONES POR LA DIRECCION

La direccion debe revisar su sistema de gestidn a intervalos planificados, con el fin de asegurar
su conveniencia, adecuacién y eficacia, incluidas las politicas y objetivos establecidos
relacionados con el cumplimiento de la norma.

Las revisiones por la direccidén se deben registrar y deben incluir los cambios, cumplimiento
de objetivos, adecuacion de politicas y procedimientos, estados de las acciones de revision,
correctivas, las quejas, eficacias de las mejoras, ...

También deben registrarse todas las decisiones y acciones tomadas tras la revisién.
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MATERIAL PARA LA PREPARACION DEL TEMA 2

EL SISTEMA DE GESTION MEDIOAMBIENTAL.
NORMA INTERNACIONAL UNE-EN-ISO-14001.
PRINCIPIOS APLICABLES EN EL LABORATORIO
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1. INTRODUCCION AL SISTEMA DE GESTION AMBIENTAL (SGA)

En los ultimos afios, (a partir de finales del siglo pasado) la preocupacidn por el cuidado del medio
ambiente (MA) se ha hecho mas evidente para todos, y se empieza a movilizarse para tomar medidas,
con el agravamiento de varios problemas.

* CALENTAMIENTO GLOBAL (con emisiones de CO;, con el agotamiento de recursos)

* CAMBIO CLIMATICO

* Y OTROS PROBLEMAS DE CONTAMINACION (consumos de energia, evolucién
Industrial/social)

Se ha convertido en un interés a nivel mundial. Y con esa mentalizacidon se ha entendido que las
organizaciones pueden contribuir de una manera muy directa en el cuidado ambiental y en la resolucién
de dichos problemas.

Con el surgimiento de patrones de comportamiento como de La ECONOMIA CIRCULAR es un modelo de
produccién y consumo que implica compartir, reutilizar, reparar y reciclar materiales y productos todas
las veces que sea posible para crear un valor afiadido. De esta forma, el ciclo de vida de los productos se
extiende.

Todas las organizaciones producen efectos sobre el medio en todas sus actividades, al tomar recursos de
este y depositar en él sustancias de desecho, las cuales se incorporan a la atmésfera, al agua superficial
subterrdneay al suelo.

El conocimiento de los efectos que se produce sobre el medio ambiente es una herramienta indispensable
para adoptar estrategias adecuadas que permitan reducir de forma eficaz, plantedndose objetivos
ambientales para ir resolviendo efectos significativos.

Los laboratorios analiticos producen ciertos impactos sobre el medio ambiente y aunque las actividades
qgue desarrollan pueden ser muy distintas, las repercusiones negativas sobre el medio ambiente pueden
resumirse en las siguientes:

+ Contaminacion atmosférica por emisién de sustancias peligrosas;

+ Vertidos de sustancias peligrosas a la red de saneamiento;

+ Generacidn de residuos peligrosos y no peligrosos;

+ Consumo de materias primas y recursos como agua y electricidad.

Las actividades de los laboratorios tienen ciertas peculiaridades que los diferencian del sector industrial
o de otros servicios, entre otras las siguientes:
* Se manipula una gran variedad de sustancias quimicas, muchas de ellas peligrosas y en diferentes
grados de concentracion;
* Se emplean pequenas cantidades de esas sustancias en comparacién con las que se manejan en
la industria;
* A diario se realizan operaciones muy variadas;
* Existe alta probabilidad de producirse sustancias desconocidas o que no se controlan;
* La formacidn del personal suele ser elevado.
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Un Sistema de Gestidon es un conjunto de elementos de una organizacién interrelacionados o que
interactuan para establecer politicas, objetivos y procesos para lograr estos objetivos.

Un Sistema de Gestion Ambiental (SGA) , es
un sistema que controla todos los procesos de una organizacién, que estan involucrados con el
medio ambiente y que tiene una repercusién sobre él.

Un Sistema de Gestion Ambiental (SGA) , estd constituido por
una estructura organizativa, responsabilidades, procedimientos, procesos y recursos que
pueden destinarse en una organizacion para cumplir con los objetivos de proteger el medio
ambiente en el desarrollo de sus actividades.

Un Sistema de Gestion Ambiental (SGA) , consiste en:
+ Definir y documentar las metodologias para llevar a cabo las actividades de forma controlada
siempre desde la perspectiva de mejorar el comportamiento ambiental, controlando impacto
ambiental.

* Abordar eficazmente sus riesgos y oportunidades mediante la integracién de la gestidon
ambiental a sus procesos de negocio, direccidn estratégica y forma de decisiones,
incorporando la gobernanza ambiental a su SGA.

La gestion ambiental en las organizaciones y sobre todo en un laboratorio no es algo del todo voluntaria,

por la gran cantidad de leyes medioambientales (y sus desarrollos) a cumplir. Para cumplir con esos
requisitos legales cada organizacion tendria que concebir una herramienta, que ya estd inventada y da
unos resultados enormes que es la norma internacional 1ISO-14001.

El objetivo del SGA es contribuir al pilar ambiental de la Sostenibilidad y la Responsabilidad Social.

El concepto de “SOSTENIBILIDAD” o “DESARROLLO SOSTENIDO” o “CRECIMIENTO SOSTENIBLE” proviene
del informe Brundtland (publicado en 1987), viene a decir de forma coloquial de las siguientes formas:

“La Tierra no es un legado de nuestros padres, sino algo que nos han prestado nuestros
hijos”.

“Desarrollo o crecimiento que satisface las necesidades de la generacién presente sin
comprometer las necesidades y capacidades de generaciones futuras”.

“Consolidando el presente, asegurando el futuro”.

“Desarrollo o crecimiento que consume los recursos naturales (RRNN) por debajo de la tasa
de regeneracion”.

“No te comas las semillas con las que has de sembrar la cosecha de mafiana”

1.1. ASPECTOS AMBIENTALES Y SUS ASOCIADOS IMPACTOS AMBIENTALES

En toda metodologia de anadlisis del medio ambiente es fundamental entender las definiciones de
aspectos ambientales y sus asociados impactos ambientales. Previamente se debe hacer un analisis de las
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actividades, que hace la empresa en cuestién. Con la finalidad de identificar los aspectos e impactos que
genera la organizacion y que afectan al medioambiente.

ASPECTO AMBIENTAL .- el elemento de las actividades, productos o servicios de una organizacién que
interactiva o puede interactuar con el medio ambiente. Se identifica con la
CAUSA.

IMPACTO AMBIENTAL .- el cambio en el medio ambiente, ya sea adverso o beneficioso, como resultado
total o parcial de los aspectos ambientales de su organizacién. Se identifica con
el EFECTO.

A modo de ejemplo

MECANISMO DEL MEDIO

Puede considerarse que en (dispeision
ASPECTO

(causa)
X

una chimenea que emiten

gases procedentes de una

IMPACTC
(efecto)

combustidn: ¥

- El ASPECTO (X) es la emisidon de esos gases

- El efecto se produce cuando LOS MECANISMOS F(X) del medio natural (difusién de esos
gases en la atmdsfera) posibilitan que el penacho alcance el suelo alterando
sus parametros fisicos y

- El IMPACTO (Y) es la categorizacion de la alteracion producida en dichos parametros

El impacto ambiental es el EFECTO determinado que causa la actividad humana sobre el medio ambiente
y que puede ser positivo o negativo.

Los impactos ambientales que en la organizacidon se considere significativos deben ser previamente
evaluarlos, mediante un proceso similar a la evaluacion de riesgos laborales, con la finalidad de implantar
medidas correctoras.

Los aspectos ambientales que pueden causar impactos directos en los laboratorios, junto con sus
efectos negativos principales, pueden resumirse en:

* Consumos: inciden negativamente en el agotamiento de recursos e indirectamente en la
contaminacién ambiental;

* Vertidos de liguidos a la red de saneamiento: contaminacién de agua e indirectamente de
otro medio;

* Emisiones a la atmdsfera: contaminacion del aire e indirectamente de otro medio;

* Generacidn de residuos: contaminacion del suelo, agua superficial y subterranea.
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La Gestion Ambiental abarca los esfuerzos de una organizacidon por controlar su interaccién con el
entorno y los efectos que causa sobre el mismo, con el fin de minimizar los impactos ambientales adversos
y aprovechar los impactos ambientales positivos.

Un Sistema de Gestion Ambiental (SGA) es un enfoque utilizado por las organizaciones desde la década
de 1990 para gestionar sus interacciones con el entorno de una forma planificada y sistematica.
Comprende un conjunto integral de procesos usados por la organizacién para establecer sus politicas y
objetivos. Estos procesos abarcan estructura organizacional, roles y responsabilidades, planificacién,
operaciones y evaluacién del desempefio ambiental. Cuando se implementa conjuntamente, este sistema
de procesos se concreta en hacer que las mejoras se incrementen a lo largo del tiempo.

En si, un Sistema de Gestion Ambiental es una combinacidn de procesos que permiten a una organizacion
reducir sus impactos ambientales y aumente su eficiencia para conseguir mejoras tanto econédmicas como
ambientales y operativas.

Los riegos de dafiar el medio ambiente por parte de las organizaciones son muy diversos. Pueden ir desde
los peligros que se relacionan con materias primas, vertidos o emisiones a accidentes de mayor
envergadura.

Entre las herramientas para llevar a cabo esas necesidades de cuidado ambiental surgid utilizar un
sistema de gestidon preventivo especifico para ello, al igual que en otros campos cada uno comenzaba a
utilizar, como ejemplos:

En riesgos laborales, = utilizar un sistema de gestion de prevencion de riesgos laborales.

En calidad, = utilizar un sistema de gestidn para el aseguramiento de la calidad

Esa herramienta fue la norma internacional 1SO-14001, pensada para cualquier organizacién
independiente-mente de su tamafio, del sector de su actividad, o de la ubicaciéon en a que se encuentre
(de pais o continente).
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Herramientas para implementar un SGA
- Norma internacional 1SO-14001
- REGLAMENTO EUROPEO EMAS (cumpliendo previamente 1SO-14001)

2. LA NORMA INTERNACIONAL 1SO-14001 : 2015, PRINCIPIOS Y ESTRUCTURA

2.1. INTRODUCCION,

La version ultima de 2015 de esta norma (ISO-14001) destaca:

* Mayor proteccién ambiental de la organizaciodn;

¢ Inclusion del MA como elemento estratégico;

* Mas atencidn al ciclo de vida del producto/servicio;

* Mas protagonismo de la direccién en el SGA, a través del liderazgo.

El SGA pretende, el control y la gestidén de emisiones, vertidos y residuos:
* Al evitar la utilizacidon y manejar de forma segura materiales peligrosos o contaminados;
¢ Al reducir la generacién de residuos;
* Al conservar los recursos naturales (incluyendo el agua, el suelo y materiales valiosos);

¢ Al realizar iniciativas ambientales.

La norma internacional ISO-14001 proporciona el marco para la mejora continua de la gestién ambiental.
Incorpora técnicas probadas implementadas en todo el mundo, y es aceptado internacionalmente.

La norma internacional ISO-14001 consigue un equilibrio entre los tres pilares:
* Medio ambiente;
¢ Sociedad; vy

* Economia.

Alcanzando la sostenibilidad (desarrollo sostenible) de las organizaciones y del medio ambiente.

El estandar internacional ISO-14001 es una norma, que pertenece a la serie de la familia ISO-14000, y que
establece las politicas de estandarizacion internacional para las organizaciones en lo relativo a temas
ambientales.

Como el resto de las normas de la serie 1ISO-14000, estan formuladas por la Organizacidn Internacional de
Normalizacién (Internacional Organization for Standardization y establecen los requisitos a cumplir para
certificar una serie de reglas en materia de gestién ambiental.
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La serie de la familia ISO-14000 es un sistema de gestidén ambiental por excelencia, que contiene las guias
generales sobre principios, sistemas y técnicas de soporte, para lograr que una organizacion se certifique.

La aplicacion de esta norma se lleva a cabo sin hacer distincién entre el tamafio ni la cantidad que produce
la organizacién que desea la certificacion.

La norma ISO-14001 ayuda a las organizaciones a controlar los impactos que producen sus actividades en

el medio ambiente, minimizarlos o incluso eliminarlos. En general, el estandar incluye los requisitos que

se necesitan para poner en marcha un Sistema de Gestién Ambiental en una organizacién. Gracias a esto,
las organizaciones pueden desarrollar tecnologias limpias y cumplir con la legislacién ambiental. Se debe
contar con una certificacidn en I1ISO 14001 permite a una organizacién demostrar su compromiso con el

medio ambiente y el desarrollo sostenible.

La norma ISO-14001, en su Ultima versidn (en 2015), promueve un enfoque metodoldgico de gestion de

riesgos y oportunidades, establece cdmo se deberdn identificar los riesgos, pero no obliga a hacer una

evaluacion de riesgos. Se define el RIESGO como el efecto de la incertidumbre, es decir, que engloba
efectos potenciales adversos y efectos potenciales beneficiosos.

Para tener en cuenta estos riesgos y oportunidades la norma ISO-14001 insta a identificar los aspectos
ambientales significativos. Junto a esto, es necesario tener en cuenta los requisitos legales aplicables y
otros riesgos y oportunidades de negocio que interfieren con el SGA. Sobre esta base se planificaran todas

las acciones para abordar los riesgos ambientales.

Se puede considerar que el propdsito de la gestidn de riesgos ambientales segun la norma I1SO-14001 ha
de ser:

e Asegurar los resultados previstos del SGA, es decir, que cumple con todos los resultados que se
espera.

e Prevenir o minimizar efectos no deseados sobre el medioambiente, y los efectos potenciales de
la organizacion.

e Conseguir la mejora continua del sistema y por tanto de la organizacién.

Los métodos sistematicos utilizados pueden variar en sus detalles, pero habitualmente incluyen los

elementos siguientes:

* Planificacidn
* Operacion y control
* Seguimiento y revisién

* Actuacion para la mejora

2.2. PRINCIPIOS DE LA NORMA 1S0-45001:2015
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PRINCIPIOS DE LA 1SO-14001

Existen principios generales que, en materia administrativa, estipula la norma ISO 14000, los cuales se

nombran brevemente a continuacion:

* Reconocer la gestién ambiental como una prioridad;

* Trabajar desde la perspectiva de riesgos y oportunidades;

* Favorecer el enfoque de procesos;

* Mantener una eficiente comunicacion entre todas las partes interesadas.

* Determinar los requerimientos legislativos del proceso productivo, asi como de los bienes y

servicios.

* Compromiso en la proteccidn ambiental de toda a organizacion y la asignacién especifica de

responsabilidades.

* Impulsar la planeacién ambiental mediante el andlisis de los ciclos de vida de productos.
* Crear una disciplina administrativa encaminada a alcanzar lo planteado.

* Enfocar al uso eficiente de los recursos y el entrenamiento.

* Evaluar el desempefio comparado con las politicas, objetivos y metas ambientales planteados.

* Establecer un sistema que permita la verificacién y llevar a cabo un monitoreo con auditorias

internas que permitan detectar dreas de oportunidad y estar en posibilidades de aplicar la mejora
continua.

* Impulsar a los proveedores a llevar a cabo politicas de gestidn ambiental.
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2.3. ESTRUCTURA DE “ALTO NIVEL” DE LA NORMA DE GESTION

La norma 1SO-14001:2015 se ajusta a los requisitos de ISO para todas las normas de los sistemas de
gestién. Tiene una “Estructura de Alto Nivel” (en inglés, HLS = High Level Structure).

Esta Estructura de Alto Nivel del Anexo SL de la ISO implicd que todas las normas de sistemas de gestidn
que se revisen o creen a partir de su publicaciéon deberan tener un texto base, unos términos y unas
definiciones comunes. Es decir la Organizacién Internacional de la Estandarizacidon (ISO) por fin se
estandarizd.

Este anexo SL ha sido publicado por ISO, en el afo 2012, e3n sustitucidn de la anterior Guia 83.

El Anexo SL constituye el pilar actual de la normalizacidn de los estandares de sistemas de gestién para
lograr una estructura uniforme, un marco de sistemas de gestion genérico, que sea facil de manejar y
otorgue un beneficio a aquellas organizaciones que cuenten con varios sistemas de gestion integrados.

La norma de gestidn se basa en un enfoque de mejora continua PHVA (PDCA) es fundamental para la
correcta comprensiéon de lo que una organizacion puede lograr con el SGA y de lo que su adopcién le va
exigir.

Este enfoque divulgado por Demming y Sherwhart (el de los graficos de control) a mediados del siglo
pasado y aplicado a los sistemas de gestidn, la humanidad lleva haciéndolo desde siempre.

También se le conoce como el método PHVA (Planificar-Hacer-Verificar-Actuar) proporciona un proceso
continuado e iterativo que conduce a la mejora continua del proceso. Se trata de una metodologia
probada que permite a la organizacién establecer compromisos en sus politicas y actuar de manera
sistemdtica para cumplir con esos compromisos. Este modelo es el enfoque subyacente usado en los
estandares ISO para los sistemas de gestidn, y por tanto la ISO-14001. Es un proceso que puede ser
aplicado al SGA como un todo y a cada uno de sus elementos individuales para mejorar de forma continua
el desempeiio ambiental.
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La estructura de alto nivel, contiene 10 apartados (o clausulas) principales, mdas una (cero) de
introduccion:

INTRODUCCION

OBJETO Y CAMPO DE APLICACION
REFERENCIAS NORMATIVAS
TERMINOS Y DEFINICIONES

Genéricos

CONTEXTO DE LA ORGANIZACION
LIDERAZGO

PLANIFICACION

APOYO (o SOPORTE)

OPERACION (0o FUNCIONAMIENTO)
EVALUACION DEL DESEMPENO
MEJORA

Requisitos

PLANIFICAR

HACER (o IMPLANTAR)

©lw(Nlo|n|s| wiNpo

VERIFICAR (o CONTROLAR)
ACTUAR

N2 20 20 20 20 20\ Z

=
=

Las primeras son clausulas genéricas, y desde la 42 hasta la ultima (102) son de requisitos de la norma.

Modelo PHVA aplicado a un SGA
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COMPONENTES CLAVES DE LA NORMA [SO-14001 : 2015

Comprender la organizacidén y su contexto, incluidas las condiciones ambientales
Comprender las necesidades y expectativas de las partes interesadas, y determinar con cudles
de ellas cumplird la organizacion

Determinar el alcance (es decir, limites y aplicabilidad) del SGA

Establecer e implementar el SGA

Obtener el compromiso de liderazgo de la alta direccidn

Establecer una politica ambiental

Asignar responsabilidades y autoridades para los roles pertinentes

Identificar los aspectos ambientales y sus impactos ambientales asociados, tomando en
consideracion el ciclo de vida del producto/servicio

Determinar la aplicabilidad de sus requisitos legales y otros requisitos y tratarlos dentro del
SGA

Determinar los riesgos y oportunidades (R&O) prioritarios para los resultados pretendidos del
SGA, incluidos los relacionados con aspectos ambientales (sobre todo los significativos),
requisitos legales y otros requisitos, y otras cuestiones y requisitos

Planificar la toma de acciones para abordar aspectos ambientales (sobre todo los
significativos), requisitos legales ambientales y otros riesgos y oportunidades prioritarias
Planificar como integrar las acciones en sus procesos de su quehacer y como evaluar la eficacia
de esas acciones

Establecer uno o mas objetivos ambientales y un plan para lograrlos, incluyendo indicadores
para el seguimiento del proceso

PLANIFICAR

COMPONENTES CLAVES DE LA NORMA [SO-14001 : 2015

Proporcionar los recursos necesarios para implementar y mantener el SGA

Determinar las habilidades y conocimientos necesarios para el SGA para obtener la
competencia precisa, incluyendo cualquier formacion requerida

Suscitar la toma de conciencia y motivacion sobre el SGA

Establecer, implementar y mantener los procesos necesarios para las comunicaciones internas
y externas del SGA

Crear, actualizar y controlar la informacion documental (documentacién y registros) necesaria
para la eficacia del SGA, asi como la requerida por la propia norma

Planificar, implementar y controlar las operaciones y procesos necesarios para cumplir los
requisitos del SGA
Prepararse para situaciones de emergencia y responder a ellas

COMPONENTES CLAVES DE LA NORMA [SO-14001 : 2015

Hacer seguimiento, medir, analizar y evaluar el desempeiio ambiental

Evaluar el cumplimiento de los requisitos legales y otros requisitos

Realizar auditorias internas periddicas del SGA

Revisar por la direccion el SGA para asegurar su conveniencia, adecuacion y eficacia

VERIFICAR

COMPONENTES CLAVES DE LA NORMA [S0O-14001 : 2015

Realizar mejoras mediante la toma de medidas para lograr los resultados previstos en el SGA
Adoptar medidas para abordar las no conformidades y evitar su repeticion
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Actuar para la mejora continua de la conveniencia, adecuacion y eficacia del SGA,
concentrandose en elementos que mejores el desempefio ambiental

0. INTRODUCCION
En la introduccidn se describe el marco de la norma con el desarrollo sostenible y de qué manera la
adopcién de un SGA puede ayudar a las organizaciones a cumplir las expectativas de la sociedad en
este ambito, contribuyendo al pilar ambiental de la sostenibilidad.

La norma viene a recordar que las expectativas de la sociedad son crecientes y abarcan ahora todos los
aspectos de la proteccién ambiental, mas alla de la prevencién de la contaminacion, el enfoque principal
de ediciones anteriores de la norma.

También destaca el aumento de las expectativas de las partes interesadas.

En este marco, la nueva edicién de la norma afirma su propuesta de valor de contribuir al pilar ambiental
del desarrollo sostenible.

La norma pretende contribuir al desarrollo sostenible a través de:

* La proteccién del medio ambiente;

* La mitigacidn de riesgos para la organizacion;

* El cumplimiento de los requisitos legales y otros requisitos suscritos por la organizacién de
obligado cumplimiento;

* La mejora del desempeiio ambiental;

* La perspectiva de ciclo de vida;

* La obtencidn de beneficios financieros y operativos.

* La comunicacidn de la informacidn ambiental (transparencia del SGA).

El objetivo de la norma es
“proporcionar a las organizaciones un marco para proteger el medioambiente y responder a los
cambios de las condiciones ambientales, en equilibrio con las necesidades socioecondmicas”

La norma hace referencia a los beneficios de adoptar el enfoque sistematico a la gestion ambiental
en una perspectiva estratégica y de largo plazo para las organizaciones.

Recordatorios importantes:
Se recuerda que
La adopcién de la norma no es, por si solo, garantia de un buen desempefio ambiental

Y que
Organizaciones similares en contextos diferentes pueden aplicar el SGA de modo distinto,
obteniendo resultados diferentes. Sin embargo, ambas pueden estar en conformidad con los
requisitos de la norma.

Por ultimo, se recuerda que
El nivel de detalle y complejidad del SGA variara en funcién de la propia organizacion y de su
contexto.

1. ALCANCE (Objeto y campo de aplicacion)

Describe la finalidad que persigue la norma al definir los requisitos que las organizaciones deberan
cumplir para adoptar este modelo de gestién ambiental.
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El alcance establece los resultados esperados del SGA. Fija los limites del SGA.

1. ALCANCE (Objetoy campo de aplicacion)

Resultados MEJORA del Desempeio Ambiental;

esperados CUMPLIMIENTO de los Requisitos Legales y Otros
(previstos) Requisitos;

LOGRO de los Objetivos Ambientales.

OBIJETO

a cualquier tipo de organizacion;

CAMPO DE a sus aspectos ambientales e impactos ambientales considerando su
APLICACION ciclo de vida

mejorar la gestién ambiental.

2. REFERENCIA NORMATIVA

La inclusién de las referencias normativas como “elemento condicional (de la norma) que da una lista
de documentos de referencia de tal manera que las hace indispensables para la aplicacidon del
documento”. En otras palabras, al citar algo como referencia normativa, se considera como
indispensables para la aplicacion de dicha norma.

Puede haber normas en las que no existan referencias normativas (no es imprescindible), como ocurre
en la dltima edicion de la norma.

3. TERMINOS Y DEFINICIONES

En la norma reseia varios tipos de términos y los define:

3. TERMINOS Y DEFINICIONES

3.1. | Términos relacionados con organizacién y liderazgo

3.2. | Términos relacionados con planificacién

3.3. | Términos relacionados con apoyo (soporte) y operacion

3.4. | Términos relacionados con el desarrollo del desempefio y mejora

P> 12 Etapa: PLANIFICAR (PLAN)

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION
La organizacién (que aplica este modelo de la norma) determinard las cuestiones que desea resolver,
planteara cuales son los impactos que genera y para obtener los resultados esperados.

En su cldusula 4 de la norma sefiala que para la planificacion del SGA es necesario conocer y
comprender:

* Laorganizacion y su contexto. Por lo tanto, se deben determinar las cuestiones externas e internas
que afectan al propdsito de la mejora continua y la prevencién de la contaminacién. Dentro de estas
cuestiones han de incluirse las condiciones ambientales capaces de afectar o de verse afectadas
por la organizacion.

Las necesidades y expectativas de las partes interesadas. Un ejemplo de parte interesada podria
ser la administracion publica que regula legalmente la actividad. De esta manera, una necesidad
seria el cumplimiento de los requisitos legales pertinentes.
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Una vez conocidas las particularidades de la organizacidn y de su contexto debe establecerse el alcance
del sistema. Determinar el alcance es establecer los limites de la aplicabilidad del SGA. Estos limites
tendran que estar referidos a los productos o servicios ofrecidos y a los emplazamientos de la
organizacion.

La determinacion del contexto serd la base u punto de partida de todo SGA.

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

4.1. | Comprensién de la organizacion y de su contexto;

4.2, | Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas;
4.3. | Determinacién del alcance del sistema de gestion;

4.4. | Sistema de gestion.

Lleva consigo:
» Analizar del contexto de la organizacion

Cuestiones ambientales son aquellas pertinentes para su propdsito y que afectan a su
capacidad para lograr los resultados previstos de su SGA

Examinar las condiciones o cuestiones ambientales que afectan a nivel:

* Interno: aspectos culturales, econémicos, operativos, tecnolégicos, de desempefio de
procesos, ...

* Externo: aspectos técnicos, econdmicos, mercado, politicos, sociales, ...

» Identificar las partes interesadas

Dentro del contexto analizado, en base a su pertinencia, sus necesidades y sus expectativas. Y
cuales de estas necesidades y expectativas son de obligado cumplimiento.

» Determinar el alcance del SGA (determinando sus limites y su aplicacion)

P La direccidn de la organizaciéon debe establecer una estrategia para la gestion ambiental. El
sistema debe estar alineado con la estrategia y el alcance definido.

5. LIDERAZGO
Esta cldusula (5 de la norma) aporta referencia a la funcion y la responsabilidad de la Alta Direccién, la
cual deberd tener un alto grado de participacion en el SGA.

En esta cldusula establece como requisito fundamental que la direccion ejerza el liderazgo en el
desempeno del SGA. Las principales tareas a realizar por la direcciéon son el establecimiento de la
politica ambiental, los objetivos y la designacion de responsabilidades.

5. LIDERAZGO

5.1. | Liderazgo y compromiso;

5.2. | Politica del sistema ambiental;

5.3. | Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion.

P La alta direccion, ha de demostrar liderazgo y compromiso con el sistema de gestién
¢ Definiendo la “Politica ambiental” (comunicada y debe mantenerse como informacién
documentada, comunicarla y estar disponible para las partes interesadas);
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* Definiendo “Objetivos ambientales”; “Indicadores ambientales”; “Planes de accion”
para llevarlo a cabo que consideren requisitos legales e informacién relacionada;

* Estableciendo roles, responsabilidades y autoridades;

* Promoviendo el uso
* Del “enfoque a procesos”;

* Del “pensamiento basado en riesgos”;

= De la “planificacidon estratégica preventiva”

* Asumiendo la obligacion de rendir cuentas para la eficacia del SGA.

6. PLANIFICACION

Esta cldusula 6 de la norma incluye el cardcter preventivo del SGA, y trata los riesgos y oportunidades
que enfrenta la organizacion.

La planificacién del SGA ha de realizarse teniendo en cuenta los aspectos ambientales, los requisitos
legales aplicables y las posibles situaciones de emergencia. La organizacién emprendera acciones para
atender a los riesgos y oportunidades derivados de los factores anteriores.

Finalmente, es necesario establecer objetivos de mejora coherentes con la policia ambiental. Estos
objetivos han de ser medibles y deben ser seguidos y controlados periddicamente.

6. PLANIFICACION

6.1. | Acciones para abordar riesgos y oportunidades;

6.1.1. | Generalidades;

6.1.2. | Aspectos ambientales;

6.1.3. | Requisitos ambientales y otros requisitos;

6.1.4. | Planificacidn de acciones;

Objetivos ambientales y planificacidn para lograrlos;

6.2.1. | Objetivos ambientales;

6.2.2. | Planificacion de acciones para lograr los objetivos ambientales.

» A Para planificar el SGA, se debe tomar en consideracion:
e Contexto de la organizacion
e Requisitos de las partes interesadas
e Riesgosy oportunidades (R&O)

Estos riesgos y oportunidades deben identificarse en relacion con:
e Los Aspectos ambientales significativos (sin olvidarse de los no significativos)
Los Requisitos legales aplicables
Las Obligaciones voluntarias
Otros riesgos y oportunidades de negocio que interfieren con el SGA

Sobre esta base se deben planificar las acciones destinadas a abordar dichos riesgos y
oportunidades, considerando:

las opciones tecnoldgicas,

los requisitos financieros,

los requisitos operacionales y

los requisitos de negocio;

Los propdsitos que orientan la gestidn de riesgos y oportunidades deben ser:
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e Asegurar los resultados previstos del SGA
e Prevenir o reducir efectos no deseados
e Lograr la mejora continua

P Objetivos ambientales y planificacion para lograrlos
La organizacion debe establecer “Objetivos de mejora” de los aspectos ambientales
significativos, los requisitos legales y otros, y de los riesgos y oportunidades detectados.

7. APOYO (o SOPORTE)
En esta clausula 7 de la norma es donde se agrupan todos los elementos auxiliares y de aporte que
necesita el SGA para su adecuada implementacidon y mantenimiento.

* La direccion debe asegurarse de que se aporten los recursos necesarios para la implantacion y el
desempeiio del SGA.

* Este apartado de la norma trata también sobre la competencia y la toma de conciencia necesaria
de todo el personal de la organizacion.

* Para finalizar, en esta cldusula se presentan los requisitos para la documentacion y registros del
SGA.

7. APOYO (o SOPORTE)

7.1. | Recursos;

7.2. | Competencia;

7.3. | Toma de conciencia;

7.4. | Comunicacion;

7.5. | Informacion documentada;

» La alta direccion de la organizacién debe
* Proporcionar los_recursos necesarios para la mejora continua del SGA:

* Proporcionar la formacién necesaria al personal en relacién con el SGA;

* Promover la toma de conciencia y el compromiso con el sistema en toda la organizacién.
Motivando la importancia del SGA;

¢ Comunicar todo lo necesario del SGA;

* Establecer la metodologia para realizar las comunicaciones internas y externas relacionadas
con el SGA implantado;

* Determinar la informacién documentada (documentos y registros) necesaria y su control,
para cumplir los requisitos de la norma, y los adicionales que interese mantener bajo control.

P> 22 Etapa: P> HACER (DO)

8. OPERACION
Es esta la cldusula 8 de la norma en la que la organizacion planifica y controla sus procesos internos y
externos, los cambios que se produzcan y las consecuencias no deseados de los mismos.

Se describe los requisitos que debe cumplir la organizacidon respecto al manejo de los aspectos
ambientales. Por ejemplo, sera necesario determinar los controles y pautas para una correcta gestién
de los residuos, las emisiones, vertidos, etc.
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Dentro de esta apartado de operacién también debe contemplarse la gestion de las situaciones de
emergencia. Serd necesario determinar planes de respuesta y planificar simulacros.

8. OPERACION
8.1. | Planificaciéon y del control operacional;
8.2. | Preparacidn y respuesta ante emergencia.

» “Planificacion y control operacional”. Establecimiento de criterios de operacion para los
procesos y su control:

En “proceso de disefio y desarrollo” de productos/servicios:

* Establecer controles necesarios, considerando requisitos ambientales de cada etapa de su
ciclo de vida;

* Determinar los requisitos ambientales para la compra de productos y servicios. Comunicar
los requisitos ambientales a los proveedores

* Considerar la necesidad de informar acerca de los impactos ambientales potenciales
significativos asociados con el transporte, entrega, uso, tratamiento al fin de vida util y
disposicidn final de productos/servicios.

P> “Preparacion y respuesta ante emergencia”

* Determinar las situaciones de emergencia, incluidas en las que pueden tener un impacto
ambiental.

* Establecer, implementar y mantener procesos para prepararse y responder a situaciones
potenciales de emergencia, realizar simulacros y evaluar y revisar los resultados
obtenidos.

P 32 Etapa: P> VERIFICAR (CHECK)

9. EVALUACION DE DESEMPENO

Esta cldusula 9 de la norma define las actividades necesarias para la verificacion de los resultados del
desempeio del SGA.

Esta verificacion sera realizada por tres vias:
» En primer lugar, es necesario realizar una evaluacion del cumplimiento de los requisitos legales
y de los voluntarios suscritos por la organizacion.
» Lasiguiente herramienta de verificacion es la auditoria interna al sistema.
* Finalmente, es necesaria la realizacidn de la revisién por la direccion del sistema.

9. EVALUACION DE DESEMPENO

9.1. | Seguimiento, medicion, andlisis y evaluacién;
9.2. | Auditoria interna;

9.3. | Revisién por la direccion.

» El SGA implantado se debe revisar periodicamente su eficacia y cumplimiento, a través de:

* Seguimiento, medicion, analisis y evacuacidn del desempefio de los procesos.
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Las actividades de seguimiento y medicion son todas aquellas que permiten obtener
informacidn periddica y continua de la correcta aplicacidn y funcionamiento del SGA;
* Realizar las “Auditorias internas” a intervalos planificados, como instrumento de verificacidn

del SGA;

* Realizar la “Revisidn por la direccién” como rendicién de cuentas del SGA para asegurar su
conveniencia y eficacia continuas.

P> 42 Etapa: > ACTUAR (ACT)

10. MEJORA
La ultima cldusula (10) de la norma esta relacionado con la mejora del propio sistema y del
comportamiento ambiental. En base a los resultados de verificacién y al desempefo de los procesos
se deberan emprender las no conformidades y acciones correctivas oportunas.

10. MEJORA
10.1. | No Conformidades y acciones correctivas;
10.2. | Mejora continua.

P Se debe asegurar la mejora continua de la eficacia y eficiencia de los procesos:

* La toma de acciones ante las No conformidades detectadas y mitigar los impactos. Poner
en marcha las acciones correctivas oportunas ante desviaciones del sistema.

La norma no habla de “Acciones preventivas” paro no las prohibe (en la ultima version de
2015 no la menciona porque toda la norma entera es preventiva y se hace mas hincapié
sobre la gestion de riesgos y oportunidades.

* Aplicar el principio de mejora continua, mejorar continuamente la conveniencia,
adecuacion y eficacia del SGA.
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ESTRUCTURA DE LA NORMA 1S0O-14001 : 2015

PLANIFICAR

4.1.
Comprension
organizacion y
contexto

4.2,
Comprension
necesidades y
expectativas de
partes
interesadas

4.3.
Determinar el
alcance SGA

5.1.
Liderazgo y
compromiso

5.2.
Politica
ambiental

5.3.

Roles,
responsabilidad
y autoridad
organizativa

6.1.

Acciones para
tratar riesgos y
oportunidades

6.2.

Objetivos
ambientales y
planificacion
para
conseguirlo

7.
APOYO
(SOPORTE)

7.1.
Recursos

7.2.
Competencia

7.3.
Concienciacion

7.4.
Comunicacion

7.5.
Informacion
documentada

\ 4

8.
OPERACION

8.1.
Planificacion y
control
operativo

8.2
Preparacion y
respuesta ante
emergencias

\ 4

9.
RENDIMIENTO
Y
EVALUACION

9.1.
seguimiento
medicién,
analisis y
evaluacion

9.2.
Auditoria
interna

9.3.
Revision
por la
direccion

ACTUAR

‘

MEJORA

10.1.

No conformidad
Yy

accion
correctiva

10.2.
Mejora
continua
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3. PRINCIPIOS APLICABLES A LABORATORIO

PRINCIPIOS BASICOS DE UN SISTEMA DE GESTION AMBIENTAL (SGA):

* 01: Comprobar que existe un compromiso de la direccién del laboratorio con el SGA y también
definir un Politica Ambiental;

: Disefiar un plan de Accién para que se puedan cumplir con los requisitos establecidos en la
politica ambiental y exigidos por la norma;

: Revisar qué es lo que se requiere para cumplir con los objetivos y metas ambientales para
asi buscar las herramientas que se necesitan para seguir con la politica ambiental;

: Compromiso de prevencién de la contaminacidn;

: Realizar evaluaciones cualitativas y cuantitativas periédicamente para comprobar si todo lo
que se estd haciendo es conforme o no a la politica ambiental de la organizacion;

: Comprobar e intentar mejorar la politica ambiental, las metas, objetivos y las medidas que
se han tomado. Es decir, buscar la mejora continua del desempefio ambiental de Ila
organizacion;

* 07: Buscar la efectividad y eficacia;

¢ 08: Inculcar la transparencia, comunicacidn, importancia de las partes interesadas; motivacién;

* 09: Gestion estratégica;

* 10: Utilizacion de la Mejor Tecnologia Disponible (MTD.)

Seguidamente, se deberd establecer controles y proponer soluciones para intentar reducir esos
impactos o controlarlos segun lo que exige la norma.

FACTORES PARA LOGRAR LA SUPERACION DE APLICAR EL SGA
A continuacidn se enumeran los factores de logro y los beneficios de la adopcién de un SGA,;

* Compromiso a todos los niveles y funciones de la organizacién;

* Participacion de la alta direccién ejerciendo liderazgo;

* Mayores posibilidades con aumento de las oportunidades de prevenir o mitigar impactos

adversos;

* Mayores posibilidades con aumento de las oportunidades de impactos beneficiosos;

¢ Tratamiento eficaz del riesgo u oportunidades;

¢ Alineacidn e integracidn con la estrategia, proceso de negocio y toma de decisiones;

* Confianza de las partes interesadas en la organizacién.
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El SGA concebido por la norma compromete a la organizacién que la aplica a:

» Identificar los requisitos legales y otros requisitos en los que esta obligado;

» Identificar los impactos ambientales que su actividad realiza;

» Fomentar la responsabilidad de la direccidn y de los trabajadores, en la proteccién del medio

ambiente;

» Aplicar el ciclo de vida para poder realizar actividades que no influyan negativamente sobre

el medio ambiente;

P Generar sistematicas que faciliten alcanzar objetivos ambientales;

» Fomentar el SGA en sus proveedores;

» Evaluar los resultados obtenidos, basados en la politica ambiental de la organizacién y los
objetivos fijados, para mejorar su desempefio ambiental.

» Reducir sus riesgos;

» Divulgar su informacién ambiental a las partes interesadas, siendo transparente su SGA.

El nivel de detalle y complejidad del SGA de una organizacion no sera el mismo en todos los casos, sino
qgue dependera de varios factores:

* El contexto de la organizacion;

* El alcance del SGA;

* Los requisitos legales y otros requisitos que le afecten;

* La naturaleza de las actividades, productos y servicios;

* Sus aspectos ambientales y los impactos ambientales asociados.
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MATERIAL PARA LA PREPARACION DEL TEMA 3

AUDITORIAS: CONCEPTO Y TIPOS. DESVIACIONES Y TRABAJOS

NO CONFORMES. ACCIONES CORRECTIVAS, REPARADORAS Y DE
CONTENCION.
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AUDITORIAS.
INTRODUCCION
NECESIDAD Y OBJETIVOS DE LAS AUDITORIAS
CARACTERISTICAS DE LAS AUDITORIAS
TIPOS DE AUDITORIAS: INTERNAS Y EXTERNAS
AUDITORIAS INTERNAS
AUDITORIAS EXTERNAS
GESTION DE UN PROGRAMA DE AUDITORIAS
TRABAJOS NO CONFORMIES.
NO CONFORMIDADES.
CLASIFICACION DE NO CONFORMIDADES

ACCIONES CORRECTIVAS, DE CONTENCION Y REPARADORAS.
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1. AUDITORIAS.
1.1. INTRODUCCION

Segun la norma ISO 19011 Directrices para la Auditoria de los Sistemas de Gestion, se define
auditoria como un proceso sistematico, independiente y documentado para obtener
registros, declaraciones de hechos u otra informacién pertinente y evaluarlos objetivamente
para determinar en qué medida se cumplen los requisitos especificados establecidos en un
documento normativo. Esta Norma Internacional no establece requisitos, pero orienta en la
programacion de una auditoria del sistema de gestion, asi como sobre la competencia y
evaluacion de un auditor y un equipo auditor. En su ultima versién afade a los principios de
auditoria un enfoque basado en riesgos y oportunidades, enfoque que se traslada a la
planificacion, realizacidn y presentacién de informes que garantizan que la auditoria recoge
cuestiones relevantes para la entidad que se va a auditar (Blog Calidad y Excelencia, 2018).

Por ser una actividad documentada, toda auditoria se lleva a cabo de acuerdo con
procedimientos escritos y/o listas de chequeo para verificar, por medio de exdmenes y
evaluacidon de evidencias objetivas, que los principios establecidos en un programa de
aseguramiento de la calidad han sido desarrollados, documentados y ejecutados de acuerdo
con los requisitos que se establecen en él. (Gabinete de Servicios de la Calidad (GSC), 2015)

1.2. NECESIDAD Y OBJETIVOS DE LAS AUDITORIAS

La norma UNE-EN-ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracion, establece en su punto 8 Requisitos del sistema de
gestion, que un laboratorio debe establecer, documentar, implementar y mantener un
sistema de gestién que apoye y demuestre que se cumplen los requisitos establecidos en la
norma, asi como la calidad de los resultados del laboratorio. Dentro de este punto se incluyen,
entre otros, las acciones correctivas y las auditorias internas. (UNE-EN ISO IEC 17025, 2017).

Los principales motivos para realizar una auditoria son:

1. Obtener evidencias del funcionamiento de la organizacidén que permitan conocer como
se lleva a cabo la gestion y tomar decisiones. Es recomendable realizar auditorias
internas cuando:

e Serealicen cambios importantes que puedan afectar al Sistema de Calidad

e Cambios en el propio Sistema de Calidad

e Cuando existan sospechas o se tenga la certeza de que no se cumplen los requisitos
de Calidad establecidos.

Cumplimiento de los requisitos normativos (por ejemplo 1ISO 9.000 o ISO 17.025).

Realizar acciones de mejora y prevencién de no conformidades.
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1.3. CARACTERISTICAS DE LAS AUDITORIAS

1. Es un examen metddico y sistematico: debe ser planificada con tiempo suficiente y
realizarse en un orden determinado, preparado por el auditor para asegurarse que
no quedan puntos sin comprobar.

Independiente: los auditores no deben tener responsabilidad directa sobre las
actividades y los resultados auditados para asegurar la imparcialidad y evitar
prejuicios.

Completa: aunque puede realizarse en varias fases, debe aportar una informacion
global sobre la capacidad del sistema para cumplir los objetivos previstos.
Documentada: sus conclusiones deben apoyarse en evidencias objetivas, por lo que
es necesaria la documentacion de los hallazgos obtenidos y establecer un archivo
histérico, que permita verificar la situacion del laboratorio a lo largo del tiempo.

Es un examen muestral: se elige una muestra representativa que suministre
suficiente informacidn para realizar un andlisis global de la situacién del laboratorio
en el momento de la auditoria.

2. TIPOS DE AUDITORIAS: INTERNAS Y EXTERNAS
En funcidn de distintos criterios, pueden establecerse diferentes clasificaciones:

1) En funcion de qué se audita: puede ser de producto, de proceso, de sistema o de
competencia técnica. Como ejemplos, en el ambito de los laboratorios se sigue la
norma UNE-EN ISO 17.025, para empresas segun ISO 9.000 o referidos a Consejos
Reguladores EN 45.011.

En funcién de cdmo se audita (a criterio del auditor)

a) Horizontal: examen detallado de uno o varios elementos del sistema de calidad:
formacion del personal, equipos de medida y ensayo, actividades de control de
calidad, procedimientos de ensayo....

Vertical: seleccidn al azar de un nimero representativo de ensayos, certificaciones,
etc.... que hayan sido realizadas por la entidad verificando cada aspecto asociado
con ellos.

Dentro de los casos anteriores se pueden distinguir dos tipos:

Auditoria de Adecuacion: es la verificacion de la documentacién del Sistema de
Calidad de la organizacién auditada para comprobar que cumple con la norma
de referencia.

Auditoria de Conformidad: verificacion "in situ" del Sistema de Calidad para ver
gue cumple tanto con la norma como con la documentacién.

En funcidn de su alcance: una auditoria siempre es completa, pero puede revisarse
todo el sistema a la vez o en diferentes fases.
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a) Auditoria Parcial: Se verifican sélo algunos elementos del Sistema de Calidad.

b) Auditoria Global: Se verifica todo el Sistema de Calidad.

En funcién de cuando se audita:
a) Programada: como parte de un plan de auditorias previamente establecido.
b) Imprevista: como consecuencia de alguna circunstancia imprevista.

Cuando se auditan al mismo tiempo mds de un sistema de gestion (por ejemplo un sistema de
gestion de calidad y un sistema de gestion ambiental) se denomina Auditoria Combinada.

Si dos o mas organizaciones auditoras cooperan para auditar a una sola organizacién, se
denomina Auditoria Conjunta.

La clasificacidon mas habitual es la que viene establecida en base a quién audita, pudiendo
tratarse de auditorias internas o externas:

2.1. AUDITORIAS INTERNAS

La Auditoria Interna o de primera parte se realiza por o en nombre de la propia organizacion
para la revisién por la direccion o con otros fines internos. Pueden constituir la base para una
autodeclaracion de conformidad de la organizacion. Se trata de una auditoria a un Sistema de
Calidad implantado dentro de la propia organizacion y que estad bajo su control. Cliente y
auditado pertenecen a la misma organizacidn, aunque el auditor puede pertenecer a otra.

(Gabinete de Servicios de la Calidad (GSC), 2015)

Como caracteristicas propias de las auditorias internas pueden mencionarse:

e La auditoria requiere un analisis global de la situacion: no puede conformarse con la
definicidn exclusiva de las desviaciones detectadas, sino que debe incidir en un andlisis
gue determine los puntos fuertes y débiles del laboratorio con respecto a los requisitos
establecidos previamente, interrelacionando desviaciones en los distintos apartados
que puedan tener causas comunes.

La auditoria interna puede tener aspecto consultivo: al pertenecer cliente y auditado a
la misma organizacién, pueden establecerse cauces de colaboracién en las que el
auditor proponga acciones correctoras.

2.2. AUDITORIAS EXTERNAS

Las Auditorias Externas incluyen lo que se denomina auditorias de segunda y tercera parte.
Las auditorias de segunda parte se llevan a cabo por partes que tienen un interés en la
organizacién (por ejemplo un cliente u otras personas en su nombre). Las auditorias de tercera
parte se llevan a cabo por organizaciones auditoras independientes y externas, como aquellas
que proporcionan el registro o la certificacion de conformidad de acuerdo con los requisitos
de las Normas ISO 9.001 o ISO 14.001. Las auditorias externas se realizan a un Sistema de
Calidad implantado fuera de la organizacidon y que no estd bajo su control directo. Cliente y
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auditado pertenecen y estdn bajo control de organizaciones diferentes (Gabinete de Servicios
de la Calidad (GSC), 2015).

Para determinar la competencia técnica de los organismos evaluadores de la conformidad
(OEC) la Entidad Nacional de Acreditacidon (ENAC), unico Organismo Nacional de Acreditaciéon
en Espaiia, realiza diferentes evaluaciones a esos organismos. Para otorgar la acreditacion a
los organismos que asi lo soliciten ENAC llevara a cabo una primera auditoria como parte del
proceso de acreditacion, cuyo objetivo es verificar el cumplimiento de los requisitos de
acreditacion. Ademas podran realizarse visitas de acompafiamiento durante las cuales se
presenciara la realizacién de actividades de evaluacidn de la conformidad.

El mantenimiento de la acreditacidn se estructura en un primer ciclo de cuatro afos desde la
fecha de acreditacidn, y ciclos posteriores de cinco afios. Las actividades de mantenimiento
de llevan a cabo de manera periddica dentro de cada ciclo y consisten en varias actividades
de seguimiento y una reevaluacion que se realiza antes de la finalizacidn del ciclo.

La primera auditoria de seguimiento se realiza en un plazo inferior a 12 meses desde la
acreditacion, siempre que desde la realizacion de la auditoria inicial no hayan pasado mas de
15 meses.

Las posteriores auditorias de seguimiento se realizaran no mas tarde de 18 meses desde el
anterior seguimiento en el primer ciclo de auditoria o 24 meses en los posteriores.

En las auditorias de reevaluacion el objetivo es confirmar el cumplimiento con lo establecido
en la norma de acreditacion en su totalidad. El acreditado debera enviar la solicitud de
renovacion 4 meses antes de la fecha prevista para la auditoria de reevaluacién (ENAC, 2021)

2.3. GESTION DE UN PROGRAMA DE AUDITORIAS

Segun la norma ISO 19011:2011, un sistema de auditorias internas debe definir la forma en
que deben realizarse una serie de actividades para conseguir que sean eficaces. Todas estas
actividades se agrupan en un programa de auditorias.

El programa debe tener un responsable de su gestién y contemplar, al menos, las siguientes
actividades:

e Definicion de objetivos

e Definiciéon de amplitud del programa: frecuencia de auditorias, nimero, importancia,
complejidad y ubicacion de las actividades, reglamentacion y otros criterios
contractuales, conclusiones de auditorias previas, cambios en la organizacidn o sus
operaciones...
Definicion del sistema de organizacidn: responsabilidades, recursos y procedimientos
de realizaciéon de actividades.

La plataforma informatica sEgNAC es una herramienta para la gestion de los registros de
auditoria. Permite a entidades y auditores enviar y consultar documentacién que se genera
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en el proceso de evaluacién, como el Programa de Auditoria, el Informe de Auditoriay el Plan
de Acciones Correctivas (PAC) y conocer el avance del proceso de evaluacién mediante un
sistema de avisos.

Algunos aspectos a tener en cuenta son:

Calendario de Auditorias: debe existir un documento donde se indique el calendario en que
se realizardn las auditorias durante un afo, cubriendo todos los elementos del sistema de
forma periddica. La planificacién corre a cargo del Responsable de Calidad y debe ser
aprobado por la Alta Direccién.

Seleccion y formacion de Auditores: Establecimiento de requisitos de titulacion formacion y
experiencia y sistematica de cualificacion.

Documentacidn: deben existir documentos de apoyo que indiquen: qué y cdmo auditar, qué
es incumplimiento y los formatos de recogida de informacion. Para ello se cuenta con
documentacién de referencia (normas, legislacidn...), de descripcion de actividades
(Normalizados de Trabajo (PNT) de Auditorias Internas) y formatos (cuestionario de auditoria,
informe de auditoria, de No Conformidad...)

Sistema de Realizacion:

Las auditorias cuentan con cuatro etapas basicas:

1. Preparacién: seleccion del equipo auditor, definicién del objeto y alcance de la
auditoria, recopilacion de informacién (normativa, documentacion del Sistema de
Calidad, informes de No Conformidades abiertas...) preparacién de los cuestionarios,
fechas y plan de auditoria (lugar de realizacion).

Realizacidn: la auditoria en si constan de 4 pasos (Gabinete de Servicios de la Calidad
(GSC), 2015):

2.1. Notificacion: comunicacién a los responsables del area auditada y con antelacion
razonable.

2.2. Reuniodn inicial: reunion inicial entre auditores y auditados cuyo objetivo es la
confirmacién del programa y la aclaracién de dudas y dificultades. La reunién es
conducida por el jefe del equipo auditor.

. Desarrollo de Auditoria: conlleva la recogida de evidencias objetivas para
supervisar la realizacion de actividades, la implantacion de procedimientos, el
control de elaboracion de registros y el cumplimiento de los requisitos.

. Reunidn Final: su objetivo es presentar las conclusiones a los auditados, asi como
las desviaciones encontradas en la auditoria. Consta de dos etapas: la primera, la
reunion de los miembros del equipo auditor, y la segunda entre auditores y
auditados.
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Informe de Auditoria: Documento generado con los resultados de la auditoria a fin de
aportar informacion detallada de la bondad del sistema, tanto al responsable del area
auditada como a la Direccion. Siempre ird fechado y firmado por el Auditor-Jefe

Registros de Auditoria: proporciona al laboratorio un historial de prestaciones e
identificacion de areas especialmente conflictivas. Debe estar sometida al control y
archivo de documentos del Sistema de Calidad del laboratorio.

Una quinta etapa consistiria en el Sequimiento, es decir, establecer un sistema de seguimiento
de las desviaciones detectadas. Puede aplicarse un sistema similar al definido para no
conformidades (seguimiento y cierre), a cargo del Responsable de Calidad, o bien, la
programacion de auditorias extraordinarias como sistema de comprobacion de cierre de las
no conformidades.

3. TRABAJOS NO CONFORMES.

Se define Trabajo No Conforme como aquella desviacidon no repetitiva y que no afecta
gravemente al Sistema. Puede resolverse sobre la marcha (correccién) y quedar constancia en
los registros primarios del analisis.

La gestidon de los Trabajos No Conformes se orienta al riesgo de tal manera que las acciones a
tomar, que podrian ser la detencién del trabajo, la repeticiéon del mismo o la retencion de los
informes, se basan en los niveles de riesgo establecidos por el laboratorio.

Los Trabajos No Conformes estan recogidos en el punto 7.10 de la Norma 17.025, y en ella se
establece que los laboratorios deben contar con un procedimiento que se debe implementar
cuando un aspecto de la actividad del laboratorio o de los resultados del trabajo no cumpla
con los procedimientos internos o con los requisitos acordados por el cliente. Este
procedimiento debe asegurar que:

e Queden definidas las responsabilidades y autoridades para la gestién de los trabajos no
conformes.
Las acciones se basen en niveles de riesgo establecidos por el laboratorio.
Se haga una evaluacién de la importancia del trabajo no conforme, incluyendo un
analisis de impacto sobre los resultados previos.
Se tome una decision sobre la aceptabilidad del trabajo no conforme.

e Cuando sea necesario, se notifique al cliente y se anule el trabajo.

e Se defina la responsabilidad para autorizar la reanudacion del trabajo.

El laboratorio debe conservar registros del trabajo no conforme y las acciones realizadas.
Cuando la evaluacion indique que el trabajo no conforme podria volver a ocurrir o exista duda
acerca del cumplimiento de las operaciones del laboratorio con su propio sistema de gestion,
el laboratorio debe implementar acciones correctivas.
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4. NO CONFORMIDADES.

Segun la Nota Operativa NO-11 se define No Conformidad como el incumplimiento de los
requisitos de acreditacidon puesto de manifiesto por un conjunto de hechos identificados
durante la auditoria (ENAC, 2020).

Los incumplimientos que dan lugar a no conformidades pueden estar referidos a requisitos:

e técnicos

e de gestion

e de acreditacién

Las no conformidades se basan en hechos identificados en la auditoria que son comunicados
a los interlocutores del Organismo Evaluador de la Conformidad (OEC) en el momento en que
se detectan para permitir que se complete la informacion y se aclaren los puntos de duda o
desacuerdo, facilitando la identificacion del problemay su alcance. Cualquier discrepancia que
pudiese tener el OEC sobre los hechos identificados por el equipo auditor debe ser justificada
y puesta de manifiesto durante la auditoria.

Cualquier situacién que, de no resolverse, pueda dar lugar a una no conformidad futura o
situaciones con evidente potencial de mejora, se documentaran como comentario en el
informe de auditoria.

Hay que tener en cuenta que es el OEC el que debe demostrar su competencia y el
cumplimiento de los requisitos de acreditacion, y es él quien solicita a ENAC que lo compruebe
y lo declare publicamente. Por tanto la carga de prueba recae en el OEC, que debe facilitar al
equipo auditor toda la informacion pertinente. La incapacidad de demostrar el cumplimiento
de algln requisito es, en si mismo, un incumplimiento.

4.1. CLASIFICACION DE NO CONFORMIDADES
Las no conformidades se clasifican en mayores y menores de acuerdo a ciertos criterios:
¢ No Conformidad Mayor (NCM)
Pueden ser relativas a:

a) Requisitos técnicos: si se cuestiona:
a. la competencia del personal
b. lavalidez de los métodos de evaluacion de la conformidad
c. lavalidez de los resultados de la actividad acreditada
b) Requisitos de gestion, si afecta a:
a. los resultados de la actividad acreditada
b. ponen en cuestion la actividad de evaluacién a lo largo del tiempo
c) Requisitos del Proceso de Acreditacion si :
a. hay un incumplimiento sistematico de las obligaciones del OEC o si dificulta
seriamente el control por parte de ENAC.
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si hay un incumplimiento de las normas relativas al uso de la marca de ENACo a la
referencia en su condicién de acreditado y siempre que pueda suponer una
competencia desleal con otros OEC acreditados.
si hay manipulacién, falseamiento u ocultacién de registros que sirvan para
demostrar el cumplimiento de los requisitos de acreditacion.

d. elincumplimiento de los compromisos con ENAC

Se considerara una NCM especialmente grave si se demuestra que el OEC conocia el
problema y no tomé medidas para solucionarlo.

e No Conformidad menor (NCm)

Del mismo modo que las NCM, las NCm pueden ser relativas a requisitos técnicos, de gestion
y del Proceso de Acreditacidn.

Las relativas a requisitos técnicos son aquellas que no cuestionan la competencia del personal,
la validez de los métodos de evaluacion de conformidad o la validez de los resultados de la
actividad acreditada.

Las relativas a los requisitos de gestidon se producen de manera puntual y no afectan a los
resultados de la actividad ni ponen en cuestion el sistema de gestion ni la consistencia en la
prestacion de las actividades acreditadas.

Por ultimo las relacionadas con los requisitos del Proceso de Acreditacion son
incumplimientos esporadicos de las obligaciones de los OEC siempre que no impidan o
dificulten el control por parte de ENACy no sea intencionado.

Todas las No Conformidades detectadas en una auditoria deben recibir un tratamiento
adecuado coherente con su gravedad y estableciendo acciones para evitar que se repitan.
Para ello el OEC debe proporcionar a ENAC suficiente informacidn que justifique que las causas
han sido identificadas, que se conoce la extensién del problema y que se han aplicado las
acciones adecuadas. Todas las acciones, las decisiones tomadas, y las investigaciones
realizadas para tomarlas deben quedar registradas y ENAC debe poder acceder a ellas en
cualquier momento. El OEC podria presentar alegaciones a NC con las que no esta de acuerdo.

5. ACCIONES CORRECTIVAS, DE CONTENCION Y REPARADORAS.

La definicién de las acciones correctivas, de contencidén y reparadoras estan establecidas en la
NO-11:

Accion correctiva: accidon encaminada a eliminar las causas que han dado lugar a
una NC con el fin de prevenir su recurrencia. El objetivo de las acciones correctivas
es evitar la recurrencia de los problemas, y por ello es imprescindible la evaluacion
de las medidas propuestas. Si no fuesen eficaces esas medidas, el laboratorio es
responsable de modificar la accion lo que sea necesario y mantener registros de
todo ello.
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e Accion de contencién: Accion encaminada a contener o paliar los efectos del
problema detectado y evitar su recurrencia y en especial sus efectos sobre la emision
de informes/certificados acreditados hasta que se haya demostrado la implantacién
de la accidn correctiva. Estas acciones pueden incluir controles adicionales, procesos
de supervision reforzados, restricciones temporales de uso en equipos o en
cualificaciones del personal. En caso de que el laboratorio presente acciones de
contencion debera presentar evidencias de su implantacion en un plazo maximo de
3 meses.

e Accidn reparadora: Accion encaminada a corregir de manera inmediata el efecto
provocado por una No Conformidad en el pasado (informes/certificados emitidos,
etc.)

Como respuesta a una auditorfa, el OEC aportara un Plan de Acciones (PAC). Este es evaluado
por el equipo auditor para determinar si el tratamiento dado a las No Conformidades
demuestra que se han resuelto los problemas. Para ello, partiendo de las causas y extension
del problema identificado por el laboratorio, evaluara la coherencia de las acciones y, para
NCM, si las evidencias de la implantacién aportan confianza. Ademas se evaluara si las
acciones reparadoras son suficientes, adecuadas y, en caso de no haberse establecido, si esta
justificado. Respecto a las acciones de contencidén, se determinard si son pertinentes y
coherentes con el andlisis causas, su extension y las acciones correctivas tomadas.

El analisis del equipo auditor es revisado por ENAC, y si fuese necesario modificar la
clasificacién de alguna NC hecha por el equipo auditor, se informara al OEC. Si se pasa una
NCm a una NCM de dara un plazo complementario para completar el PAC.

Si en el plazo establecido no se hubieran recibido evidencias de la implantacion de acciones
para corregir una No Conformidad se realizara una revisidn in situ de manera inmediata, que
no podra ser sustituida por una revision documental.

ENAC podra verificar el tratamiento dado por una entidad a las no conformidades en cualquier
momento posterior a la finalizacién del plazo de implantacion establecido. Si en el plazo
establecido el OEC no hubiese aportado a sEgNAC la informacidn solicitada se procedera de
dos modos diferentes segun el tipo de auditoria realizada:

1. Eniniciales y ampliaciones: se dard por cerrado el proceso de evaluacién una vez

superado el plazo de validez del informe, que se reiniciarda con una nueva
evaluacidn cuando el OEC lo solicite.
En seguimiento y reevaluaciones: se iniciard el proceso de suspension de
acreditacion. Si la informacion se recibiese antes de que la suspension se haya
ratificado no se hara publica, pero la evaluacidén de la documentacién correrd a
cargo del OEC.

Tipicamente los procesos de evaluacion del PAC y decision tienen una duraciéon de 40 dias.
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MATERIAL PARA LA PREPARACION DEL TEMA 4

VALIDACION DE ENSAYOS. CRITERIOS DE VALIDACION Y ETAPAS.
ESTIMACION DE LA INCERTIDUMBRE
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1. VALIDACION DE UN ENSAYO

Por validacién se entiende el conjunto de comprobaciones necesarias para asegurar que el
método de ensayo es cientificamente correcto en las condiciones en que va a ser aplicado. La
validacién de un método establece, mediante estudios sistemadticos de laboratorio, que las
caracteristicas técnicas de dicho método cumplen las especificaciones relativas al uso previsto
de los resultados analiticos.

Las caracteristicas técnicas que pueden formar parte de la validacion son: la exactitud, la
precision (repetibilidad, reproducibilidad), la selectividad y especificidad, el intervalo de
trabajo, la linealidad, la sensibilidad, los limites de deteccidén y de cuantificacién.

Segun la norma 17025, la validacion es la confirmacion a través del examen y aporte de
evidencias objetivas, de que se cumplen los requisitos particulares para un uso especifico
previsto.

Cuando aplique, la validaciéon de un método debe incluir la estimacién de la incertidumbre.
Esta estimacion también debe considerar aspectos como la homogeneidad y estabilidad de Ia
muestra.

Los laboratorios, para la realizacién de sus andlisis dentro del marco de la acreditacion,
disponen de la libertad de seleccionar los métodos que utilizan, en funcién de: necesidades
del cliente, disponibilidad del equipo, aplicacion de los resultados.

Los métodos analiticos se pueden clasificar en 5 grupos segun su procedencia:

Métodos internos (no normalizados).

Métodos normalizados sin modificaciones y con caracteristicas analiticas (precision,
exactitud, interferencias, etc.) perfectamente conocidas y documentadas.

Métodos normalizados sin modificaciones pero sin informacién disponible.

Métodos normalizados con modificaciones en su alcance, -utilizados fuera de su
campo de aplicacion, con ampliaciones en el rango de medida, con modificaciones en
la sistematica de trabajo, etc.

Métodos alternativos.

Segun la norma 17025, el laboratorio debe validar los métodos normalizados, los métodos
desarrollado por el laboratorio y lo métodos normalizados utilizados fuera de su alcance
previsto o modificados de otra forma. La validacion debe ser tan amplia como sea necesaria
para satisfacer las necesidades de la aplicacién o del campo de aplicacidon dados.

Métodos internos

Se debe evaluar la idoneidad del método para su ambito de aplicacién, asi como las
actividades necesarias a realizar para garantizar su validez técnica ya que no siempre se
dispondrd de informacidn previa adecuada y reconocida sobre el funcionamiento.

Se considerard método interno los desarrollados por el laboratorio o por un fabricante o
proveedor de equipos, de pruebas rapidas, de forma unilateral y que no disponen del
reconocimiento de los métodos normalizados o de los métodos alternativos.
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Métodos normalizados.

Métodos publicados como normas internacionales o nacionales o por organizaciones técnicas
reconocidas (ej: ISO, NF, NMKL, UNE, EN, AOAC, APHA, etc).

En la mayoria de los casos se puede considerar que en el desarrollo de los métodos
normalizados se han tenido en cuenta todos los aspectos necesarios relativos a la validacion
y las caracteristicas del método forman parte de la Norma o estdn publicadas y se dispone de
la informacién pertinente.

En el caso de que el laboratorio apligue métodos normalizados que dispongan de informacion,
y no se realicen modificaciones, se debe verificar la capacidad para realizar correctamente el
ensayo, antes de iniciar los trabajos de rutina. Equivale a una puesta a punto tradicional en la
gue se ha comprobado que se cumplen los requisitos establecidos en el método oficial o
norma, por ejemplo precision y recuperacion.

El uso de métodos normalizados que no disponen de informacidn requiere la obtencién de las
caracteristicas desconocidas.

Métodos normalizados con modificaciones.

Requieren validacién, completa o parcial dependiendo de la modificacién realizada, asi:
Ampliacion del rango de medida: Validacién de la extension del rango.
Ampliacion del producto / material a ensayar: Validacion de la nueva matriz que se introduce.

Cambios en la sistematica de trabajo: Revalidacion completa para estudiar el efecto
provocado por el (los) cambio (s); aplican los mismos requisitos previstos para procedimientos
internos.

Métodos alternativos.

Son métodos que han sido validados por comparacidon con el método de referencia que
corresponda, de acuerdo a un estandar aceptado y son reconocidos formalmente como
equivalentes al método de referencia por un organismo competente de acuerdo a unos datos
experimentales (por ejemplo, obtenidos mediante ensayos colaborativos).

El Laboratorio debe confirmar que puede aplicar correctamente el método alternativo antes
de utilizarlo y, ademas, se dispondra de la informacion facilitada por el fabricante. Se aplicaran
los requisitos establecidos para métodos normalizados.

2. CRITERIOS DE VALIDACION

A la hora de llevar a cabo la validacién de un método, hay que tener en cuenta lo siguiente:

-Caracteristicas de funcionamiento: caracteristicas experimentales que demuestran la aptitud
al uso que se destina

-Fiabilidad: Capacidad de mantener los criterios de validacion a lo largo del tiempo

-Practicabilidad: Si es facilmente realizable en la practica
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-ldoneidad: Garantizar que en el momento del analisis responde a los requisitos fijados en la
validacién

El primer paso en el desarrollo es definir el objetivo. Si se tiene en cuenta las variables que
puedan afectar al rendimiento del proceso, se establecen asi los criterios que deben tenerse
en cuenta para la validacién. Se pueden clasificar de la siguiente manera:

-Relativas a la muestra: si son individuales o agrupadas, la composicién de la matriz y las
interacciones con el analito.

-Relativas al sistema analitico, que incluyen factores fisicos, quimicos, bioldgicos y técnicos
que afectan a la capacidad de la prueba de detectar en la muestra un analito especifico.

-Relativos a la interpretacién del resultado de la prueba.

Los criterios para el desarrollo y validacion de una prueba son la definicion de los propdsitos,
optimizacién, estandarizacion, repetibilidad, sensibilidad analitica, especificidad analitica,
umbrales, sensibilidad diagndstica, reproducibilidad, idoneidad.

Como se ha dicho, aun cuando se esta adoptando un método normalizado, es necesario que
el laboratorio realice una verificacion inicial, y la mejor manera de llevar a cabo la verificacién
es usando un material de referencia.

3. ETAPAS DE LA VALIDACION

La validacion analitica es una actividad planificada, por definicion. El protocolo de validacion
es el plan de trabajo para llevar a cabo la validacion o comprobaciones necesarias, segun
proceda, dirigidas a demostrar que se tiene capacidad para aplicar el procedimiento o norma
en las condiciones en las que fue concebido, cumpliéndose de forma rutinaria los requisitos
establecidos por el método o norma de referencia.

La diferencia entre “validacion” y “comprobacion” depende del método seleccionado.
El esquema de un protocolo de validacion respondera al siguiente guién:

-Responsable de validacion. Persona que planifica y aprueba la validacién (pueden ser
distintas).

-Objetivo del estudio.

-Disponer de procedimiento interno, original o desarrollando una norma, un método oficial,
un método recomendado, una publicacion cientifica, etc. Versidon escrita del procedimiento
que se desea validar/documentar. Puede ser un borrador previo que incluya el método
operatorio, materiales requeridos, etc.

-Materiales y equipos requeridos o referencia al procedimiento que los relaciona.

-Alcance de la actuacion. Matrices o familias de productos a las que se aplica el procedimiento.
Matrices minimas requeridas cuando se trata de cubrir un campo genérico tal como
“alimentos”. Rango de medida que se pretende alcanzar. Analito/s al que se aplica el estudio.
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-Niveles de concentracion que hay que comprobar.

-Muestras requeridas para la validacion. Identificacion de necesidades. Descripcion de las
muestras (materiales de referencia, muestras preparadas internamente, adicion de patrén,
etc). La sistematica de preparaciéon interna de muestra debe quedar plenamente
documentada.

-Parametros analiticos a validar en funcién de la técnica instrumental aplicada.
-Requisitos normativos, en su caso.
-Requisitos “a priori” que hay que cumplir.

-Sistematica de trabajo aplicable. Actividades concretas a realizar. Calculo y tratamiento
estadistico. Especial atencion al numero de repeticiones requeridas para estimar los
parametros de validacion.

-Analistas que realizaran el trabajo experimental.
-Plazos

-Informe de validacién.

-Responsables de la realizacion, revisidon y aprobacion

-Registros generados (datos primarios, hojas de calculo, cuaderno de laboratorio, formatos,...)
gue deben conservarse durante 5 afos.

4. EVALUACION DE LOS PARAMETROS DE DESEMPENO DEL METODO

Para demostrar que un método es valido para el uso previsto, tanto la Norma UNE-EN ISO IEC
17025, como ENAC, propone una serie de parametros a determinar en funcion del tipo del
método utilizado: exactitud, precision (repetibilidad, reproducibilidad), selectividad vy
especificidad, intervalo de trabajo, linealidad, LDD y LDQ o incertidumbre. Los valores que
deben cumplir dichos parametros dependeran de las necesidades de la aplicacion y del uso
previsto.

Los parametros que es preciso determinar difieren segun el alcance del método de ensayo a
validar. Los tipos de analisis a considerar seran los siguientes:

a) Métodos de identificacidon
b) Determinacion cuantitativa de un componente
c) Determinacidn cualitativa de un componente.

Veracidad

Veracidad: grado de concordancia existente entre el valor medio obtenido en una serie de
medidas de un determinado material y el valor de referencia o valor considerado real.

Se puede expresar como:
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Recuperacion % indice compatibilidad o En

R% = (2 100 e oVD) |

JUn? + U,

Siendo Vn, el valor obtenido en el laboratorio, Vg el valor de referencia, Um, la incertidumbre
expandida del laboratorio y Uyr la incertidumbre expandida del valor de referencia.

Para determinar la veracidad son posibles varios caminos. El orden no es casual, supone un
orden de preferencia:

1. Analizando un material de referencia certificado (MRC) adecuado. Se obtiene el grado
de concordancia entre el valor obtenido y el valor certificado. Se denomina MRC al
material en el que se ha certificado una o mas de sus propiedades mediante un
procedimiento técnicamente valido, y que se acompafia o puede identificarse gracias
a un certificado o cualquier otro documento expedido por un organismo autorizado
para tal finalidad (BCR, NIST, ASTM, etc).

En ausencia del MRC, participando en un ejercicio de inter-comparacion con otros
laboratorios.

Cuando no se dispone de material de referencia certificado y no se han realizado
ejercicios de intercomparaciéon, se puede obtener una estimacién de la exactitud
mediante una muestra de concentracion conocida, preparada en el laboratorio por
adicion de un patréon quimico de calidad analitica, al menos, a una matriz lo mas
proxima posible al tipo de muestra que se desea analizar. Las preparaciones obtenidas
constituyen la muestra de ensayo y puede considerarse un material de referencia. (El
valor de este ensayo tiene caracter limitado ya que sélo puede utilizarse para
determinar la exactitud de las fases del método posteriores a la adicién de cantidades
conocidas de analito).

Comparando los resultados frente a los obtenidos por un método de referencia
(método validado o norma alternativa).

Precision

Grado de concordancia entre los resultados obtenidos al aplicar el procedimiento
experimental repetidas veces bajo las condiciones establecidas.

-Repetibilidad

Precisidon bajo condiciones en las que los resultados se obtienen con el mismo método, el
mismo operador, utilizando el mismo instrumento de medida y durante un corto intervalo de
tiempo.

-Reproducibilidad

Precision bajo condiciones en las que los resultados de una medicion se obtienen con el mismo
método, sobre el mismo mensurando, con diferentes operadores, diferentes equipos de
medida, en diferentes laboratorios, etc.
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Esta relacionada con la varianza de los resultados de nuestro ensayo sobre una muestra
homogénea.

Es una de las contribuciones de la incertidumbre de ensayo y por tanto, es necesario conocerla
y que esté por debajo de un nivel fijado a priori, dependiendo de la utilizacién que vayamos a
hacer de nuestras medidas.

El ensayo de repetibilidad del método se efectua sobre una serie de alicuotas de una muestra
homogénea que se analizan independientemente desde el principio (preparacion de la
muestra) hasta el final (lectura de resultados) por el mismo analista y el mismo instrumento.

El numero de repeticiones del analisis deberd ser superior a cinco y la concentracién del
analito en la muestra problema sera similar a la esperada en las muestras a analizar.

Evaluar los posibles resultados dudosos. Eliminar, en su caso, los resultados que se hayan
demostrado aberrantes.

A partir de los datos obtenidos se calcula el valor de la desviacidon estandar de repetibilidad,
Sry de reproducibilidad, Sr.

La precision puede expresarse con el coeficiente de variacion de repe y repro, y con la
repetibilidad y reproducibilidad.

Coeficiente de variacién % de repetibilidad y reproducibilidad:

Sr SR
cV,. = (T) -100 CVg = (T) -100
X X

Repetibilidad y reproducibilidad:
r=2.83xS; R=2.83 Sg

Rango de linealidad e Intervalo de trabajo

Proporcionalidad entre la concentracion de analito y la respuesta proporcionada por el equipo
(métodos instrumentales).

Intervalo o rango de concentracion de analito para el cual el método es satisfactorio.
19 Establecer el rango lineal de trabajo

22 Efectuar el analisis n numero de veces

32 Obtencidn de la recta de regresién

42 Tratamiento estadistico de datos

52 Representacion grafica

62 interpretacion estadistica

Procedimiento
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-Preparar una serie de soluciones de analito de concentraciones crecientes, incluido un
blanco.

-Analizar las soluciones como minimo por triplicado.

-Hallar la recta de regresion (normalmente por el método de minimos cuadrados).
Normalmente, la recta de regresion es del tipo:

Y=a+b-x
Sensibilidad: pendiente de la curva (b)
Coeficiente de correlacién: normalmente entre 0,995 y 0,999

Test de proporcionalidad: Idealmente el término independiente a=0. Si en el
intervalo de confianza del 95% de este término estd incluido el cero se cumple la
condicidn.

Test de linealidad:
e Coeficiente de variacion de los factores respuesta

Factor respuesta (f) es la relacién entre la sefial proporcionada por el equipo y la
concentracion. Coeficiente de variacion de f:

CVF%:?*MO

e Coeficiente de variacion de la pendiente Sb o error (%) de la pendiente

Sh% = 22 %100
b

Limite de deteccidn

Concentracion minima del analito en la matriz de una muestra que puede ser
detectada per no cuantificada, bajo condiciones analiticas especificas.

Limite de cuantificacidon

Concentracion minima de analito en la matriz de una muestra que puede ser
cuantificada con una exactitud y precisién aceptable bajo condiciones analiticas
especificas.

Limite de cuantificacion validado

Es la minima concentracion de analito que se puede analizar con una veracidad y
precision que cumplan con los criterios preestablecidos, o lo que es lo mismo, es la
minima concentracion de analito validada en una matriz, y serd el punto mas bajo del
rango de trabajo.

Selectividad y especificidad

Capacidad de un método analitico para medir exactamente y especificamente el
analito, sin interferencias ni impurezas.
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Se puede determinar:

— Utilizando MCR
— Comparando los resultados del analisis de una muestra con y sin
moléculas interferentes.

5. ESTIMACION DE LA INCERTIDUMBRE

Uno de los requisitos de la 17025 es que los laboratorios dispongan de la incertidumbre
asociada a sus métodos analiticos.

Incertidumbre: de una medida es una estimacion de la parte del resultado completo que
caracteriza al intervalo de valores dentro del cual se encuentra el valor verdadero de las
cantidades medidas o mesurando.

Incertidumbre estandar: se expresa como desviacidn estandar. Es el intervalo de confianza del
65%. u pequeia

Incertidumbre expandida: intervalo que con una alta probabilidad (295%) incluye al valor
verdadero. Se multiplica por un factor K (normalmente 2) la incertidumbre estandar. U
mayuscula

La medicidn de la incertidumbre guarda relacion con la “incertidumbre” asociada con los datos
generados por un proceso de medicion. En quimica analitica, se define generalmente como la
incertidumbre asociada con el proceso de laboratorio pero puede incluir también un
componente de incertidumbre asociado con el muestreo. Por tanto, la “estimacion” de la
incertidumbre describe el espectro en torno a un resultado comunicado o experimental
dentro del cual puede esperarse que se encuentre el valor real dentro de un nivel definido de
probabilidad.

Comunicando la incertidumbre se pretende proporcionar un mayor nivel de confianza en la
validez del resultado comunicado. Las contribuciones a la incertidumbre de los datos son
numerosas.

En el laboratorio, siempre se ha sido consciente de la variacidén de nuestros resultados debido
a que en ellos influyen multiples factores que nos e pueden controlar. De hecho, se clasificaron
los errores de las medidas en dos grandes grupos:

Errores sistematicos

Que se producian siempre debido a imperfecciones del método, problemas de los equipos,
malas practicas, etc. Se caracterizan por tener un valor definido y una causa asignable y por
tener el mismo signo y magnitud para las mediciones repetidas que se realizan exactamente
de la misma forma. Se tratan de combatir o minimizar mediante la calibracién de equipos y el
empleo de patrones o MRs.

Errores aleatorios
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Se caracterizan por no tener un valor definido y una causa asignable. Sélo se podian definir
por un rango de variacién alrededor de un valor central, pero podian ser tratados segun
criterios estadisticos.

Para tatar de evaluar los rangos de variacién, generalmente, el sistema empleado ha sido:

Repeticion de ensayos

Calculo de media y desviacion estandar

Asignacion de media como resultado

Designacion de desviacion estandar como indice de variabilidad.

CONTRIBUCIONES A LA INCERTIDUMBRE EN LA REPETIBILIDAD

Si sdlo tenemos en cuenta la desviacion estandar de las repeticiones realizadas obre la
medida, por una persona dentro de una serie de ensayos, estamos considerando
exclusivamente una serie de contribuciones que podemos definir:

1. Variabilidad de la muestra
2. Variabilidad a corto plazo en operaciones
3. Variabilidad a corto plazo de respuesta de equipos.

OTRAS CONTRIBUCIONES A LA INCERTIDUMBRE

Estas contribuciones pueden ser muy variadas dependiendo del tipo de andlisis, equipo,
sistema de calibracidn, frecuencia, etc.

-Calibracion

Mediante esta operacion, podemos realizar correcciones sobre los valores obtenidos por
nuestro equipo y establecer una relacion entre respuesta y concentraciones, mediante una
recta de calibracion.

-Material de referencia o patron

El valor que utilizamos para realizar nuestras correcciones, es el valor certificado, pero
igualmente podria ser valido cualquier valor dentro del intervalo valor certificado +
incertidumbre, por lo que importamos esta incertidumbre en nuestra medida al utilizarlo.

-Magnitudes de influencia

Son aquellas que no se miden en nuestro proceso, pero pueden tener influencia en el
resultado final: temperatura, presién, humedad,...

-Derivas instrumentales

Si la calibracién no se realiza inmediatamente antes de los ensayos o medidas, es ldgico
suponer que existen pequeiias variaciones en la respuesta de nuestro instrumento debidas al
paso del tiempo.

-Métodos y personal
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Algunos de los métodos utilizados, requieren la utilizacidon de constantes o tablas, que en si
misma adolecen de un cierto rango de incertidumbre, o mantienen una aproximacién
simplificada de los métodos de calculo, que pueden no haber sido compartidos por el resto de
laboratorios.

Esto puede generar diferencias que deberdn ser corregidas o incluidas en el calculo de
incertidumbre.

-Material

El material que empleamos puede presentar pequeiias diferencias de una a otra unidad, que
pueden afectar al resultado, generando asi, otra contribucidn a la incertidumbre.

ESTIMACION DE INCERTIDUMBRE

e Modelo del paso a paso-BOTTOM UP

Aproximacidén basada en la obtencion de un modelo matematico del procedimiento de medida
0 ecuacion, que relacione todas las contribuciones a la incertidumbre con el resultado final de
la medida.

Implica la identificacién y cuantificacidon individual de todas y cada una de las fuentes de
incertidumbre que afectan al resultado para, posteriormente, combinarlas adecuadamente
obteniendo asi la incertidumbre combinada del mismo.

Para poder aplicar esta aproximacion, es necesario:
-Conocer el método en profundidad

-Conocer todos los efectos que afectan al resultado
-Cuantificar estos efectos

e Modelo Top Down o Caja negra

Basado en los datos de validacion del método.

A partir de la validacion obtenemos datos de precision y veracidad que se utilizaran para la
estimacion de la incertidumbre.

Sesgo (veracidad)

Precisidon (reproducibilidad)

E%\>  (CVp\*
U(%)=2 ‘ (CVR)Z + (_) + (_) + Uad/MCR

NN

Imprescindible demostrar mediante controles de calidad internos y externos que se sigue
cumpliendo con los pardmetros de validacién a lo largo del tiempo.

Los requisitos de los controles de calidad deben ser coherentes con la incertidumbre
declarada.

Pagina 12 de 13




BIBLIOGRAFIA

-Norma UNE-EN ISO/IEC 17025. Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayo y calibracion. Diciembre 2017.

-Curso Sistemas de Calidad en Laboratorios de Ensayo y Calibracién. Fundacién para el
conocimiento Madrid. Abril 2017.

-Curso Validacion, Calibracién e Incertidumbre en laboratorios. GSC. Julio 2021.

Pagina 13 de 13




MATERIAL PARA LA PREPARACION DEL TEMA 5

ENSAYOS DE INTERCOMPARACION: CONCEPTO Y TIPOS. EVALUACION
ESTADISTICA.
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1. ENSAYOS DE INTERCOMPARACION

La norma UNE-EN ISO/IEC 17043 define los ejercicios de intercomparacion como la evaluacién
mediante mediciones o ensayos sobre el mismo item o items similares por dos o mas
laboratorios en condiciones predeterminadas.

La necesidad de confianza constante en el desempefio de los laboratorios no solo es esencial
para el laboratorio y sus clientes sino también para otras partes interesadas, como las
autoridades reguladoras o las entidades de acreditacion de laboratorios. La norma UNE-EN
ISO/IEC 17025 marca como requisito para la acreditacion de los laboratorios de ensayo y
calibracion que los laboratorios participen en ejercicios intercomparativos siempre que
existan programas adecuados. Son una herramienta fundamental empleada para mantenery
demostrar la competencia técnica de los laboratorios. La participacion en ejercicios de
interoperacion debe formar parte de las actuaciones a realizar descritas por el sistema de
calidad de los mismos.

Los ejercicios de intercomparacion permiten a los laboratorios evaluar sus procedimientos de
analisis, identificar posibles no conformidades y tomar las medidas correctoras necesarias
para mantener y mejorar la calidad de sus técnicas. Ademas, orienta a los laboratorios en el
control de sus métodos, calibracidn de los equipos y la capacitacion de los técnicos.

Los laboratorios pueden, mediante estos ejercicios, compararse con otros laboratorios de
similares caracteristicas y ver las diferencias existentes entre los distintos métodos analiticos
empleados.

La norma UNE-EN ISO 17025, en su apartado 7.7.2. recoge “El laboratorio debe hacer
seguimiento de su desempefio mediante comparacion con los resultados de otros
laboratorios, cuando estén disponibles y sean apropiados.

Esta herramienta incide por un lado en la capacidad de los laboratorios para la realizacion de
un ensayo concreto obteniendo informacidn externa con la que el laboratorio asegura, en la
medida de lo posible, que la validacion de su procedimiento y su estrategia de control interno
de calidad son suficientemente eficaces y por tanto, puede asegurar con cierto grado de
confianza que no tiene un sesgo en sus resultados de rutina.

Los ensayos de intercomparacion pueden clasificarse siguiendo muchos criterios, sin
embargo, la clasificacion mas empleada se basa en la definicidn de los objetivos que persigue
el ensayo, pudiendo dividirse en:

-Ensayos de aptitud (determinacion de la exactitud de los resultados que se obtienen en el
laboratorio).

-Estudios colaborativos (establecimiento de las caracteristicas de funcionamiento de
métodos).

-Ejercicios de certificacion (asignacién de valor a materiales de referencia).

2. ENSAYOS COLABORATIVOS
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Tienen como objeto evaluar un método analitico o una norma obteniendo informacién sobre
sus propiedades. En la practica, constituye un sistema de validacion que da lugar a métodos
normalizados. Tiene como objetivo disefiar y poner a punto un método de ensayo asi como
obtener valores de diversos parametros del mismo.

La organizacidn del ensayo es externa, de tal forma, que los laboratorios participan en este
ensayo siguiendo las pautas marcadas (método analitico normalmente establecido), y si la
realizacion del ensayo ha sido adecuada, el resultado suele ser un método normalizado, y por
lo tanto, los laboratorios que han participado satisfactoriamente en dicho ensayo, su método
se considera por lo tanto validado. Las normas internacionales suelen preocuparse
exclusivamente de la exactitud, repetibilidad y reproducibilidad.

Los requisitos solicitados al laboratorio son diferentes y tendran que asegurar
fundamentalmente que el método se realiza de igual modo, por parte de los laboratorios, con
personal entrenado y cualificado y con equipos técnicamente comparables.

Se pondrd especial énfasis en el control de todos los factores que puedan influenciar el
resultado y en algunos casos se trataran de realizar experimentos para obtener informacion
sobre la robustez del método.

Para ensayos cuantitativos, los parametros fundamentales son repetibilidad, reproducibilidad
y sesgo; y para cualitativos, especificidad, sensibilidad, falsos negativos y falsos positivos.

Dentro de los ensayos colaborativos, es necesario el uso de la estadistica en dos pasos
fundamentales:

-Realizacién de pruebas de datos aberrantes

No es necesario eliminar aberrantes si tenemos una desviacion estandar y el valor de
referencia de antemano. Solo se calculan si se tienen en cuenta los resultados de los
laboratorios para el calculo de la desviacion.

Hay test que eliminan valores alejados de la media (Dixon, Grubbs y h de Mandel) y los test
gue eliminan valores obtenidos con un excesivo grado de variabilidad, con respecto al resto
(Cochran y la k de Mandel). La norma UNE 82009 establece que primero se eliminen por la
varianza y luego por diferencias con la media.

-Realizacion de célculos para la determinacion de pardmetros como pueden ser la exactitud o
precision.

3. ENSAYOS DE APTITUD

Los ensayos de aptitud representan un sistema interlaboratorio para comprobar con
regularidad la exactitud que pueden obtener los laboratorios participantes.

En su formato habitual, los organizadores del programa distribuyen alicuotas de un material
homogéneo a cada uno de los participantes, que analizan el material en las condiciones
habituales de su laboratorio, y comunican el resultado a los organizadores.
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Los organizadores recopilan y evalian los resultados e informan a los participantes del
resultado, generalmente en forma de una puntuacién relacionada con la exactitud del
resultado (Z-Score).

Se debe tener en cuenta que no sdélo se obtiene informacién sobre el funcionamiento del
sistema analitico sino también sobre otros aspectos: recepcidn y tratamiento de la muestra,
tratamiento de los datos, informe de resultados, etc.

Principios claves:

» El rendimiento del laboratorio a lo largo de varias rondas y el analisis de tendencias es
primordial para determinar el éxito de la participacion.

» La documentacion y los protocolos deben ser claros para que todas las partes comprendan
como funciona el programa.
El organizador debe estar abierto a posibles discusiones entre las partes para obtener un
conocimiento mas exacto del programa y de su funcionamiento.
Los laboratorios deben considerar la participacion como herramienta de formacion,
comunicando los resultados al personal y teniéndolos en cuenta para el proceso de mejora.

Usos adicionales:

» Identificacion de problemas. Identificacidon de potenciales fuentes de error que pueden
requerir correccién y que no se hubieran detectado de otro modo.
Comparacion de métodos. Métodos nuevos o de uso infrecuente vs. Rutinarios. El
propio organizador puede dar datos comparativos de los métodos utilizados por los
participantes.
Intercambio de informacién con el organizador. Obtencién de datos adicionales,
reuniones de participantes.
Mejora de la confianza del personal de laboratorio y direccién, clientes, entidad de
acreditacion, autoridades competentes.
Incertidumbre de medida. Comprobacién de la incertidumbre declarada; evaluacién de
incertidumbre.

» Uso de sobrantes. Uso como MR para control de calidad, entrenamiento de técnicos.

» Verificacion del rendimiento del método: precision.

» Evaluacion de los resultados a largo plazo. Tendencias y graficos.

Los laboratorios deben realizar los ensayos segln sus métodos, en condiciones normales de
trabajo, cumpliendo los requisitos de manipulacién y almacenamiento prescritos.

Deben establecerse valores previos, valor asignado a la propiedad medida y un valor asignado
a la precisién de las medidas.

La asignacion del valor verdadero del ensayo de aptitud puede hacerse de diferentes formas
segun la norma 17043:

-Valor del material de referencia certificado o de muestra adicionada.

-Valor medio obtenido por un grupo de laboratorios expertos.
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-Valor medio del conjunto de laboratorios participantes.

El valor de precision también puede obtenerse por experimentacion, por prescripcién o por
referencia a una metodologia valida.

En estos ensayos se emplea el estadistico Z-SCORE que se utiliza para evaluar la capacidad
técnica del laboratorio y clasificar al mismo dentro del conjunto de participantes, o frente a
los valores asignados. Este test se basa en la relacion entre la diferencia entre el valor del
laboratorio y el valor asignado a la propiedad, dividido por la desviacion estandar del proceso.

El valor de z puede ser positivo o negativo, por eso se toma para su andlisis el valor absoluto.
-Z<2. El resultado es satisfactorio
-2<Z7<3. El resultado es cuestionable o sospechoso

-Z>3. El resultado no es satisfactorio o incorrecto

4. ENSAYOS DE CERTIFICACION

Tienen como objetivo la certificacion de un material de referencia, lo que supone utilizar un
procedimiento técnicamente validado para obtener los valores de una o mas propiedades de
un material, trazables a una exacta realizacién de la unidad en la que los valores de las
propiedades estdn expresadas y acompaiiadas de una estimacidn de la incertidumbre de
dichos valores para un determinado nivel de confianza.

Suele organizarlo un laboratorio externo y lo realizan laboratorios de demostrada experiencia
en el método. Podemos distinguir los siguientes:

-Certificacién por un unico método.
-Certificacién por ensayo interlaboratorio con varios métodos.
-Certificacion por un laboratorio de referencia.

La necesidad de obtener un valor fiable y la dificultad de utilizar métodos absolutos para la
medicion de elementos o sustancias en matrices complejas, ha llevado en muchos casos a
realizar ejercicios de intercomparacién entre un conjunto de laboratorios con el objetivo de
obtener unos valores asignables a los materiales acompafados de una incertidumbre.

Las técnicas estadisticas en la certificacién de materiales de referencia que se aplican en los
diferentes pasos del proceso deben ser objetivas y no eliminan datos posiblemente erréneos.

Se realizan diferentes test:
-Test de homogeneidad y estabilidad. Estan basados en contraste de hipotesis.

-Test de valores aberrantes y técnicas graficas. Mediante la utilizaciéon de diagramas de
frecuencias se puede verificar la existencia de series de valores que podrian hacer imposible
la certificacion.

-Calculo de resultados, generalmente basados en el analisis de la varianza de ANOVA.

Pagina 6 de 13




5. TRATAMIENTO ESTADISTICO. GUIA ENAC-14 Y NOTA TECNICA NT-03 DE
ENAC.

La Guia ENAC-14 y la NT-03 son documentos elaborados por parte de ENAC.

El objetivo de la Guia ENAC-14 es potenciar un uso profesional y sistematico de la participacion
en intercomparaciones por parte de los laboratorios acreditados, y ayudar a los laboratorios
a que establezcan politicas y procedimientos robustos en relacion con la evaluacién tanto de
la calidad de los ejercicios en los que participan como de la fiabilidad de sus resultados.

En cuanto a la NT-03, su objetivo es establecer la politica de ENAC sobre la participacién de
los laboratorios acreditados en ejercicios de intercomparacion, y cdmo debe evaluarse y
tenerse en cuenta tanto dicha participacién como los resultados obtenidos en los procesos de
acreditacion.

El laboratorio debe disponer de un plan de participacidn en Intercomparaciones. Para elaborar
dicho plan, el laboratorio puede clasificar todos los ensayos incluidos en su alcance de
acreditacion en familias de ensayo o calibracion.

Una familia es un conjunto de ensayos en el que cualquiera de sus miembros es
razonablemente representativo de los demads en cuanto a la evaluacidon de la calidad de los
resultados obtenidos. Es decir, que el resultado de una intercomparacion debe poder estar
directamente correlacionado con los otros grupos de propiedades/productos incluidos en la
misma familia. En los ensayos, la asignacion de familias debera tener en cuenta: el método de
medida, el producto, parametro, intervalo y condiciones de ensayo.

Una vez establecidas las familias, se debera definir una frecuencia minima de participacion
apropiada para cada una. Segun la G-ENAC-14, el laboratorio deberd establecer una frecuencia
de participacion teniendo en cuenta la complejidad del método, la variabilidad en el tipo de
matrices o posibilidad de interferencias de dificil control en la validaciéon, el volumen de
actividad y el historico de intercomparaciones y sus resultado.

5.1. ASPECTOS A TENER EN CUENTA PARA LA EVALUACION DE PROVEEDORES

Cuando un laboratorio decide su participacion, debe seleccionar las posibles organizaciones
capaces de suministrarle los ejercicios de intercomparacion que le permiten cubrir los
requisitos del programa de participacion. Para seleccionarlos, debera saber la informacién
suministrada por éste: calendario y plazos, numero de rondas, rango, n? participantes
previstos, tipo de item, instrucciones, estadistica empleada, etc.

-El item suministrado debe ser lo mds aproximado posible a la que se ensaya en el laboratorio.
Al proveedor se le debe solicitar que garantice que el item tenga la suficiente homogeneidad
y estabilidad para el fin previsto.

-La organizacién debe asegurar que el transporte se realiza en las mejores condiciones
posibles para evitar la degradacién o cambio que puedan afectar a las caracteristicas del item
ensayado.
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-El proveedor suministrara las instrucciones precisas y adecuadas que ayuden al laboratorio
participante en la correcta realizacion del ejercicio.

-El laboratorio debera evaluar, a partir de la informacion suministrada por el proveedor, la
metodologia estadistica utilizada para el tratamiento de los datos recibidos, en concreto
debera considerar aspectos tales como:

-Procedimiento que utilizara para estimar el valor asignado del mesurando y su
incertidumbre (valor consenso entre laboratorios expertos, valor consenso entre laboratorios
y el nUmero de participantes, valor de referencia, valor de preparacién, etc.).

-Procedimiento utilizado para identificar los valores estadisticos atipicos
(eliminacién de datos aberrantes).

-Procedimiento empleado para la evaluacién del rendimiento: Se recomienda la
participacidn en ejercicios que determinan la evaluacién del objetivo de precision mediante
fuentes externas (por ejemplo: a partir de documentos normativos, legislacion...).

-Los informes deberan ser claros y comprensibles y deberdn incluir, normalmente, la siguiente
informacién:

A Datos proporcionados por el proveedor:
-Nombre y direccidn de la organizacion que gestiona el programa.

-Identificacién del informe

-Codificacion de cada participante

-Detalle de las pruebas de homogeneidad y estabilidad

-Desarrollo y comentario de los criterios estadisticos utilizados
-Parametros determinados en el ejercicio y caracteristicas del item
-Calendario de actuaciones

-Exactitudes y precisiones asignadas por el organizador
B Datos proporcionados por los laboratorios participantes:
-Métodos de ensayo empleados e informacidon complementaria.

-Valores de las medidas individuales, centrales e intervalos, incertidumbres, etc.
C Resultados del ejercicio:
-ldentificacién de laboratorios cuyos resultados se consideran aberrantes

-NUumero de laboratorios aceptados para el calculo estadistico de cada
parametro

-Valor asignado e incertidumbre

-Desviacion estandar del ejercicio

-Estadistica por métodos, si procede

-Valor del rendimiento (z score, nimero E, etc...)

->Numero de laboratorios participantes: Dada la influencia que el nimero de participantes
tiene en el calculo del valor asignado por consenso, deberia tenerse en cuenta que un nimero
bajo de participantes puede tener una validez estadistica limitada y considerarse a modo
informativo.
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La documentacién final, disponible para todos los participantes, debe asegurar que se
conserva toda la informacidn necesaria que permita evaluar la eficacia y validez del ejercicio.

5.2. ASPECTOS A EVALUAR EN LA PARTICIPACION EN EJERCICIOS DE INTERCOMPARACION

La participacion en ejercicios de intercomparacion resulta poco eficaz si el participante no
hace un uso completo de los resultados de cada ejercicio. Por este motivo, la evaluaciéon que
el laboratorio haga de su participacién no debe limitarse al estudio del rendimiento (por
ejemplo: valor de z-score, indices de compatibilidad...) realizado por el proveedor.

A continuacidn se desarrollan aspectos a evaluar tras la participacidon en un ejercicio de
intercomparacién y una vez que se ha recibido el informe de resultados.

-Calidad del item. Debe comprobarse si el item remitido finalmente fue adecuado en cuanto
a sus caracteristicas, nivel de concentracién, presencia de interferencias, limites de
cuantificacion, o resultados de homogeneidad y/o estabilidad.

-Datos de los participantes. Es importante que en el informe se recoja toda la informacién
remitida por los participantes, necesaria para poder llevar a cabo una adecuada evaluacion de
la participacion (resultados excluidos, nimero de laboratorios con resultados inferiores al
limite de cuantificacion, capacidades dptimas de medida de los participantes, etc).

-Tratamiento estadistico

- Valor asignado

De acuerdo con la norma ISO/IEC 17043 hay 5 formas de obtener el valor asignado:

-Valores conocidos. Con resultados determinados por una formulacion especifica del item.
-Valores de referencia certificados. Determinados por métodos de ensayo absolutos.

-Valores de referencia. Determinados por analisis, medida o comparacién con un material de
referencia o patrdn, trazable a un patrén nacional o internacional.

-Valores consensuados por participantes expertos. Los expertos con experiencia demostrable
en la determinacidn del analito en cuestién, empleando métodos validados conocidos por ser
altamente exactos y comparables.

-Valores consensuados por los participantes. Utilizando métodos estadisticos establecidos
para evaluar la distribucién de los resultados y evitar la influencia de valores extremos
evitando también posibles sesgos y estableciendo un nimero minimo de participantes.

En los casos en los que el valor asignado se ha obtenido a partir de datos ajenos a los
participantes (ejemplo: mediante formulacién, material de referencia, proporcionado por el
laboratorio de referencia, etc.) debe comprobarse que la incertidumbre de este valor es
suficientemente pequefia para realizar una adecuada evaluacién de los resultados de los
laboratorios.

-Dispersidn de los resultados del conjunto de los participantes
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El valor de la dispersidn de los resultados obtenidos por el conjunto de los participantes en un
ejercicio de intercomparacién es un excelente indicador de la calidad del ejercicio. En el caso
en que el valor asignado se haya obtenido mediante consenso de los participantes, un valor
elevado de dispersién puede influir significativamente en la incertidumbre del valor asignado
y por tanto en la eficacia del ejercicio. Por lo que se debe evaluar la relacion entre la dispersion
obtenida en el ejercicio y la considerada como adecuada al fin pretendido, considerandose
adecuada, si se cumple la siguiente expresion.

Uejercicio > 1.20'p

Oejercicio €S |a desviacion estandar que describe la dispersidn de resultados de los participantes.
0, es la desviacion estandar diana u objetivo establecida como adecuada al fin pretendido.

Puede suceder que o bien el conjunto de los laboratorios tiene dificultades para obtener la
precision requerida o que los resultados aportados no se corresponden con una distribucién
normal sino que representan dos o0 mas poblaciones. En estos casos debe comprobarse que la
distribucién es unimodal y que, por tanto, la moda y la mediana no tienen diferencias
significativas.

-Incertidumbre del valor asignado

El valor de la incertidumbre del valor asignado debera ser aportado por el proveedor.

Uy = 6-ejercicio/\/ﬁ

La incertidumbre del valor asignado obtenida por consenso ux en un ejercicio en el que
participan n laboratorios y obtienen una dispersién de resultados que puede describirse
mediante la desviacion estandar ejercicio G jercicio, POdria aproximarse al valor descrito a la
izquierda.

Una relacién adecuada entre la incertidumbre del valor asignado (Ux?) y la desviacion
estandar diana u objetivo establecida como adecuada al fin previsto (op) seria la indicada a la
derecha. Si la relacién supera el valor de 0.5, la evaluacion realizada debe considerarse
solamente a titulo informativo.

uz /o <0.1

-Evaluacion del rendimiento

En general, la evaluacion del rendimiento se realiza mediante la relacion entre dos aspectos
diferentes. Por una parte la diferencia entre los resultados ofrecidos por el laboratorio frente
al valor asignado considerado como verdadero y por otra un valor de referencia o diana de
incertidumbre (habitualmente expresada como desviacién estdndar) y que utiliza el
organizador para considerar que los resultados son adecuados.

A continuacion se hace referencia a los dos sistemas de calculo del rendimiento mas
extendidos por su aplicabilidad general y amplia aceptacion:

“z-score” Se define de acuerdo con la ecuacion:
Z=(x- xa)/ap
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Xa es el valor asignado por consenso (la media robusta de los resultados remitidos por los laboratorios)
0p es la desviacidn estandar diana o adecuada al fin pretendido.

“Numero E”. Se define como:

X es el valor asignado

|x — X x es la medida del laboratorio participante

’Ulzab + Urzef Uref es la incertidumbre expandida de X

Ulab es la incertidumbre expandida del
participante para x

E, =

Para llevar a cabo una adecuada evaluacién del rendimiento, la incertidumbre de valor
asignado no debe distorsionar la evaluacién de los resultados. Es importante destacar que la
evaluacion del rendimiento no debe quedarse Unica y exclusivamente en comprobar los
valores generalmente aceptados como satisfactorios para estos parametros (/z/ <2y En <1),
debiendo evaluarse ademds la adecuacion de otros aspectos del ejercicio comentados
anteriormente.

-Evaluacioén realizada por el proveedor

La evaluacion de la participacion en los ejercicios de intercomparacion deber realizarse de
manera objetiva y en profundidad. Por lo tanto, el laboratorio debe saber qué evaluacion se
ha llevado a cabo por parte del proveedor, para que los requisitos de calidad sean coherentes
con los empleados en el laboratorio. Si el proveedor del ejercicio utiliza un criterio de precision
adecuado al fin pretendido para la evaluacion de los resultados de los participantes, se podra
emplear directamente esta evaluacién.

Es importante resaltar que este criterio esta establecido antes de la realizacidn del ejercicio y
gue, en ningun caso, depende de los resultados obtenidos por los participantes.

-Informe de la evaluacion

El laboratorio deberd elaborar un informe que incluya la evaluacién de los aspectos relevantes
descritos anteriormente y las conclusiones obtenidas.

El empleo de un uUnico resultado de evaluacién del rendimiento supone una indicacion valiosa
para el laboratorio pero, sin duda, el seguimiento de un conjunto de resultados aporta una
vision de mayor interés para evaluar la robustez del método y su evolucion a lo largo del
tiempo. En este contexto resultan utiles tanto las herramientas estadisticas como las graficas.

Debe sefialarse que, en general, no se recomienda el uso de puntuaciones combinadas a partir
de parametros de evaluacién del rendimiento que provengan de diferentes analitos o
parametros. Asimismo en la interpretacion de los resimenes estadisticos que empleen
puntuaciones combinadas debe tenerse precaucion para evitar conclusiones incorrectas.

Por ello los cdlculos estadisticos que puedan utilizarse (sumatorios cuadraticos, ponderados,
etc.) deben tratarse con precaucion para evitar la influencia de los valores extremos.

-Actuaciones a llevar a cabo ante la obtencion de resultados no satisfactorios
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Si, tras llevar a cabo la evaluacion de acuerdo con el apartado anterior, el laboratorio llega a
la conclusién de que el ejercicio de intercomparacién es correcto y aun asi ha obtenido
resultados no satisfactorios, debe realizar una investigacién que identifique y explique las
causas, para poder asi establecer las acciones que eviten la repeticion de los problemas
encontrados.

La investigacion ante un resultado no satisfactorio deberia incluir distintas etapas como:

-Comprobar que no se produjeron errores en la expresion de resultados o si se siguieron las
instrucciones del organizador.

-Verificar que las medidas se realizaron siguiendo el procedimiento que se pretende evaluary
no hubo contaminaciones durante el desarrollo del mismo.

-Comprobar que el instrumento con el que se realizé la medida funcioné correctamente.

-Comprobar los resultados de los controles de calidad internos del método de medida
(material de referencia, muestra duplicada, controles entre calibraciones...) y su evolucién.

-Comprobar resultados de otros items similares ensayadas el mismo dia que permita
descartar, por ejemplo, falsos negativos/positivos, problemas de contaminacion, etc.

-Comprobar los resultados obtenidos en anteriores ejercicios de intercomparacion.

Si a pesar de realizar las comprobaciones anteriores el laboratorio, no encuentra el origen del
problema, se deberan llevar a cabo estudios mas exhaustivos, siempre que sea posible sobre
el mismo item, que pueden consistir en:

-Si es posible, repetir el ensayo. Si en este segundo ensayo, el resultado es satisfactorio, se
podria considerar un error puntual, que el control de calidad interno no hubiera detectado.
No obstante, en estos casos, el laboratorio debera verificar que no se han producido cambios
en las condiciones de ensayo (equipos, reparaciones, personal, etc.) que pudieran haber
causado el problema. Ademas serd necesario realizar un seguimiento de resultados
posteriores para asegurar que el problema no se vuelva a repetir.

-Realizar modificaciones sobre el método de ensayo o algunas de las etapas claves del mismo.

Una vez considerados todos los aspectos y etapas anteriores, el laboratorio debe establecer
acciones correctoras, para solucionar el problema y evitar que se repita en el futuro. Asi
mismo se deberd valorar la eficacia de dicha acciones correctoras, por ejemplo mediante la
participacién en otro ejercicio de intercomparacién.

Igualmente es crucial que el laboratorio tenga en cuenta y resuelva las consecuencias del
problema detectado, puesto que durante el periodo transcurrido entre el envio de resultados
y la recepcion del informe por parte del organizador el laboratorio habra emitido resultados
qgue podrian haber sido incorrectos.
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MATERIAL PARA LA PREPARACION DEL TEMA 6

ESTADISTICA. PARAMETROS ESTADISTICOS APLICADOS AL ANALISIS
QUIMICO. MEDIDAS DE TENDENCIA CENTRAL Y DISPERSION.
VERACIDAD Y PRECISION. TIPOS DE ERROR. REGRESION LINEAL Y
CORRELACION. INTERVALOS DE CONFIANZA.
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1. ESTADISTICA

1.1. INTRODUCCION

La estadistica es una disciplina cientifica que se ocupa de la obtencidn, orden y andlisis de un
conjunto de datos con el fin de obtener explicaciones y predicciones sobre fenédmenos
observados.

La metodologia estadistica se basa en la recopilacion de datos representativos sobre la
variable que se quiere estudiar, organizacion de éstos bajo algun criterio, su presentacion en
un orden légico para el estudio, su analisis para lograr una explicacion y finalmente su
interpretacion para llegar a tener ciertas conclusiones que permitan la toma de decisiones y
la solucién de problemas.

Un proceso de medida es un muestreo estadistico de valores posibles para un mesurando al
gue se le asigna un representante de los obtenidos.

Podemos diferenciar diferentes tipos de estadistica:
a) Estadistica descriptiva

Es la parte de la estadistica que establece los modelos que determinan como se distribuye y
gué probabilidad tienen los valores de una poblacién. Se encarga de ordenar, presentar,
sintetizar y organizar los datos de manera inteligible y cientifica. Puede hacer una afirmacién
de qué pasara con una muestra a partir de una poblacién conocida.

b) Estadistica inferencial

Trabaja con los datos de la estadistica descriptiva. Permite establecer conclusiones de una
poblacién a partir de los datos estudiados de una muestra.

c) Relacién y correlacion.

Se determina cdmo una variable esta en relacidén con las otras y el grado de concordancia
entre estas.

1.2. CONCEPTOS GENERALES

El objetivo de la estadistica es la estimacién de un parametro de la poblacién analizando
muestras reducidas y representativas. A continuacidn se describen algunos parametros
importantes de la rama.

Poblacién

Llamamos poblaciéon al conjunto de elementos o individuos que poseen una o mas
caracteristicas comunes. Los parametros de la poblacidn se muestran con letras griegas.

Muestra

Al enfrentarnos a una poblacidn, nuestra finalidad es conocer ciertas peculiaridades de ella 'y
si su numero es muy grande, no podemos analizar todos sus componentes y tenemos que
realizar el analisis de una parte de ella y extrapolar los resultados a toda la poblacién.
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La muestra es una parte de la poblacidn, la cual tiene que ser representativa y aleatoria. Al ser
aleatoria lleva asociado la nocién de incertidumbre.

Se llama campo de variacion al conjunto de valores que puede tomar una variable aleatoria.
Si una variable puede tomar cualquier valor entre los limites del campo de variacién, se
considera de tipo continuo. Si solo puede tomar valores aislados, se considera de tipo discreto.

Variables

Son las caracteristicas susceptibles de estudio. Se clasifican en cualitativas o variables
categoricas (representan una cualidad o atributo de la muestra) o cuantitativas o numéricas
(expresan alguna cualidad que puede medirse o cuantificarse).

Distribucion de datos

Cuando se analiza un conjunto de datos, los datos que se obtienen pueden estar dispersos. Si
estos se agrupan en intervalos o clases se tiene una distribucion de frecuencias que aclara la
forma en la que se produce la dispersion y se pueden ver tres propiedades: tendencia central,
dispersién y forma.

-Distribucién normal.

También llamada campana de Gauss. Se caracteriza por el valor mesurado que aparece con
mayor frecuencia y por los puntos de inflexion a ambos lados del valor central. La mayoria de
las poblaciones analiticas siguen esta distribucion. El valor maximo de la curva coincide con la
media, que coincide con la moda y la mediana, y es simétrica con respecto a ésta.

-Distribucién de Pearson

Es una funcién que para un numero reducido de grados de libertad es asimétrica, pero al
aumentar los grados de libertad, la distribucion se asemeja cada vez mas a la distribucién
normal.

-Distribucion t de Student

Se utiliza para establecer el intervalo de confianza de numerosos parametros estadisticos, asi
como para la comprobacion de hipdtesis utilizadas en analisis quimico.

-Distribucidn de Fisher

Se utiliza principalmente para la comparacién de varianzas de dos conjuntos de datos. Es la
distribucién asociada a una variable aleatoria continua, F, definida a partir de dos variables
aleatorias. Existe una distribucion F para cada par de valores.

-Distribucién binomial

Es una distribucidn que se aplicara siempre que se conozca la probabilidad de apariciéon de un
fendmeno bioldgico. Tenemos un numero fijo de n experimentos y el resultado de cada
experimento sélo puede tener dos valores (éxito y fracaso) y el resultado de cada uno es
independiente de los anteriores y no influye en los posteriores.

-Distribucién de Poisson
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La distribucién de Poisson es una distribucidon de probabilidad discreta que se aplica a las
ocurrencias de algun suceso durante un intervalo determinado. Nuestra variable aleatoria x
representard el nimero de ocurrencias de un suceso en un intervalo determinado, el cual
podra ser tiempo, distancia, area, volumen o alguna otra unidad similar o derivada de éstas.

2. PARAMETROS ESTADISTICOS APLICABLES AL ANALISIS QUIMICO. MEDIDAS
DE TENDENCIA CENTRAL Y DISPERSION.

Un parametro estadistico es un valor que intenta resumir en un solo nimero una determinada
caracteristica de una variable estadistica.

El parametro estadistico es un pilar fundamental de la estadistica. Gracias a los parametros
podemos conocer la situacion de la realidad, pues permite interpretar y resumir un gran
numero de datos que se extraen al analizar una determinada muestra estadistica.

Los parametros estadisticos se dividen en medidas de posicion y en medidas de dispersién.
2.1. MEDIDAS DE POSICION

Las medidas de posicion son indicadores que permiten resumir los datos en uno solo, o dividir
su distribucidn en intervalos del mismo tamanio.

Dentro de las medidas de posicion, podemos encontrar las medidas de tendencia central y las
medidas de posicidn no central.

2.1.1. MEDIDAS DE TENDENCIA CENTRAL

Las medidas de tendencia central nos indican el valor alrededor del cual se agrupan todos los
datos. Las principales medidas de tendencia central son la media, la moda y la mediana.

-Media aritmética. Es el valor promedio. Se ve afectado por los valores extremos de la serie y
si son valores anormales, éstos pueden distorsionar la media aritmética, haciéndola poco
representativa.

-Mediana. Es el valor de la distribucién ordenada de mayor a menor, que deja a su izquierda
y a su derecha la misma frecuencia de observaciones. La mediana tiene la ventaja de que en
ella no influyen los valores extremos.

-Moda. Valor mas frecuente de la distribucion

-Media geométrica. Es la raiz n-ésima del producto de todos los nimeros. La media geométrica
no se ve tan afectada por valores extremos como la media aritmética. El uso principal de la
media geométrica es promediar porcentajes, indices y cifras relativas.

2.1.2. MEDIDAS DE TENDENCIA NO CENTRAL

Las medidas de posicidon no centrales son los cuantiles. Los cuatiles, para hacernos una idea,
realizan una serie de divisiones iguales en la distribucion ordenada de los datos. De esta forma,
reflejan los valores superiores, medios e inferiores.

Los mas habituales son:
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Cuartil: Es uno de los mas utilizados. Divide la distribucidon en cuatro partes iguales.

Quintil: Este divide la distribucion en cinco partes.

Decil: Estamos ante un cuantil que divide los datos en diez partes iguales.

Percentil: Por ultimo, este cuantil divide la distribucidn en cien partes.
2.2. MEDIDAS DE DISPERSION

Las medidas de dispersion indican la variabilidad de los datos, es decir, si la diferencia entre
los valores de los datos es grande o pequefia (distribucion dispersa o concentrada).

Las medidas de dispersién permiten calcular la representatividad de una medida de posicidn.
La media aritmética de un conjunto de datos sera mas representativa cuanto mas agrupados
estén en torno a ella los valores.

Dentro de las medidas de dispersidn, podemos encontrar las medidas de dispersién absoluta
y las medidas de dispersion relativas.

2.2.1. MEDIDAS DE DISPERSION ABSOLUTAS

Las medidas de dispersion absolutas vienen dadas en las mismas unidades en las que se mide
la variable.

-Recorrido. Diferencia que existe entre el valor maximo y el valor minimo. Es una medida de
dispersion absoluta, no esta referida al promedio.

-Desviacidon media. Es la media aritmética de las desviaciones absolutas de cada valor con
respecto a la media. A cada dato se le resta la media aritmética sin hacer caso de signos
negativos y su suma se divide por el numero total de muestras.

-Varianza. Se obtiene sumando las diferencias al cuadrado de cada uno de los datos respecto
a su media y dividiendo al final dicho resultado por el nimero de individuos menos 1.

-Desviacion tipica. Es la raiz cuadrada de la varianza.

-Desviacion estandar. Informa sobre la dispersidon de los resultados alrededor del valor medio
y tiene en cuenta los grados de libertad. Constituye el mejor indice de dispersion. Se puede
considerar a una distribucion suficientemente concentrada si su desviacion tipica no excede
de la tercera parte de la media.

2.2.2. MEDIDAS DE DISPERSION RELATIVAS

Las medidas de dispersidn relativas nos informan de la dispersidn, pero lo hacen en términos
relativos, es decir, como un porcentaje. Entre las principales medidas de dispersidn relativas
gue conocemos, destacan el coeficiente de variacion, el indice de desviacidn respecto de la
mediana, entre otras.

-Coeficiente de variacién de Pearson. Es una medida de dispersién adimensional que permite
comparar, desde un punto de vista descriptivo, la dispersién de dos o mas variables entre si o
la dispersion de una variable en distintos grupos.
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3. VERACIDAD Y PRECISION

Un valor medido puede estar desviado de un valor de referencia. El error de la medida es la
diferencia entre un valor medido de una magnitud y un valor de referencia. El error de una
medida se compone de un error sistematico y un error aleatorio.

El error sistematico es el componente del error de medida que permanece constante o varia
de manera predecible y por ello puede aplicarse una correccion. Es el que hace que al
mesurando se le otorgue siempre un valor mayor o menor del que realmente tiene. Se puede
medir gracias a los valores o patrones de referencia.

Las causas que lo provocan son:

-Error de indicacidn de los equipos. Se calcula a través de la calibracidn del equipo.
-Accesorios o instalaciones del equipo.

-Condiciones ambientales

El error aleatorio es el componente de error de medida que, en mediciones repetidas, varia
de manera impredecible. Es aquel que hace que al mesurando se le puedan atribuir diferentes
valores. Representa la idea de dispersion.

Las causas que lo provocan pueden ser:
-Falta de repetibilidad

-Analista

-Tiempo

-Resolucién del equipo de media.
Veracidad

Se define veracidad como el grado de concordancia entre el valor medio obtenido a partir de
una larga serie de resultados de ensayos y un valor de referencia aceptado.

Un valor de referencia puede ser un valor verdadero del mensurando o un valor asignado
mediante un patrén de medida cuya incertidumbre de medida es despreciable.

Para estudiar la veracidad es necesario comparar una media de valores obtenidos con un valor
convencionalmente verdadero. Este puede ser:

-El valor asignado a un material de referencia (junto con incertidumbre).
-El valor consenso obtenido en un ejercicio de intercomparacion.
-El valor obtenido con un procedimiento de medida de referencia.

La veracidad se expresa numéricamente mediante el error sistematico, que es la diferencia
entre la media de resultados de medida obtenidos y un valor convencionalmente verdadero.

Precision
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Se define la precisién de la medida como la proximidad entre las indicaciones o los valores
medidos obtenidos en mediciones repetidas de un mismo objeto, o de objetos similares, bajo
condiciones especificadas.

Es habitual que la precisién de una medida se exprese numéricamente mediante medidas de
dispersién como la desviacidn tipica, la varianza o el coeficiente de variacién bajo las
condiciones especificadas, que puede ser de repetibilidad, reproducibilidad o condiciones de
precision intermedias.

No debe confundirse el término de precisidn con el término de incertidumbre, ya que aunque
ambos términos expresan dispersion de un conjunto de valores, la precision se refiere a la
dispersion obtenida experimentalmente en unas condiciones determinadas, es decir, es una
variaciéon debida al muestreo estadistico. Mientras que la incertidumbre se refiere a la
dispersion de una coleccion de valores atribuibles al mensurando y teniendo en cuenta
factores de variacidon que no tienen que haber sido evaluados experimentalmente.

4. TIPOS DE ERROR

La precision de una medicion se determina con facilidad al comparar los datos de
experimentos replicados cuidadosamente. Sin embargo, no es tan sencillo obtener un
estimado de la exactitud, ya que se debe conocer el valor real de la magnitud que se esta
midiendo, y es lo que realmente quiere determinarse en el andlisis. Los resultados pueden ser
precisos sin ser exactos o pueden también ser exactos sin ser preciso.

Es importante conocer que existen dos tipos de errores, el primero, llamado error aleatorio (o
indeterminado), provoca que los datos se distribuyan de manera mas o menos simétrica
alrededor de la media.

Un segundo tipo de error, el llamado error sistematico (o determinado), provoca que la media
en un conjunto de datos adquiera un valor diferente del valor aceptado.

Un tercer tipo de error es el error bruto (o grueso). Los errores brutos son diferentes de los
indeterminados y de los determinados. Este tipo de errores ocurren ocasionalmente, por lo
general son grandes, y pueden provocar que el resultado sea muy alto o muy bajo. Por lo
comun, son el producto de errores humanos. Los errores brutos provocan la aparicidon de
datos atipicos.

4.1. ERRORES SISTEMATICOS

Los errores sistematicos tienen un valor definitivo, una causa asignable, y son de la misma
magnitud para un conjunto de mediciones de las réplicas analizadas de la misma manera. Este
tipo de errores llevan a sesgos en los resultados de medicidn. Observe que el sesgo afecta de
la misma manera a todos los datos en un conjunto y que lleva un signo. Si el sesgo provoca
gue los resultados sean bajos, tiene signo negativo; si provoca que los resultados sean altos,
tiene signo positivo.

Hay tres tipos de errores sistematicos:
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e Los errores instrumentales son el resultado de un comportamiento instrumental no
ideal, debido a calibraciones mal hechas o debidas al uso en condiciones inapropiadas
de equipos e instrumentos.

Los errores de método son el resultado del comportamiento fisico o quimico poco ideal
de un sistema analitico.

Los errores personales son el resultado de la falta de cuidado, la falta de atencion o
por limitaciones personales por parte del experimentador.

Los errores sistematicos pueden ser constantes o proporcionales. La magnitud de un error
constante permanece esencialmente igual conforme la magnitud medida varia. Para los
errores constantes, el error absoluto no varia con el tamano de la muestra, pero el error
relativo varia siempre que se cambia el tamafio de la muestra. Los errores proporcionales
aumentan o disminuyen de acuerdo con el tamafio de la muestra que se toma para el analisis.
Con los errores proporcionales, el error absoluto varia con el tamafio de la muestra, pero el
error relativo se mantiene constante cuando se cambia el tamafio de la muestra.

4.2. ERRORES ALEATORIOS

Los errores aleatorios, o indeterminados, nunca son eliminados totalmente y suelen ser la
mayor fuente de incertidumbre en una determinacion. Los errores aleatorios son causados
por las variables incontrolables que acompafian a cada medicidn. Incluso si identificaramos
las fuentes de errores aleatorios, seria imposible medirlos, debido a que la mayoria de ellos
son tan pequefios que no pueden ser detectados individualmente. El efecto acumulado de las
incertidumbres individuales, causa que las réplicas fluctien aleatoriamente alrededor de la
media del conjunto.

5. REGRESION LINEAL Y CORRELACION

En muchas ocasiones, se desea conocer algo acerca de la relacién o dependencia entre dos
variables aleatorias, o0 mas de una, consideradas sobre la misma poblacion objeto de estudio.
En muchos casos se sospecha que puede existir algun tipo de relacién, y por consiguiente, se
pretende saber, en el caso de que hay dos variables:

-Si ambas variables estan relacionadas entre si o son independientes.
-Si existe dependencia, es necesario conocer “el grado de relacion”.

-Si puede predecirse la variable que es considerada como dependiente a partir de los valores
de la otra.

Las relaciones estadisticas se obtienen mediante una primera fase de exploracién conocida
como andlisis de correlacién. Este analisis da lugar a una funcidn que describe
estadisticamente la asociacidn o relacidén entre las variables en estudio, y por tanto, su fin no
es calcular el error sino obtener predicciones del valor de una variable, para un valor dado de
otra.
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La correlacién lineal es la prueba estadistica que describe la relaciéon que existe entre dos
variables. Con dicha prueba se puede saber si dos variables estan, de alguna forma
relacionadas.

La correlacidn se considera el primer paso para llegar después a poder determinar la formula
matematica que traduzca tal relacidn, y que permita estimar el valor en el mismo.

La representacidn grafica de la relacidn entre dos variables forma lo que se denomina una
nube de puntos, y el grafico se denomina diagrama de dispersién.

Para cuantificar la tendencia del diagrama de dispersion se define la covarianza, que es la
medida de variacién conjunta entre dos variables.

Este coeficiente, llamado coeficiente de Pearson, sélo tiene potencia para analizar si la
relacion entre las dos variables es 0 no de tipo lineal. Si las variables son independientes, es
un hecho de que el coeficiente de correlacion debe ser cero. Sin embargo, si el coeficiente de
correlacidn lineal es 0, no implica que las variables son independientes, simplemente que la
relacion no es lineal.

Regresion lineal

El paso siguiente en el analisis de dos variables aleatorias es encontrar la funcion lineal que
sirva para modelar la relacién entre ellas.

Si existe regresion, a la ecuacion que nos describe la relacidon entre las dos variables la
denominamos ecuacion de regresion.

La recta de regresidon debe tener cardcter de linea media, debe ajustarse bien a la mayoria de
los datos, es decir, pasar lo mas cerca posible de todos y cada uno de los puntos, es decir, que
diste poco de todos y cada uno de ellos. Para ello se debe adoptar lo que se conoce como el
método de minimos cuadrados.

El criterio de minimos cuadrados significa que la suma de los cuadrados de las distancias
verticales de los puntos a la recta debe ser lo mas pequefia posible. Estas distancias verticales
se llaman errores o residuos. Con este método se encuentra la recta que mejor se ajusta a
toda la nube de puntos, es decir, la recta que haga minima la suma de desajustes, los cuales
se elevan al cuadrado para evitar que estas diferencias puedan contrarrestarse de forma
engafosa en funcidn del signo que las acompafia.

6. INTERVALOS DE CONFIANZA

Los parametros poblacionales se pueden estimar a partir de los correspondientes estadisticos
muestrales. La estimacion de un parametro poblacional dado por un nimero se denomina
“estima de punto” del parametro, mientras que la estimacion por dos numeros entre los
cuales se considera que se encuentra dicho parametro se llama “estima del intervalo”.

Las estimas por intervalos indican la precision o exactitud de la estimacidn y por tanto, son
preferibles a las estimaciones puntuales.
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El tamano del intervalo que contenga la media poblacional dependera por un lado del valor
del error estandar que equivale al grado de fluctuacidon de las medias muestrales y por otro
de la confianza con la que se quiera garantizar, que en efecto, el intervalo contenga al
parametro.

Cada estimador muestral tiene un error tipico por lo que habra que definir el intervalo de
confianza en el cual se encuentra realmente el parametro con un nivel o porcentaje de
confianza.

El valor del error estandar se calcula a partir de la desviacion tipica de la muestra y del tamafio
de la muestra y la confianza que se suele elegir es del 95%.

Para tamafios de muestra superiores a 30 se calcula el valor de la constante que multiplica la
desviacidn tipica a partir de la distribucién normal que para un nivel de confianza del 95%
corresponde con 1,96 y por esa cifra es necesario multiplicar la desviacion tipica para calcular
el intervalo.

Para tamafios de muestra menores a 30 se emplea la distribucién t de Student que es un valor
mas grande que permitira conservar el intervalo de confianza 95% puesto que hay una mayor
fuente de no confiabilidad. El valor de t de esta distribucién depende de dos valores:

-grados de libertad para calcular la desviacion tipica, es decir cantidad de informacidn utilizada
para calcularla

-la confianza con la que se quiere determinar el intervalo (normalmente 95 %).
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MATERIAL PARA LA PREPARACION DEL TEMA 7

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS ENSAYOS. CONTROLES DE
CALIDAD INTERNOS Y EXTERNOS. GRAFICOS DE CONTROL: TIPOS Y
APLICACIONES. EVALUACION DE TENDENCIAS.
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1. EVALUACION DE LOS ENSAYOS

La evaluacién de la calidad de los ensayos, también llamada aseguramiento de la calidad de
los resultados de los ensayos y calibraciones, es el conjunto de actividades que permiten
garantizar que un laboratorio sigue dando resultados correctos en condiciones normales, al
mismo tiempo que permite detectar errores existentes durante la realizacion de las
operaciones. Por lo tanto, es una actividad que produce la deteccién de errores, la mejora
continua de los resultados e incluso la realizacion de acciones preventivas antes de que se
produzcan.

Es necesario controlar todo el proceso, no solo controlar los equipos sino controlar, que las
demas etapas del proceso, se realicen en condiciones tales, que no se producen desviaciones
gue saquen nuestros resultados de los objetivos previstos. La calidad del resultado depende
no solo del resultado del equipo y su adecuada calibracion, sino de la correcta ejecucion de
las operaciones previas.

Para confirmar que los resultados siguen siendo correctos se realizan actividades de
evaluaciéon de la calidad de los ensayos. Existe una relacidon estrecha entre validacidn,
calibracion y evaluacion de la calidad de los ensayos.

La validacion establece que al aplicar el método repetitivamente a una serie de muestras, se
obtienen unos valores de parametros adecuados al uso previsto de los resultados obtenidos
con el método. Por lo tanto, los parametros de validacion, pueden servirnos para establecer
intervalos de control para aplicar a las actividades de evaluacion de la calidad de los ensayos,
lo que garantiza el mantenimiento de las condiciones de validacion.

1.1. REQUISITOS NORMATIVOS

En la norma ISO 17025 se hace eco de la necesidad de establecer unos criterios normativos a
la evaluacién de la calidad. El laboratorio debe disponer de procedimientos de control de
calidad para comprobar la validez de los ensayos y realizar el seguimiento. Los datos obtenidos
en la realizacion de las actividades deben registrarse de manera que puedan detectarse
tendencias, y aplicar cuando sea posible, técnicas estadisticas para analizar los resultados. Los
controles deben ser planificados y revisados.

Ademas cita algunas posibles actividades que pueden utilizarse dentro del aseguramiento de
la calidad de los ensayos, entre ellas:

a) Uso de materiales de referencia o materiales de control de calidad.

b) Uso de instrumentos alternativos que han sido calibrados para obtener resultados
trazables.

c) Comprobaciones funcionales del equipamiento de ensayo y de medicidn

d) Uso de patrones de verificacidon o patrones de trabajo con graficos de control, cuando
sea aplicable.

e) Comprobaciones intermedias en los equipos de medicion.

f) Repeticion del ensayo o calibracidon utilizando los mismos métodos o métodos
diferentes.

g) Reensayo o recalibracién de los items conservados.
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h) Correlacién de resultados para diferentes caracteristicas de un item.
i) Revision de los resultados informados.

j) Comparaciones interlaboratorio.

k) Ensayos de muestras ciegas.

La consecuencia de todo ello es que debe existir un procedimiento que describa como se
planificaran y realizaran todas las acciones y sus responsables. Se debe establecer también las
acciones correctivas que se tomaran en el caso de problemas.

Ademas de que ENAC exige que existan para cada ensayo o familia de ensayos, actividades
planificadas, tanto de control interno, como externo.

1.2. SISTEMA DE EVALUACION DE LA CALIDAD DE LOS ENSAYOS.

El objetivo general es asegurarse que los productos cumplan con las especificaciones
establecidas, normalmente establecidas durante el periodo de validacion de un método, a la
hora de comprobar que éste es adecuado para el fin previsto.

Se establecen los criterios que se deben de cumplir en cuanto al aseguramiento de la calidad,
se establecen las tolerancias para estos criterios, y ademas se establece la sistematica que se
debe seguir en caso de incumplimiento de dichos criterios.

Cada método debera ir acompafiado de los controles de calidad que deberan realizarse, ya
sean controles internos inmediatos dentro de la serie analitica, repeticion de muestras, o algo
esporadico o la evaluacion a lo largo del tiempo (graficos de control).

2. CONTROLES DE CALIDAD INTERNOS Y EXTERNOS.

Uno de los criterios primordiales para establecer un programa correcto de evaluacion de la
calidad de los ensayos, es el establecimiento de unos limites apropiados que deban cumplir
nuestros resultados. Los limites establecidos, deberdn fijarse de manera previa como
objetivos a cumplir en el método en cuestion. Posteriormente, durante la validacion del
método, se estableceran los propios limites del método, siempre cumpliendo con los objetivos
establecidos previamente.

Las actividades de control de calidad podemos clasificarlas en controles internos y controles
externos.

El control de calidad interno se vale de muestras conocidas que se procesan de manera similar
al resto de las muestras. De esta manera, se evalla principalmente la precision, ya que lo que
se controla es la estabilidad del proceso, ya que normalmente se apela a las muestras
corrientes, aunque si se tratara de un material de referencia certificado, también serviria para
evaluar veracidad y exactitud. Otra manera usual de evaluar precisidn es repitiendo muestras
ya hechas con anterioridad y comparar los resultados.

El control de calidad externo necesita un organizador del ensayo interlaboratorio, que se
encargue de preparar las muestras, controlar la homogeneidad y estabilidad de las muestras,
y enviarlas a todos los laboratorios participantes. Los resultados son enviados al organizador,
que luego elabora un informe y lo remite a los participantes, los que de esta manera pueden
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saber cdmo son los resultados en comparacion con el resto de los laboratorios. En los ensayos
interlaboratorios, se evalla la veracidad, y también segun el disefo del estudio, se puede
evaluar precision.

Las actividades de control interno periddico y de participacién en ensayos de
intercomparacion deberan ser programadas. La frecuencia debe ser adecuada al numero de
muestras analizdas, de tal forma, que si la prevision varia, se debera producir una adaptacién
de estas actividades.

La realizacion de estas actividades de aseguramiento de la calidad, tanto internas como
externas, es un requisito establecido en la norma 17025, y necesaria para el mantenimiento
de la acreditacion.

De la misma forma, que se deberan definir las acciones que deben tomarse en caso de
incumplimiento de estas actividades. Podran ser acciones inmediatas o de corto alcance, o no
inmediantas y se deberd estudiar el alcance de las muestras que puedan haberse visto
afectadas.

Para poder medir la adecuacion de las actividades, se establecen criterios y/o limites o
intervalos de aceptacidn o rechazo, como pueden ser diferencias maximas entre resultados,
valores de los blancos, diferencias frente a valores de referencia, inclusion en grafico de
control, correlacion de magnitudes o aceptacidn frente a un conjunto de resultados.

2.1. CONTROLES INTERNOS

El control de calidad interno consiste esencialmente en establecer los limites de aceptacion
para las muestras de control. Lo que se hace es medir periédicamente las muestras de control
conjuntamente con las muestras incégnitas ensayadas, asumiendo que si las muestras de
control dan resultados que estan dentro de los limites de aceptacidn, entonces los resultados
de las muestras incégnitas son confiables. En cada técnica analitica se define la metodologia
y frecuencia de analisis de las muestras de control.

El control de calidad interno permite estimar la exactitud y la precisién de los resultados de
ensayo, mediante la aplicacidon de calculos matematicos y estadisticos a los valores analiticos
obtenidos con la finalidad de detectar posibles anomalias o desviaciones del proceso del
ensayo.

Un objetivo primordial serda mantener el adiestramiento continuo del personal ya cualificado.

Para cada determinacién se establecera previamente el tipo de ensayo (cualitativo o
cuantitativo), las caracteristicas de la determinacion (fiabilidad y dificultades del método,
muestras y equipos,...), frecuencia de aplicacion (métodos de rutina, espordadicos,
autoanalizadores, manuales, etc.), disponibilidad de medios de control (tiempos de
dedicacién, muestras control, MR) y los niveles de exactitud requeridos (veracidad y
precision).

Los controles a realizar seran planificados (requisito de acreditacion) y el programa estara
sujeto a control de la documentacion. Se podran distinguir controles rutinarios en cada serie
de trabajo y controles periddicos.
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-Verificacion del limite de deteccién del ensayo (en el caso de métodos cualitativos).

Se trata de comprobar en cada serie de trabajo, que el método es util para poder dar un
resultado positivo en los niveles del limite de cuantificacion. Para ello, se refuerza una muestra
a los niveles del LQ y su sefial debera ser 5 veces superior al ruido que presente el método.

-Realizacidon de duplicados

Se trata de realizar una repeticién del ensayo realizado en condiciones de repetibilidad
(duplicado intradia). Se deben definir los criterios de aceptacion y rechazo en funcién de las
diferencias obtenidas en la validacion del método.

Esta técnica pone de manifiesto los problemas derivados de la heterogeneidad de la muestra
y los posibles errores accidentales, ya que no depende sélo de la medida instrumental, sino
del proceso analitico completo, desde el principio.

Las diferencias maximas deben tener en cuenta la repetibilidad del proceso de anilisis,y se
pueden aplicar criterios como el coeficiente de variacidn, indice de compatibilidad o la
inclusion en un gréfico de contol.

-Repeticién de ensayos

Se trata de volver a analizar una muestra ya analizada en condiciones de reproducibilidad
(distintos analistas, distintos equipos,...).

La diferencia maxima admisible es la marcada por la reproducibilidad del proceso de andlisis,
aungue también puede evaluarse con el coeficiente de variacion.

-Adicidn en muestras

Consiste en la evaluacién de la exactitud obtenida en muestras adicionadas con una cantidad
establecida del analito en cuestion. La recuperacion maxima admisible es establecida en la
validacion del método.

-Comparacidén de los resultados obtenidos con el método de trabajo frente a un método de
referencia.

Consiste en llevar a cabo el analisis por dos métodos diferentes. Las tolerancias establecidas
estan relacionadas con el indice de compatibilidad, considerandose adecuado, un IC menor
gue 1 al tener en cuenta las incertidumbres expandidas de ambos métodos.

-Analisis de muestras ciegas

Se trata de muestras preparadas por personal diferente a la persona que realizard dicho
ensayos. Estableciéndose unos criterios de recuperacion previamente para poder considerar
como valido dicho control.

-Gréficos de control

Consiste en la representacion de los resultados obtenidos en cada serie de trabajo para poder
evaluar a posteriori la existencia de tendencias a lo largo del tiempo.
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-Verificacion de los blancos

Consiste en la comprobacién de que la seiial de los blancos es al menos, inferior a 1/3 del nivel
del limite de cuantificacién del analito.

Lo ideal es que el blanco consista en una muestra (blanco matriz) en la que no esté presente
el analito buscado, sino fuera posible, se puede emplear un blanco de reactivos, que sufre el
mismo proceso que la muestra, pero sin la propia muestra.

-Verificacion de la funcion de calibrado

Comprobacion de la linealidad con la evaluaciéon del coeficiente de regresion y el estudio de
los residuales de cada punto de la recta y la inyeccién de un punto del calibrado a final de
secuencia para verificar que la linealidad se sigue cumpliendo a lo largo de toda la serie de
trabajo.

-Valoracidn de la exactitud mediante el uso de materiales de referencia certificados.

Consiste en la evaluacion de la exactitud obtenida en los materiales de referencia, ya que se
dispone de un valor con el que se puede comparar. El criterio de comparacién puede ser
similar a los utilizados para calculos de la exactitud durante la validacién, puede ser con la
recuperacién o con la evaluacién del indice de compatibilidad. Es necesario confirmar
previamente que la incertidumbre del MR es adecuada al uso previsto para la realizacion de
este tipo de pruebas.

En caso de no disponer de MRC como tal, pueden emplearse sobrantes de ejercicios de
intercomparacion, estableciéndose como valor “verdadero” el indicado en el informe del
ejercicio.

-Correlacién

Se trata de evaluar conjuntamente la informacién obtenida al analizar diversos parametros
para una muestra de ensayo.

Presupone que los resultados de los parametros han sido obtenidos independientemente
pero estan relacionados, por lo que deben existir relaciones definidas y cuantificables en los
mismos.

2.2. CONTROLES EXTERNOS.

El laboratorio participa en rondas o circuitos de control de calidad externo para asegurar la
calidad de sus ensayos. Esto le permite comparar sus resultados con laboratorios similares,
monitorizar sus resultados a lo largo del tiempo, detectar tendencias y considerar acciones
preventivas o correctivas cuando sea necesario.

La norma 17025 estable que el laboratorio debe tener procedimientos de control de calidad
e incluye la participacion en los ejercicios de intercomparacion.

Esto permite al laboratorio obtener informacién externa con la que el laboratorio asegura, en
la medida de lo posible, que la validacion de su procedimiento y su estrategia de control
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interno de calidad son suficientemente eficaces y por tanto puede asegurar con cierto grado
de confianza que no tiene un sesgo en sus resultados de rutina.

Por otro lado, dicha participacién incluye un alto potencial de mejora al obligar al laboratorio,
al evaluar los resultados obtenidos después de una participacion.

Existen diferentes tipos de ensayos de intercomparacién:

-Ensayos de aptitud. Evalian la competencia técnica del laboratorio. Son realizados en algunos
casos a peticion de organismo de acreditacion, y tienen como fin aportar evidencias objetivas
de que los resultados obtenidos por los laboratorios son correctos, dentro de los margenes de
incertidumbres declarados.

-Estudios colaborativos. Evalian y/o validan un método analitico.
-Ejercicios de certificacion. Certifican un material de referencia.

Se debe evaluar la idoneidad y la competencia de los organizadores de ejercicios de
intercomparacioén,y si el proveedor no estd acreditado, se debe efectuar un estudio mas
exhaustivo del informe emitido por dicho proveedor (evaluacion de homogeneidad,
estabilidad, cdmo se ha establecido el valor asignado, etc).

Como se ha comentado, se deben evaluar los resultados obtenidos por el propio laboratorio
tras la participacion, haciendo uso, en algunos casos de la estadistica.

-Estudio del informe y de los valores de Z-Score obtenidos

-Se debe evaluar si el ensayo es adecuado al fin pretendido (matriz y nivel de concentracién
del analito de estudio).

-Estudio de como se ha obtenido el valor asignado
-Numero de participantes

-Conocer si se han descartado valores aberrantes.
-Conocer codmo se ha establecido la o obj.

En el caso de que la evaluacion no sea adecuada, se procedera a identificar las causas, se
estableceran las medidas correctoras adecuadas, y en caso de que proceda, medidas
preventvias.

3. GRAFICOS DE CONTROL. TIPOS Y APLICACIONES.

Los graficos de control son un tipo de graficos basados en el estudio de tendencias, necesarios
para que el control de calidad de un laboratorio sea el adecuado.

Por ello, las caracteristicas especificas de un control de calidad basado en tendencias son las
siguientes:

a) Se analizan conjuntos de datos y no datos individuales.
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b) Los criterios de aceptacidén y rechazo son mds estrictos que los de datos individuales ya que
estadisticamente la media tiene variaciones inferiores a las de los resultados individuales.

c) No se aplican acciones correctivas como consecuencia de incumplimiento de los pardmetros
de control, ya que se mantiene el resultado de la validacion pero existe una alta probabilidad
de que potencialmente con el paso del tiempo esto no se cumpla.

d) Utiliza los mismos datos que el control individual asi como las mismas herramientas, control
de calidad por tolerancias, control de calidad por graficos de control o control de calidad
mediante ensayos de intercomparacion y se diferencian exclusivamente en el andlisis que se
realiza de los datos.

Los graficos de control son una herramienta de evaluacién de la calidad importante y consisten
en representar graficamente los resultados obtenidos al ensayar una muestra,
consecutivamente en el tiempo dentro de un gréfico de caracteristicas determinadas. Se
basan en la asuncién de que los datos siguen un modelo de probabilidad. Un grafico de control
es un dibujo para determinar si el modelo de probabilidad (variabilidad) es estable o cambia
a lo largo del tiempo.

La evaluacién de tendencias en el andlisis de muestras con valor de referencia (materiales o
muestras adicionadas) se basa en la variabilidad de la media de los resultados obtenidos, que
es inferior a la variabilidad de los resultados individuales.

Antes de su utilizacidn, para definirlos, puede ser necesario hacer un numero de experimentos
(en torno a 15) en las condiciones de aplicacién, para asi obtener valores de variabilidad

adecuados, o bien utilizar la precision de validacién.

La distribucidn de los resultados es aproximadamente normal, es simétrica respecto a la media
y su varianza es finita (ambos valores conocidos).

Con estas suposiciones y en funcién de los conceptos estadisticos explicados anteriormente,
podremos concluir que las variaciones producidas en el resultado de nuestra medida deberan
estar dentro de ciertos limites, con un cierto grado de probabilidad seleccionada, si no existen
otras influencias distintas de las causas de variabilidad "natural".

En caso contrario podremos deducir que existen influencias externas a nuestro proceso, que
producen una variabilidad asignable.

La principal funcién de los graficos de control reside en su capacidad de detectar desviaciones
respecto del estado de control estadistico; no siendo una técnica disefiada para controlar la
exactitud de resultados individuales.

Existen diversos tipos de graficos, los habitualmente utilizados en el laboratorio son los de
Shewart. En ellos, las variables de interés obtenida a partir del ensayo de la muestra o
muestras analizadas, con respecto al tiempo pueden ser diferentes:

-Resultado Unico

-Media de resultados
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-Desviacion estandar de los resultados
-Recorrido
-Recuperacion

Los graficos de Control de Shewart se obtienen mediante la representacion de los resultados
obtenidos en el proceso a intervalos regulares, por tiempo (horas) o cantidad (lotes). Cada
subgrupo consiste en un nimero determinado de resultados. En general, en analisis no se
realizan repeticiones, por lo que los subgrupos tienen un nimero de resultados igual a 1.

El método del grafico de control ayuda a evaluar si el proceso continta bajo control estadistico
a un nivel especificado y en el caso de los laboratorios, el mantenimiento de los criterios de
validacién.

Estos graficos contienen una linea horizontal central que define la mejor estimacion del valor
de la variable elegida (VALOR CENTRAL). Alrededor de esta linea se localizan otras cuatro
lineas que constituyen dos limites llamados comunmente de aviso y de accién o control
superiores e inferiores.

El valor central serd el valor de referencia de la muestra, o de un material de referencia o
sobrante de ejercicio de intercomparacion, sino, serd la media de los primeros resultados
obtenidos en condiciones adecuadas de reproducibilidad.

En cuanto a los limites de aviso y accion, se tendra en cuenta la variabilidad existente a la hora
de construir este grafico (primeros valores), y se establecerd el limite de aviso como + 20y los
limites de accidon como * 30, alrededor del valor central.

Estos graficos también podrdn construirse en términos relativos, aplicando como valor central
la exactitud o recuperacién media obtenida en validacién, y como limites de aviso y accidn
2-CV(%) y 3-CV(%).

Ademas, se pueden construir graficos que representen tendencias de distintos controles de
calidad, como son los indices de compatibilidad, los Z-SCORE, y sus limites de aviso y control
se corresponderan con los valores adecuados de estos parametros para considerar que el
aseguramiento de la calidad es adecuado.

De esta forma, cada vez que se realice un andlisis de control, los datos se representaran en el
grafico de control, y con una inspeccion visual, el grafico proporciona, sin necesidad de
calculos, informacion sobre la evolucion de nuestro proceso a lo largo del tiempo, ya sea como
tendencias sistematicas, asi como mejoras en la repetibilidad por aumento de la experiencia,
o problemas existentes en determinados periodos de tiempo.

Existen una serie de reglas o normas que permiten desarrollar un seguimiento y aplicacion de
los graficos de control. Todas ellas estan basadas en la probabilidad que pueden tener una
serie de sucesos de repetirse de forma independiente, y pueden variar dependiendo de la
organizacion.

-Un resultado fuera de limite de aviso no requiere ninguna accién siempre que el siguiente
esté dentro de los limites.
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-Dos resultados fuera de los limites de aviso indican tendencias en el proceso: Si estan en el
mismo lado, indica una deriva o error sistematico. Si estan en lados distintos indican aumento
de las causas que producen error aleatorio.

-Un resultado fuera del limite de accidn, indica que el sistema esta fuera de control estadistico,
lo que conlleva al establecimiento de una accién correctiva.

-Ocho puntos del mismo lado de la linea central indica la existencia de una tendencia en el
analisis.
-Cinco puntos con desplazamiento en la misma direccidn, indica también una tendencia en la

realizaciéon del andlisis.

Con la elaboracion de estos graficos de control se consigue una evaluacién de la calidad a lo
largo del tiempo para cada tipo de analisis, consiguiendo con ello, la deteccién de posibles
tendencias que puedan existir.

4. EVALUACION DE TENDENCIAS

Se llama serie temporal, serie cronoldgica, serie histdrica o serie de tiempo a una sucesion de
observaciones de una variable ordenadas en el tiempo que pueden representar la evolucion
de una variable a lo largo del tiempo. Interesa su analisis para posibilitar la descripcidn de la
evolucidn histérica del fendmeno que expresa la serie.

El andlisis de tendencias se usa para mostrar graficamente las tendencias en los datos y ayuda
a predecir valores fuera de la muestra de datos. Este tipo de andlisis también se conoce como
analisis de regresion, que es una forma de andlisis estadistico usado para predecir.

Existen dos objetivos basicos para aislar el componente de la tendencia de una serie
cronologica:

-Identificar la tendencia y utilizarla.

-Eliminar la tendencia, de manera que se puedan estudiar los otros componentes de una serie
cronolodgica.

Normalmente, la mejor forma de comenzar a analizar los datos de una serie temporal es
representar las observaciones vs. el tiempo a fin de detectar tendencias, patrones
estacionarios, y outliers.

En el andlisis de las series temporales se considera que las observaciones contienen: un patron
sistemadtico, y un componente de error aleatorio al que llamaremos ruido.

Los graficos de control, ya explicados anteriormente, son un tipo de graficos basados en el
estudio de tendencias, necesarios para que el control de calidad de un laboratorio sea el
adecuado. Se trata de la forma mas habitual de controlar tendencias en los laboratorios de
analisis de rutina de diferentes tipos de compuestos.
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1. CLASIFICACION DE METODOS DE ANALISIS
1.1 INTRODUCCION.

De acuerdo con el Reglamento (UE) 2017/625, los métodos de andlisis, ensayo y diagndstico
de laboratorio utilizados durante los controles oficiales cumplirdn la normativa de la Unién
por la que se establecen dichos métodos o sus criterios de funcionamiento. De no existir, los
laboratorios oficiales utilizaran uno de los siguientes métodos, en funcion de su idoneidad
para sus necesidades especificas de analisis:

a) los métodos disponibles que se ajusten a las normas o los protocolos pertinentes
internacionalmente reconocidos, incluidos los aceptados por el Comité Europeo de
Normalizacion (CEN), o los métodos pertinentes desarrollados o recomendados por los
laboratorios de referencia de la Unién Europea y validados conforme a protocolos
cientificos aceptados a escala internacional.

b) de no existir las normas o protocolos mencionados previamente, se empleardn los
métodos que cumplan las normas establecidas a escala nacional o, de no existir dichas
normas, los métodos pertinentes desarrollados o recomendados por los laboratorios de
referencia nacionales y validados conforme a protocolos