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Prefacio

La Oficina Nacional de Normalizacién (NC), es el Organismo Nacional de Normalizacién de la
Republica de Cuba que representa al pais ante las Organizaciones Internacionales y Regionales
de Normalizacion.

La preparacién de las Normas Cubanas se realiza generalmente a través de los Comités Técnicos
de Normalizacion. La aprobacién de las Normas Cubanas es competencia de la Oficina Nacional
de Normalizacion y se basa en evidencia de consenso.

Esta Norma Cubana:

e Es una adopcion idéntica de la norma ISO 5725-1:1994, Accuracy (trueness and precision) of measurement
methods and results -- Part 1: General principles and definitions, considerdndose soélo los cambios editoriales
gue se relacionan a continuacion. Para una mejor comprension de los términos utilizados en esta norma:
esperanza matematica (valor esperado) y desviacion tipica (desviacion estandar)

e Ha sido elaborada, por el NC/CTN 12 de Aplicaciones de Métodos Estadisticos, en el que estan
representadas las siguientes Instituciones:

- Direccién de Estadisticas del Ministerio de Comercio Exterior (MINCEX)

- LACAL (MINCIN)

- Unién de Confecciones(MINIL)

- Empresa Importadora-exportadora Comercial ABRAXAS (MINIL)

- ONE-Centro de Estudios de Poblacion y Desarrollo del Ministerio de Economia y Planificacion (MEP)
- Ministerio de Finanzas y Precios

- Centro de Tecnologia y Calidad (CETEC-SIME)

- ICID (SIME)

- Centro de Inmunologia Molecular (CIM-Consejo de Estado)

- Instituto Finlay (Consejo de Estado)

- Facultad de Ingenieria Industrial (CUJAE)

- Centro de Neurociencias (CENIC-MES)

- Departamento de NMCC del Ministerio de las Fuerzas Armadas Revolucionarias (MINFAR)
- LABIOFAM (MINAG)

- CENSAMES (MINAG)

- Instituto de Investigaciones de la Industria Alimenticia (MINAL)

- Cadena Isla Azul (MINTUR)

- Direccién de Normalizacion del Ministerio de la Construccion (MICONS)

- CTDMC (MICONS)

- Departamento de Estadistica Ministerio de Educacién (MINED)

- Instituto Nacional de Investigaciones de Normalizacion (ININ-ONN)

- Oficinas Territoriales de Normalizacion de Ciudad de la Habana y Cienfuegos (ONN)
- Oficina Nacional de Normalizacion (ONN-CITMA)

e Consta de los Anexos Ay B, normativos y el Anexo C, informativo

© NC, 2005

Todos los derechos reservados. A menos que se especifique, ninguna parte de esta
publicacion podra ser reproducida o utilizada en alguna forma o por medios
electréonicos o mecanicos, incluyendo las fotocopias, fotografias y microfilmes, sin
el permiso escrito previo de:
Oficina Nacional de Normalizaciéon (NC)
Calle E No. 261, Vedado, Ciudad de La Habana, Habana 4, Cuba.
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0 Introduccion

0.1 La NC-ISO 5725 usa dos términos “veracidad” y “precision” para describir la exactitud de un
método de medicién. La “veracidad” se refiere al grado de concordancia existente entre la media
aritmética de un gran nimero de resultados de ensayo y el valor verdadero o el valor aceptado de
referencia. La “precision” se refiere al grado de concordancia existente entre los resultados de
ensayo.

0.2 La necesidad de tener en cuenta la “precision” deriva del hecho del que al realizar diferentes
ensayos sobre materiales presumiblemente idénticos y en circunstancias presumiblemente
idénticas, no se obtienen, en general, idénticos resultados. Esto se atribuye a los inevitables
errores aleatorios inherentes a todo proceso de medicién, por no poder controlar completamente
aquellos factores que influyen sobre el proceso de mediciéon. Por ejemplo, la diferencia entre el
resultado de un ensayo y algun valor especificado puede quedar incluida dentro del margen de los
inevitables errores aleatorios, en cuyo caso no se detectard una desviacion real respecto a dicho
valor especificado. De la misma forma, al comparar resultados de ensayos de dos lotes de material
no se apreciara una diferencia cualitativa entre ellos si la diferencia existente puede atribuirse a la
variacion inherente al proceso de medicion.

0.3 Existen diferentes factores (aparte de las variaciones entre especimenes supuestamente
idénticos) que pueden contribuir a la variabilidad de los resultados de un método de medicion,
entre ellos pueden incluirse:

a) los operadores;

b) los equipos de medicién utilizados;

¢) la calibracion de los equipos de medicion;

d) el ambiente (temperatura, humedad, contaminacién del aire, etc.);
e) elintervalo de tiempo entre las mediciones.

La variabilidad existente entre mediciones realizadas por diferentes operadores y/o con diferentes
equipos sera, habitualmente, mayor que la variabilidad entre mediciones realizadas en un corto
intervalo de tiempo por un Unico operador, utilizando el mismo equipo de medida.

0.4 El término general para designar la variabilidad existente entre mediciones repetidas es
precision. Dos tipos de precision, denominadas repetibilidad y reproducibilidad, son necesarias y
Gtiles para, en muchas aplicaciones practicas, describir la variabilidad de un método de medicion.
Bajo condiciones de repetibilidad, los factores a) hasta e) de la lista anterior se mantienen
constantes y no contribuyen a la variabilidad, mientras que bajo condiciones de reproducibilidad
varian y contribuyen a la variabilidad de los resultados. De esa forma, repetibilidad y
reproducibilidad son los dos extremos de la precision; la primera caracterizando la menor y la
segunda la maxima variabilidad de los resultados. Pueden considerarse también otras condiciones
intermedias entre esas dos condiciones extremas, siempre que uno o mas de los factores de a)
hasta e) varien, utilizandose en circunstancias especificas. La precision se expresa, hormalmente,
en términos de desviaciones tipicas.

0.5 La “veracidad” de un método de medicién es de interés cuando es posible disponer de un valor
verdadero de la propiedad bajo medicion. En algunos métodos de medicion, el valor verdadero no
se conoce exactamente, pero es posible contar con un valor de referencia aceptado para la
propiedad que se va a medir; por ejemplo, acudiendo a determinados materiales de referencia,
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apropiados, estableciendo dicho valor por referencia a otro método de medicion, o mediante
preparacion de una muestra conocida. La veracidad de un método de medicidn puede analizarse
comparando el valor de referencia aceptado con el nivel de los resultados obtenidos por el método
de medicion. La veracidad se expresa normalmente en términos de sesgo. Dicho sesgo puede
proceder, por ejemplo, en un analisis quimico, del fallo del método de medicién, a la hora de aislar
un elemento determinado, o cuando la presencia de un elemento interfiere en la determinacion de
otro.

0.6 El término general exactitud se utiliza en la norma NC-1SO 5725 para referirse, conjuntamente,
a la veracidad y a la precision.

El término exactitud se utiliz6 en un tiempo para referirse Unicamente a la componente ahora
denominada veracidad., pero muchas personas eran de la opinién de que dicho término debia
indicar el desplazamiento de un resultado respecto a su valor de referencia, debido tanto a los
efectos aleatorios como a los sistematicos.

El término sesgo se ha utilizado durante mucho tiempo en relacion con las cuestiones estadisticas.
Dado que tal utilizaciébn habia dado origen a algunas objeciones de cardacter filoséfico en
determinadas profesiones (en los campos de la medicina y la legislacion), se ha decidido acentuar
el aspecto positivo del término, incorporando el nuevo vocablo de veracidad.
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EXACTITUD (VERACIDAD Y PRECISION) DE METODOS DE MEDICION Y RESULTADOS —
PARTE 1: PRINCIPIOS GENERALES Y DEFINICIONES

1 Objeto
1.1 El propdsito de la norma NC-1SO 5725 es el siguiente:

a) establecer los principios generales para evaluar la exactitud (veracidad y precision) de
resultados y métodos de mediciéon y sus aplicaciones, y establecer estimaciones practicas de
diferentes medidas mediante experimentacion (NC-1SO 5725-1)

b) proporcionar un método basico para la estimacion de dos medidas limite de la precision de los
métodos de medicién mediante experimentacion (NC-1SO 5725-2)

¢) proporcionar un procedimiento de obtencion de medidas intermedias de precision, indicando
las circunstancias en las que son aplicables y los métodos de estimacion (NC-ISO 5725-3)

d) proporcionar métodos basicos para la determinacion de la veracidad de un método de
medicién (NC-ISO 5725-4)

e) proporcionar algunas alternativas a los métodos basicos, dados en las normas NC-ISO 5725-2
e ISO 5725-4, para la determinacién de la precision y la veracidad de métodos de medicién, bajo
ciertas circunstancias (NC-1SO 5725-5)

f) presentar algunas aplicaciones practicas de estas medidas de la veracidad y la precisién (NC-
ISO 5725-6).

1.2 Esta parte de la norma NC-1SO 5725 se refiere exclusivamente a los métodos de medicion que
proporcionan resultados simples dentro de una escala continuada de valores, aunque este valor
simple pueda provenir de un célculo realizado a partir de un grupo de observaciones.

Define valores que describen, en términos cuantitativos, la aptitud de un método de medicion para
proporcionar resultados correctos (veracidad) o repetibles (precisién). De ello se deduce que se
esta midiendo la misma cosa, en la misma forma, y en el proceso de medicién bajo control.

Esta parte de la norma NC-ISO 5725 puede aplicarse a una gran variedad de materiales,
incluyendo liquidos, polvos y objetos sélidos, manufacturados o naturales, teniendo siempre
presente la posible heterogeneidad inherente a cada material.

2 Referencias normativas

Los siguientes documentos normativos contienen disposiciones que, a través de referencias en
este texto, constituyen disposiciones de esta parte de NC-ISO 5725. Al momento de su publicacion
las ediciones indicadas eran validas. Todas las normas se someten a revisién, y se recomienda a
las partes que basen sus acuerdos en esta parte de NC-ISO 5725 que estudien la posibilidad de
aplicar la ediciébn més reciente de las normas indicadas a continuacién. Los miembros de IEC e
ISO mantienen registros de las Normas Internacionales vigentes.

NC-ISO 3534-1:1999, Estadistica — Vocabulario y simbolos — Parte 1: Términos de probabilidades
y estadistica general.
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NC-ISO 5725-2*:, Exactitud (veracidad y precisién) de resultados y métodos de medicion — Parte 2:
Método basico para la determinacion de la repetibilidad y reproducibilidad de un método de
medicion normalizado.

NC-ISO 5725-3":, Exactitud (veracidad y precision) de resultados y métodos de medicién — Parte
3: Medidas intermedias de la precisién de un método de medicién normalizado

NC-ISO 5725-4%;, Exactitud (veracidad y precisién) de resultados y métodos de medicién — Parte 4:
Métodos basicos para la determinacion de la veracidad de un método de medicion normalizado

3 Definiciones

Para los propdésitos de la norma NC-ISO 5725, se aplican las siguientes definiciones:
Algunas definiciones estan tomadas de la norma NC-1SO 3534-1.

Los simbolos usados en la norma NC-ISO 5725 figuran en el anexo A.

3.1 valor observado: Valor de una caracteristica obtenido como resultado de una observacion
individual.

(NC-ISO 3534-1)

3.2 resultado del ensayo: Valor de una caracteristica obtenido tras la realizacion de un método
de ensayo especifico.

NOTA 1 El método de ensayo deberia especificar si se realiza una 0 mas observaciones, y deberia aportar
como resultado el valor medio u otra funciéon (mediana o desviacion tipica). Puede ser necesario especificar
gue se han aplicado correcciones normalizativas, tales como correcciones de volumenes de gases a
temperatura y presion normalizadas. El resultado del ensayo puede ser un resultado calculado tras la
observacién de varios valores. En el caso mas simple, el resultado es el propio valor observado.

(NC-1SO 3534-1)

3.3 nivel del ensayo en un experimento de precision: Media general de todos los resultados
de ensayo, de todos los laboratorios para un material 0 muestra particular ensayada.

3.4 clase (celda) en un experimento de precision: Resultados del ensayo, para un Unico
nivel, obtenidos por uno de los laboratorios.

3.5 valor de referencia aceptado: Valor que sirve como referencia consensuada para la
comparacion, obtenida a partir de:

a) un valor tedrico o establecido, basado en principios cientificos;

b) un valor asignado o certificado, basado en trabajos experimentales de alguna organizacion
nacional o internacional;

Y En Elaboracién
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¢) un valor certificado o consensuado, basado en trabajos de colaboracion experimental bajo los
auspicios de algun grupo cientifico o técnico;

d) cuando no se trata de uno de los casos a), b) o c), esperanza de la magnitud (medible); por
ejemplo, la media de una poblacién especificada de medidas.

(NC-ISO 3534-1)

3.6 exactitud: Grado de concordancia existente entre el resultado del ensayo y un valor
aceptado como referencia.

NOTA 2 El término exactitud, aplicado a un conjunto de resultados, implica una combinacién de
componentes aleatorias y una componente de error sistematico o sesgo.

(NC-1SO 3534-1)

3.7 veracidad: Grado de concordancia entre el valor medio obtenido de una gran serie de
resultados y un valor aceptado como referencia.

NOTA 3 La medida de veracidad viene expresada usualmente en términos de sesgo.
NOTA 4 La veracidad se ha denominado a veces “exactitud de la media”. No se recomienda esta utilizacion.
(NC-ISO 3534-1)

3.8 sesgo: Diferencia entre la esperanza matematica (valor esperado) de los resultados y un
valor de referencia aceptada.

NOTA 5 El sesgo es el error sisteméatico total, por oposicién al error aleatorio. Pueden existir uno o mas
componentes de error sistematico contribuyendo al sesgo. A mayor diferencia sistematica respecto al valor
aceptado de referencia, mayor valor de sesgo.

(NC-1SO 3534-1)

3.9 sesgo del laboratorio: La diferencia entre la esperanza matematica (valor esperado) de los
resultados de ensayo de un laboratorio en particular y un valor referencia aceptado.

3.10 sesgo del método de medicion: Diferencia entre la esperaza matemética de los resultados
de ensayo obtenidos por todos los laboratorios que utilizan el mismo método, y un valor aceptado
como referencia.

NOTA 6 Un ejemplo podria ser el siguiente: Un método disefiado para medir el contenido de azufre de un
compuesto, que no detectara, habitualmente, todo el contenido en azufre existente, dando un sesgo negativo
del método de medicién. El sesgo del método de medicion vendria medido por el desplazamiento respecto a
la media de los resultados de un gran numero de laboratorios diferentes, todos ellos utilizando el mismo
método. El sesgo de un método de medicidon puede ser diferente a diferentes niveles.

3.11 componente del sesgo del laboratorio: Diferencia entre el sesgo del laboratorio y el sesgo
del método de medicion.
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NOTA 7 La componente del sesgo del laboratorio es especifica para un laboratorio dado y para las
condiciones de medicién dentro del laboratorio. También puede variar para diferentes niveles del ensayo.

NOTA 8 La componente del sesgo del laboratorio es un valor relacionado con el resultado medio general,
no con el valor medio general.

3.12 precisiéon: Grado de concordancia existente entre los resultados independientes de un
ensayo, obtenidos en condiciones estipuladas.

NOTA 9 La precision depende Unicamente de la distribucién de los errores aleatorios y no esta relacionada
con el valor verdadero o especificado.

NOTA 10 La precision se expresa generalmente en términos de falta de precision, calculandose a partir de
la desviacion tipica (desviacion estandar) de los resultados de ensayo. A mayor desviacion tipica (desviacidn
estédndar) menor precision.

NOTA 11 “Resultados de ensayo independientes” significa resultados obtenidos sin que exista influencia de
un resultado previo sobre el mismo objeto o similar de ensayo. Las expresidn cuantitativa de la precisién

depende en forma critica de las condiciones estipuladas. Las condiciones de repetibilidad y reproducibilidad
son conjuntos particulares de condiciones extremas.

(NC-ISO 3534-1)
3.13 repetibilidad: Precision bajo condiciones de repetibilidad.
(NC-ISO 3534-1)

3.14 condiciones de repetibilidad: Condiciones bajo las que se obtienen resultados
independientes, con el mismo método, sobre muestras idénticas, en el mismo laboratorio, por el
mismo operador y utilizando los mismos equipos de medicion, durante un corto intervalo de
tiempo.

(NC-ISO 3534-1)

3.15 desviacidn tipica (desviacion estandar) de repetibilidad: Desviacion tipica (desviacidon
estandar)de los resultados del ensayo obtenida bajo condiciones de repetibilidad.

NOTA 12 Se trata de una medida de la dispersion de la funcién de distribucion del ensayo, bajo condiciones
de repetibilidad.

NOTA 13 Del mismo modo, podian definirse y utilizarse como medidas de la dispersién de los resultados del
ensayo, bajo condiciones de repetibilidad, “la varianza de repetibilidad” y el “coeficiente de variacion de
repetibilidad”.

(NC-1SO 3534-1)

3.16 limite de repetibilidad: Valor por debajo del cual se sitlia, con una probabilidad del 95%, el
valor absoluto de la diferencia entre dos resultados de ensayo, obtenidos bajo condiciones de
repetibilidad.

NOTA 14 El simbolo usado esr.

10



© NC NC-ISO 5725-1: 2005
(NC-1SO 3534-1)

3.17 reproducibilidad: Precision bajo condiciones de reproducibilidad.

(NC-ISO 3534-1)

3.18 condiciones de reproducibilidad: Condiciones bajo las cuales los resultados se obtienen
con el mismo método, sobre muestras idénticas, en laboratorios diferentes, con operadores
distintos y utilizando equipos diferentes.

(NC-ISO 3534-1)

3.19 desviacion tipica (desviacion estandar) de reproducibilidad: La desviacion (desviacién
estandar) tipica de los resultados de ensayo obtenidos bajo condiciones de reproducibilidad.

NOTA 15 Es una medida de dispersion de la funcion de distribucion de los resultados del ensayo obtenido
bajo condiciones de reproducibilidad.

NOTA 16 Del mismo modo, podian definirse y utilizarse como medidas de la dispersion de los
resultados del ensayo, bajo condiciones de reproducibilidad, la “varianza de la reproducibilidad” y
el “coeficiente de variacion de la reproducibilidad”.

(NC-1SO 3534-1)

3.20 limite de reproducibilidad: Valor por debajo del cual se sitda, con una probabilidad de 95%,
el valor absoluto de la diferencia entre dos resultados de ensayo, obtenidos bajo condiciones de
reproducibilidad.

NOTA 17 El simbolo usado es R.
(NC-1SO 3534-1)

3.21 valor atipico: Elemento de un conjunto de valores que es incoherente con los otros
elementos de dicho conjunto.

NOTA 18 La norma NC-ISO 5725-2 especifica las décimas estadisticas y el nivel de significacion que hay
que utilizar para identificar los valores atipicos, en determinaciones de veracidad y precision.

3.22 experimento de evaluacion colectiva (intercomparacion): Experimento inter laboratorio
en el que se evaluan las prestaciones de cada laboratorio, utilizando el mismo método de medicion
normalizado, sobre idénticos materiales.

NOTA 19 Las definiciones dadas en 3.16 y 3.20 se refieren a resultados que varian sobre una escala
continua. Si los resultados de ensayo son de tipo discreto o redondeados, los limites de repetibilidad y
reproducibilidad definidos mas atras serdn aquellos valores para los que la diferencia absoluta entre dos
resultados individuales sera igual o inferior a dichos valores, con una probabilidad no inferior de 95%.

NOTA 20 Las definiciones dadas en 3.8 a 3.11, 3.15, 3.16. 3.19 y 3.20 se refieren a valores tedricos que,
en la realidad, son desconocidos. Los valores de las desviaciones tipicas de reproducibilidad y repetibilidad y
de sesgo, determinados experimentalmente (tal como se describe en las normas NC-1SO 5725-2 e NC-ISO
5725-4) son, en términos estadisticos, estimadores de dichos valores y, como tales, estan sujetos a error. En
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consecuencia, por ejemplo, los niveles de probabilidad asociados a los limites r y R no seran exactamente
95%. Se aproximaran a 95% cuando participen un gran nimero de laboratorios en el ejercicio, y estaran
bastante alejados del 95% siempre que participen menos de 30 laboratorios. Esto es algo inevitable pero no
afecta seriamente a la utilidad practica, dado que dichos limites estan disefiados en principio para servir
como herramientas a la hora de juzgar si la diferencia en los resultados podia ser debida a incertidumbres
aleatorias inherentes al método de medicién o no. Diferencias mayores que el limite de repetibilidad r o el
limite de reproducibilidad R son, en principio, sospechosas.

NOTA 21 Los simbolos r y R se utilizan, generalmente, para otros fines; en la norma NC-ISO 3534-1 r
representa el coeficiente de correlacion y R (o W) el recorrido (rango) de una serie Unica de observaciones.
A pesar de ello, no deberia existir confusion si se utilizan las expresiones completas, limite de repetibilidad r
y limite de reproducibilidad R siempre que haya posibilidad de equivocacion, en particular cuando se citan en
las normas.

4 Consecuencias practicas de las definiciones para los experimentos de exactitud
4.1 Método de medicién normalizado

4.1.1 Con objeto de realizar las mediciones siempre de la misma forma, el método de medicién
debe estar normalizado. Todas las mediciones deben realizarse de acuerdo con dicho método
normalizado. Ello significa que tiene que existir un documento escrito que describa detalladamente
coémo deben realizarse las mediciones, y que incluya preferentemente una descripcién de cémo
deberia obtenerse y prepararse el objeto de medicidn.

4.1.2 La existencia de un método de medicién documentado implica la existencia de una
organizacion responsable del establecimiento del método de medicion estudiado.

NOTA 22 El método de medicidon normalizado se discute con mas detalle en 6.2.

4.2 Experimento de exactitud

4.2.1 La exactitud (veracidad y precisién) deberia determinarse a partir de una serie de resultados
de ensayos realizados por los laboratorios participantes, organizados por un grupo de expertos
especificamente seleccionados para dicho propdsito.

Tal ejercicio inter laboratorio se denomina “experimento de exactitud”, aunque también puede
denominarse “experimento de veracidad” o “experimento de precisidon”, segun la finalidad del
mismo. Si el propdsito es determinar la veracidad, la determinacion de la precision debe haberse
realizado previamente, o bien debe realizarse simultaneamente.

Deberia explicitarse siempre que la estimacién de la exactitud, derivada de dicho ejercicio, es
vélida unicamente para los ensayos realizados segun el método de medicién normalizado utilizado.

4.2.2 Un experimento de exactitud puede considerarse, a menudo, como un ensayo practico sobre
la adecuacion de un método de medicién normalizado. Una de las principales finalidades de la
normalizacion es la eliminacién de diferencias entre usuarios (laboratorios) tanto como sea posible.
Los datos obtenidos de un experimento determinado de exactitud revelaran la efectividad lograda
en dicho experimento. Diferencias marcadas en las varianzas inter laboratorio (ver capitulo 7) o
entre los valores medios obtenidos por los laboratorios pueden indicar que el método de medicién
normalizado no estd suficientemente detallado y puede ser mejorado. En tal caso, deberia
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remitirse un informe detallado al organismo de normalizacién, con una peticion de mayor
investigacion.

4.3 Muestras idénticas

4.3.1 En un experimento de exactitud se envian muestras de un material especifico, o de un
producto determinado, desde un punto central a un nimero de laboratorios situados en diferentes
lugares, diferentes paises o, incluso, en diferentes continentes. La definicion de condiciones de
repetibilidad (3.14) establece que las mediciones en estos laboratorios deberan ser realizadas
sobre muestras idénticas, en el momento de realizacién de las mediciones. Para lograr esto, tienen
gue satisfacerse dos condiciones:

a) las muestras tienen que ser idénticas en el momento de ser enviadas a los laboratorios;

b) las muestras deben mantenerse idénticas durante el transporte y durante los diferentes
intervalos de tiempo que puedan soportar antes de la realizaciéon de las medidas.

A la hora de organizar experimentos de determinacion de exactitud deben observarse
cuidadosamente ambas condiciones.

NOTA 23 La seleccion de los materiales se discute con mas detalle en 6.4.

4.4 Intervalos de tiempo cortos

4.4.1 De acuerdo con la definicion de condiciones de repetibilidad (3.14), las mediciones para
determinar la repetibilidad deberian realizarse bajo las mismas condiciones de operacién; esto es,
durante el tiempo que duran las mediciones, factores tales como los citados en 0.3 deben
permanecer constantes. En particular, los equipos de medicion no deberian recalibrarse entre las
mediciones, a menos que ello forme parte esencial de cada medicion individual. En la practica, los
ensayos realizados en condiciones de repetibilidad deberian ejecutarse en el menor tiempo
posible, a fin de minimizar cambios en dichos factores, por ejemplo en los ambientales, en donde
es dificil garantizar su constancia.

4.4.2 Es necesario hacer una segunda consideracion sobre el intervalo de tiempo entre
mediciones, y es que se supone que los resultados de los ensayos son independientes. Si se
sospecha que los resultados previos pudieran influir sobre los resultados siguientes (reduciendo
asi el valor estimado de la varianza de la repetibilidad), puede ser necesario proporcionar muestras
separadas y codificadas, de forma que el operador no supiera cuales de las muestras son
idénticas. Podrian darse instrucciones acerca del orden en que hay que medir las muestras v,
presumiblemente dicho orden sera aleatorio, de forma que aquellas muestras individuales
"idénticas” no se midan juntas. Esto podria significar que el intervalo de tiempo entre mediciones
repetidas puede ir contra el objetivo de lograr intervalo de tiempo corto, a menos que la naturaleza
de tales mediciones hiciera que toda la serie completa de mediciones pudiera realizarse dentro de
un corto periodo de tiempo. Debe prevalecer el sentido comun.
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4.5 Laboratorios participantes

4.5.1 Una hipétesis basica que subyace en esta parte de la norma NC-ISO 5725 es que la
repetibilidad sera, aproximadamente, la misma para todos los laboratorios que aplican el
procedimiento normalizado. De esta forma, puede establecerse una desviacion tipica (desviacion
estandar) media de repetibilidad comin que sera aplicable a cualquiera de los laboratorios. No
obstante, cualquier laboratorio puede, tras realizar una serie de mediciones en condiciones de
repetibilidad, llegar a una estimacion de su propia desviacion tipica (desviacion estandar) de
repetibilidad para el método de medicidn, y contrastarlo con el valor comdn normalizado. De tal
forma de proceder se ocupa la norma NC-ISO 5725-6.

4.5.2 Las magnitudes definidas en los apartados 3.8 a 3.20 se aplican, teéricamente, a todos los
laboratorios que presumiblemente son capaces de poner en practica el método de medicién
normalizado. En la préactica, vienen determinadas a partir de una muestra de esta poblacion de
laboratorios. En 6.3 se ofrecen mas detalles acerca del proceso de seleccidén de esta muestra, Si
se siguen las instrucciones aqui dadas, en lo referente al nimero de laboratorios a tener en cuenta
y al nimero de medidas a efectuar, las estimaciones que se obtengan acerca de la veracidad y la
precision son suficientes. Si, no obstante, con posterioridad, resultara evidente que los laboratorios
participantes no eran, 0 ya no son, representativos de todos aquellos que utilizan el método de
medicion normalizado, entonces deberan repetirse las mediciones.

4.6 Condiciones de observacion

4.6.1 Los factores que contribuyen a la variabilidad de los valores observados obtenidos dentro de
un laboratorio, aparecen listados en 0.3. Pueden venir dados en términos de tiempo, operador y
equipos de medicion, cuando las observaciones en diferentes momentos incluyan los efectos
debidos a la variacion de las condiciones ambientales y a la recalibracién de los equipos de
medicion entre observaciones. Bajo condiciones de repetibilidad, las observaciones se efectlian
con los tres factores anteriores constantes, y bajo condiciones de reproducibilidad las
observaciones se realizan en diferentes laboratorios, es decir, no sélo variando los tres factores
anteriores, sino incluyendo también efectos suplementarios debidos a diferencias en la gestion y
mantenimiento de los laboratorios, la estabilidad en el control de las observaciones, etc.

4.6.2 Puede ser util, en ocasiones, considerar condiciones de precisién intermedias, en las que las
observaciones se realicen en el mismo laboratorio, pero en donde uno o mas de los factores,
tiempo, operador o equipos de medicién varien. A la hora de establecer la precision de un método
de medicién es muy importante definir las condiciones de observacién apropiadas, es decir, si los
tres factores anteriores deberian ser constantes o no.

Ademas, la amplitud de la variabilidad debida a uno de los factores dependera del método de
medicion. Por ejemplo, en andlisis quimico, los factores “operador” y “tiempo” pueden ser
dominantes; del mismo modo que en microanalisis pueden serlo los factores “equipos de medicion”
y “condiciones ambientales” y en los ensayos fisicos, “equipos de medicién” y “calibracion de los
equipos”.
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5 Modelo Estadistico
5.1 Modelo basico

Para estimar la exactitud (veracidad y precision) de un método de medicidn, es (til suponer que
cada resultado de ensayo, y, es la suma de tres componentes:

y=m+B+e .. Q)
donde, para el material particular ensayado:
m es la media general (esperanza);
B es la componente del sesgo debida al laboratorio, bajo condiciones de repetibilidad;

e es el error aleatorio que tiene lugar en cada medicién bajo condiciones de repetibilidad.

5.1.1 Media general, m

5.1.1.1 La media general m constituye el nivel del ensayo: a muestras de materiales quimicos de
diferentes purezas o de diferentes materiales (por ejemplo, diferentes tipos de acero)
corresponderan a diferentes niveles. En muchas situaciones técnicas el nivel del ensayo viene
definido exclusivamente por el método de medicion, y la nocién de un valor verdadero
independiente carece de sentido. No obstante, en algunas situaciones el concepto de valor
verdadero u de la propiedad de ensayo puede mantenerse, como en el caso de la concentracién
verdadera de una solucidn valorada. El nivel m no es necesariamente igual al valor verdadero p.

5.1.1.2 Cuando se analiza la diferencia entre los resultados obtenidos por el mismo método de
medicion, el sesgo del método de medicién carecera de influencia, y puede ignorarse. No obstante,
cuando se comparan resultados de ensayo con un valor especificado en un contrato o una norma,
en donde el contrato o la especificacién se refieren a un valor verdadero (u) y no al “nivel del
ensayo” (m), o cuando se comparan resultados obtenidos utilizando diferentes métodos de
medicion, el sesgo del método de medicién tendra que tenerse en cuenta. Si existe un valor
verdadero y se posee un material de referencia apropiado, deberia determinarse el sesgo del
método de medicién, en la forma descrita en la norma NC-1SO 5725-4.

5.1.2 TérminoB

5.1.2.1 Este término se considera como constante durante cualquier serie de ensayos ejecutados
en condiciones de repetibilidad, pero puede diferir en valor cuando los ensayos se realizan bajo
otras condiciones. Cuando se comparan los resultados de ensayo entre dos laboratorios (siempre
los mismos), es necesario determinar el sesgo relativo existente entre ambos, bien a partir de sus
valores individuales de sesgo, determinados a partir de un experimento de exactitud, bien
realizando un ensayo particular entre ambos laboratorios. No obstante, cuando se deseen obtener
conclusiones generales relativas a las diferencias existentes entre dos laboratorios no
especificados, o cuando se realicen comparaciones entre dos laboratorios que no han determinado
sus propios sesgos, debera considerarse una distribucién general de las componentes del sesgo
debidas a los laboratorios. Este es el razonamiento subyacente bajo el concepto de
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reproducibilidad. Los procedimientos dados en la norma NC-ISO 5725-2 se han desarrollado
asumiendo que la distribucion de las componentes del sesgo debidas a los laboratorios, es
aproximadamente normal, pero en la practica se aplican a la mayor parte de las distribuciones,
siempre que éstas sean unimodales.

5.1.2.2 La varianza de B se denomina varianza interlaboratorios y se expresa como:

var(B)=c*.. (2)
donde: o incluye la variabilidad entre operadores y entre equipos de medicion.

En el experimento basico de precision descrito en la norma NC-ISO 5725-2, estas componentes
son inseparables. En la norma NC-ISO 5725-3 se presentan métodos para medir la magnitud de
algunas de las componentes aleatorias de B.

5.1.2.3 En general, B puede considerarse como la suma de las componentes, aleatoria y
sistematica. No se pretende dar aqui una lista exhaustiva de factores que contribuyen al valor de
B, pero entre éstos se hallan diferentes condiciones climéticas, variaciones de equipos de
medicién dentro de las tolerancias del fabricante e incluso también diferencias en la formacion
técnica recibida por los operadores en distintos lugares.

5.1.3 Término error e

5.1.3.1 Este término representa el error aleatorio asociado a cada resultado del ensayo y los
procedimientos referidos a lo largo de esta parte de la norma NC-ISO 5725 fueron desarrollados
asumiendo que la distribucion de esta variable e es aproximadamente normal, aunque en la
practica se apliquen a la mayor parte de las distribuciones siempre que éstas sean unimodales.

5.1.3.2 Dentro de un laboratorio, su varianza bajo condiciones de repetibilidad se denomina
varianza intralaboratorio y se expresa como:

var (e) = afV ....... 3)

5.1.3.3 Puede esperarse que o, alcanzara distintos valores en laboratorios distintos debido a

diferencias tales como la propia habilidad de los operadores, pero en esta parte de la norma NC-
ISO 5725 se supone que, en un método de medicidbn convenientemente normalizado, tales
diferencias entre laboratorios deberian ser pequefas y es justificable establecer un valor comun de
varianza intralaboratorio para todos los que utilizan el mismo método de medicién. Este valor
comun, estimado mediante la media aritmética de todas las varianzas intralaboratorio, se
denomina varianza de repetibilidad y se designa por:

cl=var(e) = el = e (4)

Esta media aritmética se calcula considerando todos aquellos laboratorios participantes en el
experimento de determinacién de exactitud que permanecen tras haber eliminado todos los valores
atipicos.
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5.2 Relacion entre el modelo basico y la precision

5.2.1 Cuando se adopta el modelo béasico descrito en 5.1, la varianza de repetibilidad se mide
directamente como la varianza del término error €, pero la varianza de reproducibilidad depende de

la suma de la varianza de repetibilidad y la varianza entre laboratorios mencionada en 5.1.2.2.

5.2.2Para la medicién de la precisibn se requieren dos magnitudes, la desviacion tipica
(desviacidn estandar) de repetibilidad

o,=+var(e) ... (5)

y la desviacién tipica (desviacion estandar) de la reproducibilidad

6,= 4o, +6: .. (6)

5.3 Modelos alternativos

Cuando es necesario se utilizan modelos alternativos al modelo béasico. Estos modelos se
describen en las partes apropiadas de la norma NC-ISO 5725.

6 Consideraciones sobre el diseio del experimento para la estimacion de la exactitud

6.1 Planificacion de un experimento de exactitud

6.1.1 La planificacion de un experimento de determinacién de la precision y de la veracidad de un
método de medicién normalizado, deberia ser tarea de un grupo de expertos familiarizados con el
método de medicién y con su aplicacion. Al menos un miembro de dicho grupo deberia tener
experiencia en el disefio, realizacion y andlisis estadistico de experimentos.

6.1.2 A la hora de planificar el experimento deberian considerarse las siguientes cuestiones:

a) ¢Existe disponible la norma para el método de medicién?

b) ¢Cuantos laboratorios es conveniente que tomen parte en el experimento?

¢) ¢Como deberia realizarse la seleccion de los laboratorios y qué requisitos deberian satisfacer?
d) ¢Cual es el rango o variedad de niveles existentes en la practica?

e) ¢ Cuantos niveles deberian utilizarse en el experimento?

f) ¢Cuales son los materiales susceptibles de representar estos niveles y como deberian ser
preparados?
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g) ¢Qué cantidad de réplicas es conveniente especificar?
h) ¢Qué duracién deberia especificarse para la conclusion de todas las mediciones?
i) ¢Es apropiado el modelo basico de 5.1, o deberia considerarse uno modificado?

i) ¢Se necesitan algunas precauciones especiales para garantizar que los materiales idénticos
sean medidos en el mismo estado en todos los laboratorios?

Estas preguntas estan consideradas en 6.2 a 6.4
6.2 Método de medicién normalizado

Cuando se establece en 4.1, el método de medicion estudiado debera ser un método normalizado.
Dicho método tiene que ser robusto; esto es, pequefias variaciones en el procedimiento no deben
producir de forma imprevista grandes variaciones en los resultados. Si existiera este riesgo, deben
tomarse precauciones o avisos adecuados. También es deseable que en el proceso de desarrollo
de un método de medicion normalizado se hagan todos los esfuerzos para eliminar o reducir el
sesgo.

Pueden utilizarse procedimientos experimentales similares para determinar la veracidad y
precision tanto de métodos ya establecidos como de los recientemente normalizados. En este
ultimo caso, los resultados obtenidos deberian considerarse como estimadores preliminares, dado
que la veracidad y la precision podrian cambiar a medida que los laboratorios ganan en
experiencia.

El documento que establece el método de medicion debe ser completo y carecer de ambigtiedad.
Todas las operaciones esenciales relativas a las condiciones ambientales del procedimiento, los
reactivos y aparatos, las verificacion preliminar del equipo de medicion, y la preparacion de la
muestra de ensayo, deben estar incluidas en el método de medicion, si es posible, mediante
referencia a otros procedimientos escritos a disposicion de los operadores. Debe ser especificado
de forma precisa la forma de calcular y expresar los resultados de ensayo, incluyendo el nUmero
de cifras significativas con que deben presentarse.

6.3 Seleccion de los laboratorios para el experimento de exactitud
6.3.1 Eleccion de los laboratorios

Desde un punto de vista estadistico, aquellos laboratorios participantes en un experimento de
exactitud deberian haber sido escogidos aleatoriamente de entre todos aquellos laboratorios que
utilizan el mismo método de medicién. Los laboratorios voluntarios podrian no constituir una
muestra realista y representativa. No obstante, otras consideraciones practicas, como el requisito
de que los laboratorios participantes estén distribuidos por diferentes continentes o regiones
climaticas, pueden afectar el esquema de representatividad.

Los laboratorios participantes no deberian ser exclusivamente aquellos que han adquirido una
experiencia especial durante el proceso de normalizacion del método. Ninguno de ellos deberia ser
un laboratorio especializados de “referencia “, que permitiera demostrar la exactitud que el método
puede lograr en manos expertas.
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El nimero de laboratorios participantes en un ejercicio colectivo inter laboratorios y el nUmero de
resultados de ensayo necesarios por laboratorio, para cada nivel del ensayo, son independientes
entre si. De 6.3.2 a 6.3.4 se da una guia para decidir ambos numeros.

6.3.2 Numero de laboratorios necesarios para la determinacion de la precision

6.3.2.1 Las diversas magnitudes representadas por el simbolo o en las ecuaciones (2) a (6) del
capitulo 5 son verdaderas desviaciones tipicas, de valores desconocidos; una de las finalidades
del experimento de determinacion de precisibn es su estimacion. Cuando se realiza una
estimacién (s) de una desviacion tipica (desviacion estandar) verdadera (o), pueden obtenerse
conclusiones acerca del campo de valores en torno a o, dentro del cual se espera encontrar el
valor estimado (s). Este es un problema estadistico bien conocido, que se resuelve por él
utilizando una ley xz (Chi cuadrada) y el nimero de resultados a partir de los cuales se ha
obtenido s. Una férmula frecuentemente utilizada es:

§—0

P[-4<

<+A]:P ....... (7)

A menudo A se expresa en tanto por ciento, lo que permite declarar que la desviacion tipica
(desviacién estandar) estimada (s) puede encontrarse en un intervalo + A en torno a la desviacién
tipica (desviacion estandar) verdadera (o) con una cierta probabilidad P.

6.3.2.2 Para un nivel Unico del ensayo, la incertidumbre en la desviacion tipica (desviacién
estandar) de repetibilidad dependera del nimero de laboratorios (p) y del nimero de resultados de
ensayo dentro de cada laboratorio (n). Para la desviacion tipica (desviacion estandar) de
reproducibilidad, el procedimiento es mas complicado dado que se determina a partir de dos
desviaciones tipicas [ver ecuacidon (6)]. Para representar la relacion existente entre las
desviaciones tipicas de reproducibilidad y de repetibilidad se requiere un factor extra vy, es decir:

Y= 0Og /(Jr ....... (8)
6.3.2.3 Suponiendo una probabilidad P de 95%, se han preparado ecuaciones aproximadas para
los valores de A, las cuales se incluyen a continuacion. Estas ecuaciones permiten determinar
cuantos laboratorios deben participar y cuantos resultados por laboratorio son necesarios, para
cada nivel de ensayo. Las ecuaciones no aportan limites de confianza y no deberian utilizarse para
el calculo analitico de los limites de confianza. Las ecuaciones son las siguientes.

Para repetibilidad

A=A,=196 |1 )
2p(n—1)

Para reproducibilidad
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dmd, 196 |1t =1] +(n-1)(p-1)
’ 29" n? (p-Dp

NOTA 24 Una varianza muestral con v grados de libertad y esperanza o’ se supone que siga,
aproximadamente, una ley normal con varianza 2¢%/v. Las ecuaciones (9) y (10) derivan de esta hipétesis
acerca de las varianzas utilizadas en la estimacién de ¢, y ¢ g. La adecuacion de tal aproximacién se ha
comprobado mediante célculo exacto.

6.3.2.4 El valor de y es desconocido pero, a menudo, existen estimaciones previas de las
desviaciones tipicas intralaboratorios e interlaboratorio obtenidas durante el proceso de
normalizacion del método de medicién. En la tabla 1 se dan los valores exactos del tanto por ciento
de incertidumbre para las desviaciones tipicas de repetibilidad y reproducibilidad para diferentes
nameros de laboratorios (p) y diferentes nimeros de resultados por laboratorios (n) . Dichos
valores se presentan también en forma de gréfico en el Anexo B.

6.3.3 Numero de laboratorios necesarios para la estimacién de sesgo

6.3.3.1 El sesgo del método de medicion, 3, puede estimarse a partir de:

d=y-p (11)
donde:

y es la media de los resultados obtenidos por todos los laboratorios, en un particular nivel del
experimento;

p es el valor de referencia aceptado

Tabla 1—Valores que muestran la incertidumbre de las estimaciones de las desviaciones
tipicas de repetibilidad y de reproducibilidad

Numero de

laboratorios Ar — . QRZ —
P n=2n=3/n=4 n=2|n=3|n=4|n=2|n=3|n=4|(n=2|n=3|n=4
5 0,62 | 0,44 | 0,36 | 0,46 | 0,37 | 0,61 | 0,61 | 0,58 | 0,57 | 0,68 | 0,67 | 0,67
10 0,44 1031|0,25(032]| 0,26 | 0,22 | 0,41 |039|0,38|0,45| 0,45 | 0,45
15 0,36 | 0,25 | 0,21 | 0,26 | 0,21 | 0,18 | 0,33 | 0,31 | 0,30 | 0,36 | 0,36 | 0,36
20 0,31 0,22 |0,18 | 0,22 | 0,18 | 0,16 | 0,28 | 0,27 | 0,26 | 0,31 | 0,31 | 0,31
25 0,28 | 0,20 | 0,16 | 0,20 | 0,16 | 0,14 | 0,25 | 0,24 | 0,23 | 0,28 | 0,28 | 0,27
30 0,25 0,18 | 0,15 (0,18 | 0,15 | 0,13 | 0,23 | 0,22 | 0,21 | 0,25 | 0,25 | 0,25
35 0,23 | 0,17 | 0,24 | 0,17 | 0,24 | 0,12 | 0,21 | 0,20 | 0,19 | 0,23 | 0,23 | 0,23
40 0,22 | 0,16 | 0,13 | 0,16 | 0,13 | 0,11 | 0,20 | 0,19 | 0,18 | 0,22 | 0,22 | 0,22
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La incertidumbre de esta estimacidn puede expresarse por la ecuacion:
P[6-Acy<d < d+A6,]=095 .. (12)

gue muestra que el valor estimado se encontrara dentro de los limites + Acr en torno al valor
verdadero del sesgo del método de medicion, con una probabilidad de 0,95. En términos del factor
y [véase ecuacion (8)]:

2
A=1,96 /w ....... (13)
yopn

En la tabla 2 se dan valores de A.

Tabla 2 —Valores de A, incertidumbre de la estimacion del sesgo del método de medicién

Numero de Valor de A
laboratorios - -
y=0 y=1
p todo n n=2 n=3 n=4
5 0,88 0,76 0,72 0,69
10 0,62 0,54 0,51 0,49
15 0,51 0,44 0,41 0,40
20 0,44 0,38 0,36 0,35
25 0,39 0,34 0,32 0,31
30 0,36 0,31 0,29 0,28
35 0,33 0,29 0,27 0,26
40 0,31 0,27 0,25 0,25

6.3.3.2 El sesgo de laboratorio, A, en el momento del ensayo, puede estimarse de:
A=y-p (14)
donde

y esla media general de todos los resultados obtenidos por el laboratorio, para un nivel particular
del ensayo;

p es el valor de referencia aceptado.

La incertidumbre de esta estimacion puede expresarse por la ecuacion:

P[A-Ay6, <A <A+Ay6,1=095 ... (15)
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Que muestra el valor estimado que se encontrara dentro de los limites + Ay o en torno al
verdadero del sesgo del laboratorio con una probabilidad de 0,95. En este caso, la incertidumbre
es:

1,9

Ay

En la tabla 3 se dan los valores de 4,

Tabla 3 — Valores 4,, , incertidumbre de la estimacion del sesgo intralaboratorio

Numero de rensultados Valor de A,
5 0,88
10 0,62
15 0,51
20 0,44
25 0,39
30 0,36
35 0,33
40 0,31

6.3.4 Consecuencias sobre la eleccion de los laboratorios

La eleccidn del numero de laboratorios serd un compromiso entre la disponibilidad de recursos y el
deseo de reducir la incertidumbre de las estimaciones a un nivel satisfactorio. En las figuras B.1 y
B.2 del anexo B puede apreciarse que las estimaciones de las desviaciones tipicas de la
repetibilidad y de la reproducibilidad podrian diferir de forma sustancial de sus valores verdaderos
si solo un pequefio niumero de laboratorios (p ~5) tomard parte en un experimento de precision, y
que aumentar en 2 o 3 el numero de laboratorios sélo conduce a pequefias reducciones de las
incertidumbres de las estimaciones cuando p es superior a 20. Es habitual escoger un valor de p

entre 8 y 15. Cuando &, es mayor que ¢, (es decir, y es mayor que 2), como es el caso habitual,
se gana muy poco obteniendo mas de n = 2 resultados por laboratorio y por nivel.

6.4 Seleccion de materiales a utilizar en un experimento de exactitud

6.4.1 Los materiales a utilizar en un experimento de determinacion de la exactitud de un método
de medicidn deberian ser representativos de todos aquellos a los que se espera aplicar el método
de medicion en el uso normal. Como regla general, cinco materiales diferentes proporcionan
habitualmente un campo de niveles lo suficientemente amplio como para permitir establecer la
exactitud adecuadamente. Un nimero menor podria ser apropiado en la investigacion inicial de un
método de medicion reciente desarrollado, cuando se sospecha que pueden ser necesarias
modificaciones del método, seguidas de ensayos de exactitud suplementarios.

6.4.2 Cuando las mediciones tienen que ser efectuadas sobre objetos discretos que no se alteran
con la medicién, deberian, en principio por lo menos, ser efectuadas usando el mismo conjunto de
objetos en diferentes laboratorios. Esto, sin embargo, deberia requerir circular el mismo conjunto
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de objetos alrededor de muchos laboratorios situados a veces lejos, en diferentes paises o
continentes, con un considerable riesgo de pérdida o dafio durante el transporte. Si se usan
diferentes elementos en los diferentes laboratorios, entonces ellos deben ser seleccionados de tal
modo que asegure que se puede presumir que son idénticos para efectos practicos.

6.4.3 A la hora de seleccionar el material que representard a los diferentes niveles, deberia
considerarse si éste debe ser especificamente homogeneizado antes del envio de las muestras, o
si el efecto de la heterogeneidad del material deberia incluirse en los valores de exactitud.

6.4.4 Cuando las mediciones tengan que realizarse sobre materiales sélidos que no permitan su
homogeneizacion (metales, caucho o textiles) y cuando las mediciones no pueden repetirse sobre
el mismo objeto de medicién, la falta de homogeneidad del material en ensayo serd una
componente esencial de la precision de la medicion y la idea de material idéntico no tendra razén
de ser. Aun asi, pueden llevarse a cabo los experimentos de precision, pero los valores obtenidos
s6lo pueden ser validos para el material particular utilizado, y asi deberia hacerse constar. Un uso
mas universal de la precision asi obtenida sélo serd aceptable si se puede demostrar que los
valores no difieren significativamente entre materiales producidos en diferentes momentos o por
distintos suministradores. Esto requeriria un experimento mas elaborado que el que se considera
en NC-1SO 5725.

6.4.5 En general, cuando se trata de ensayos destructivos, la contribucién a la variabilidad de los
resultados de ensayo, proveniente de diferencias entre las muestras sobre las que se realizan las
medidas debe ser o despreciable frente a la variabilidad del propio método de medicion, o debe
formar parte inherente de la variabilidad del método de medicion, siendo por tanto un verdadero
componente de la precision.

6.4.6 Cuando los materiales bajo medicién pudieran sufrir cambios con el tiempo, la duracién total
del ensayo deberia elegirse teniendo este factor en cuenta. Podria ser apropiado en algunos casos
especificar los momentos en los que deben efectuarse las mediciones de las muestras.

6.4.7 En todo lo anterior, se hace referencia a mediciones en diferentes laboratorios, lo que
implicancia el transporte de las muestras a tales laboratorios, pero algunas muestras no son
transportables, como es el caso de un tanque de almacenamiento de petrdleo. En tales casos, la
medicion por diferentes laboratorios significa que diferentes operadores son enviados con su
equipo de medicion a realizar el ensayo en situ. En otros casos, la magnitud bajo medicién puede
ser transitoria o variable, como el flujo de agua en un rio, debiendo tenerse cuidado entonces de
que las diferentes mediciones sean realizadas, en lo posible, en las mismas condiciones. No debe
olvidarse que el objetivo es determinar la capacidad de repetir la misma medicién.

6.4.8 El establecer uno de los valores de precision para un método de medicién presupone o que
la precisién es independiente del material bajo ensayo, o que depende del material de forma
predecible. Con algunos métodos de medicién es posible expresar la precision sélo en relacién a
una o mas clases definibles de material de ensayo. Tales datos serdn Unicamente una guia
aproximada de la precisién para otras aplicaciones. Mas a menudo se encuentra que la precisién
esta intimamente relacionada con el nivel del ensayo, y que la determinaciéon de la precision
incluye el establecimiento de una relacién entre precision y el nivel. Asi, cuando se publican los
valores de precision de un método de medicidn normalizado, es conveniente que el material
utilizado en el ensayo de precision se especifique claramente, junto con la gama de materiales a
los que dichos valores pueden aplicarse.
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6.4.9 Para la evaluacién de la veracidad, al menos uno de los materiales utilizados deberia poseer
un valor de referencia aceptado. Si es presumible que la veracidad varie con el nivel, se
necesitaran materiales con valores de referencia aceptados a distintos niveles.

7 Utilizacién de los datos de exactitud
7.1 Publicacion de los valores de veracidad y precisidon

7.1.1 Cuando la finalidad de un experimento de precisibn es obtener estimaciones de las
desviaciones tipicas de repetibilidad y de reproducibilidad, bajo las condiciones definidas en 3.14 y
3.18, debe utilizarse el modelo bésico descrito en 5.1. La norma NC-ISO 5725-2 proporciona un
método apropiado para estimar dichas desviaciones tipicas, pudiendo encontrarse un método
alternativo en la norma NC-1SO 5725-5. Cuando la finalidad es obtener estimaciones de medidas
intermedias de precision, entonces debe utilizarse el modelo alternativo y los métodos dados en la
norma NC-ISO 5725-3.

7.1.2 Cada vez que se determina el sesgo del método de medicion, éste deberia publicarse
conjuntamente con una declaracion que indique respecto a qué referencia se ha determinado
dicho sesgo. Cuando el sesgo varie con el nivel del ensayo, la publicacién deberia hacerse en
forma de tabla, con indicacion del nivel, el sesgo obtenido, y la referencia utilizada en dicha
determinacion.

7.1.3 Cuando se haya realizado un experimento intralaboratorios para estimar veracidad o
precision, cada laboratorio participante deberia ser informado de componente de sesgo,
determinado con referencia a la media general. Esta informacion puede ser vélida en el futuro, si
se realizan experimentos similares, pero no deberia ser utilizado a efectos de calibracion.

7.1.4 Las desviaciones tipicas de repetibilidad y reproducibilidad para cualquier método de
medicién normalizado deben determinarse como se indica en las partes 2 a 4 de NC-ISO 5725, y
deberian publicarse como parte del método medicion normalizado, bajo un apartado titulado
Precision. Este apartado puede indicar también los limites de repetibilidad y reproducibilidad (r y
R). Cuando la precision no varia con el nivel del ensayo, puede darse un solo valor medio parary
un solo valor medio para R. Cuando la precision varia con el nivel del ensayo, deberia publicarse
en forma de tabla, por ejemplo, como la tabla 4, o también puede expresarse como relacién
matematica. Es conveniente que cualquier otra medida intermedia de la precision se presente en
forma similar.

Tabla 4 — Ejemplo de la forma de publicar las desviaciones tipicas obtenidas

Alcance o nivel Desviacioén tipica Desviacion tipica (desviacion

(desviacion estandar) de | estandar) de reproducibilidad

repetibilidad S
R
S

De ...... a....
De ...... a....
De ...... a...
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7.1.5 En el apartado titulado Precisién, deberan incluirse las definiciones de las condiciones de
repetibilidad y reproducibilidad (3.14 y 3.18). Siempre que se den medidas intermedias de
precision, deberia especificarse claramente cuéles de los factores (tiempo, operadores, equipos de
medicién) han podido variar. Siempre que se den los limites de repetibilidad y reproducibilidad,
deberia afiadirse alguna declaracién acerca de su relacion con la diferencia entre dos resultados
cualesquiera del ensayo y el nivel de probabilidad de 95%. Se sugieren las siguientes
formulaciones:

- La diferencia entre dos resultados de ensayo obtenidos sobre un material idéntico por un
operador utilizando el mismo aparato dentro del menor intervalo de tiempo posible, no
superard, mas de una vez de cada 20, como media, el limite de repetibilidad (r) en la
utilizacion normal y correcta del método.

- La diferencia entre los resultados aportados por dos laboratorios, obtenidos sobre
materiales idénticos, no superara, mas de una vez de cada 20, como media, el limite de
reproducibilidad (R), en la utilizacién normal y correcta del método.

Se asegurara que la definicion de un resultado de ensayo sea clara, bien haciendo referencia a los
apartados del método de medicion normalizado que se han seguido para obtener el resultado de
ensayo, o mediante otros medios.

7.1.6 En general, es conveniente afadir al final de la seccion dedicada a la precision, una breve
mencién sobre el experimento de exactitud. Se sugiere la siguiente formulacion:

- Los datos de exactitud han sido determinados a partir de un experimento organizado y
analizado de acuerdo con NC-ISO 5725 — (parte) en (afio), con un total de (p) laboratorios
y (q) niveles. Los datos de ( ) laboratorios contenian valores atipicos. Estos valores no
fueron incluidos en el calculo de las desviaciones tipicas de repetibilidad y de
reproducibilidad.

Es conveniente afiadir una descripcion de los materiales utilizados en el experimento de exactitud,
especialmente cuando la veracidad y la precision dependen de los materiales.

7.2 Aplicaciones practicas de los valores de veracidad y precision

Las aplicaciones practicas de los valores de veracidad y precision vienen descritas con detalle en
la norma NC-ISO 5725-6. A continuacién se dan algunos ejemplos.

7.2.1 Control de la aceptabilidad de resultados de ensayo

Una especificacion de un producto podria requerir la repeticién de mediciones, bajo condiciones de
repetibilidad. La desviacion tipica (desviacion estandar) de repetibilidad puede ser utilizada en
tales circunstancias para verificar la aceptabilidad de los resultados de ensayo y decidir que accién
deberia tomarse si estos no son aceptables. Cuando tanto el suministrador como el cliente miden
el mismo material y sus resultados difieren, las desviaciones tipicas de la repetibilidad y de la
reproducibilidad pueden utilizarse para decidir si la diferencia es de magnitud previsible por el
método de medicion.

25



NC-ISO 5725-1: 2005 © NC

7.2.2 Estabilidad de los resultados de ensayo dentro de un laboratorio

Efectuando regularmente mediciones sobre materiales de referencia, un laboratorio puede verificar
la estabilidad de sus resultados y demostrar de forma evidente su competencia, tanto en lo que se
refiere al sesgo como a la repetibilidad de sus ensayos.

7.2.3 Evaluacion de la capacidad técnica de un laboratorio

Los sistemas de acreditacion de laboratorios cada vez estan mas extendidos. El conocimiento de
la veracidad y la precision de un método de medicion permite evaluar el sesgo y la repetibilidad de
un laboratorio candidato, bien utilizando materiales de referencia o bien realizando una
comparacion inter laboratorios.

7.2.4 Comparacion de métodos de medicion alternativos
Pueden existir dos métodos de medicion para medir la misma propiedad, siendo uno mas simple y
menos caro que el otro, pero de menor generalidad en su aplicabilidad. Pueden utilizarse los

valores de veracidad y precision para justificar la utilizacion de un método menos costoso, para
cierta gama restringida de materiales.
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Anexo A
(normativo)

Simbolos y abreviaturas usadas en NC-ISO 5725

a Ordenada en el origen en larelacion s=a + bm

A Factor utilizado para calcular la incertidumbre de una estimacion

b Pendiente en larelacion s=a+bm

B Componente de un resultado de ensayo que representa la desviacién de un

laboratorio respecto a la media general (componente del sesgo del
laboratorio)

Bo Componente de B que representa todos los factores que no varian en las
condiciones intermedias de precisién

B, B, etc. Componentes de B que representan factores que varian en condiciones
intermedias de precision

c Ordenada en el origen en larelacion Igs=c+dlgm
c.c,cr Estadisticos de docimas

Cuit» C ity C”7 it Valores criticos para estadisticos de décimas

CDp Diferencia critica para la probabilidad P

CRp Rango critico para la probabilidad P

d Pendiente en larelacién Igs=c+dlgm

e En un resultado de ensayo, componente que representa el error aleatorio en

cada resultado de ensayo

f Factor de rango critico

Fo(v1,v2) Percentil de orden p de la distribucién F con v, y v, grados de libertad
G Estadistico de docima Grubbs

h Estadistico de décima de Mandel, de coherencia interlaboratorios

k Estadistico de docima de Mandel, de coherencia intralaboratorio

LCI Limite de control inferior (limite de accién o limite de seguridad)

LCS Limite de control superior (limite de accion o limite de seguridad)
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m

M

MR

Media general de la propiedad de ensayo; nivel
Numero de factores estudiados en condiciones intermedias de precision
Material de referencia

Numero de resultados de ensayo obtenidos en un laboratorio, en un nivel
dado (por clases)

Numero de iteraciones

NUmero de laboratorios que participan en el ejercicio interlaboratorios
Probabilidad

Numero de niveles de la propiedad de ensayo en el gjercicio interlaboratorios
Limite de repetibilidad

Limite de reproducibilidad

Valor estimado de la desviacién tipica (desviacion estandar)

Desviacién tipica (desviacion estandar) prevista

NUmero de objetos o grupos de ensayo

Total o suma de una expresion

Rango de un conjunto de resultados de ensayo

Factor de ponderacion utilizado para el calculo una regresién ponderada
Datos usados para la décima de Grubbs

Resultado de ensayo

Media aritmética de resultados de ensayo
Media general de los resultados de ensayo
Nivel de significacion

Probabilidad de error tipo Il

Cociente entre la desviacion tipica (desviacion estandar) de reproducibilidad
y la de repetibilidad (¢, /s, )
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275 (v)
Simbolos utilizados
C

E

()
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Sesgo del laboratorio

Estimador de A

Sesgo del método de medicién

Estimador de &

Diferencia detectable entre los sesgos de dos laboratorios o los sesgos de
dos métodos de medicién

Valor verdadero o valor de referencia aceptado de una propiedad de ensayo
NUmero de grados de libertad

Relacién detectada entre las desviaciones tipica de repetibilidad del método
By la del método A

Valor verdadero de una desviacion tipica

Componente en un resultado de ensayo que representa la variacion debida
al tiempo, desde la Ultima calibracién

Relacion detectada entre las raices cuadradas de las medias cuadraticas
interlaboratorios de los métodos By A

Percentil de orden p de la distribucién 2 con v grados de libertad

como indices

Diferente calibracion

Diferentes equipos de medicién
identificador para un laboratorio particular

identificador para medidas intermedias de precision; entre paréntesis,
identificacion del tipo de situacion intermedia

identificador para un nivel particular (NC-ISO 5725-2) Identificador para un
grupo de ensayos o para un factor (ISO 5725-3)

Identificador para un resultado de ensayo particular en un laboratorio i al
nivel j

interlaboratorio

Identificador para sesgo detectable
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1,2,3.. Numeracién de los resultados de ensayo por el orden de obtencién

M Muestra inter ensayos

O Diferente operador

P Probabilidades

r Repetibilidad

R Reproducibilidad

T Tiempo diferente

w Intralaboratorio

1), (2, 3)... Numeracién de los resultados de ensayo, en orden creciente
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Anexo B
(normativo)

Graficos de incertidumbre en las medidas de precision
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Anexo C
(informativo)

Bibliografia
[1] NC-1SO 3534-2:1999, Estadistica — Vocabulario y simbolos — Parte 2: Control estadistico
de calidad
2] ISO 5725-3:1994, Accuracy (trueness and precision) of measurement methods and results

— Part 3: Intermediate measures of the precision of a standard measurement method

[3] ISO 5725-5: - Y, Accuracy (trueness and precision) of measurement methods and results —
Part 5: Alternative methods for determination of a standard measurement method

[4] ISO 5725-6:1994, Accuracy (trueness and precision) of measurement methods and results
— Part 6: Use in practice of accuracy values.

[5] Guia ISO 33:1989, Uso de materiales de referencia certificados

[6] Guia I1SO 35:1989, Certificacién de materiales de referencia — Generalidades y principios
estadisticos

33





