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PROLOGO

La Comisién Venezolana de Normas Industriales (COVENIN), creada
en 1958, es el organismo encargado de programar y coordinar las
actividades de Normalizacién y Calidad en el pais. Para llevar a cabo el
trabajo de elaboracion de normas, la COVENIN constituye Comités y
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La presente norma es una adopcién de la norma ISO No. 5725-1:1994
fue considerada bajo los lineamientos del Comité Técnico de Normalizacion
CT23 Calidad por el Subcomité Técnico SC3 Procedimeintos estadisticos
y aprobada por la COVENIN en su reunién No. 142 de fecha 09-10-96.



NORMA VENEZOLANA
EXACTITUD (VERACIDAD Y PRECISION)
DE METODOS DE MEDICION Y RESULTADOS
PARTE 1: PRINCIPIOS Y DEFINICIONES

COVENIN
2972-1:1996
1" Revision

(ISO 5725-1:1994)

GENERALES

0 INTRODUCCION

0.1 Esta norma utiliza dos términos, “veracidad” y
“precision”, para describir la exactitud de un método de
medicion. "Veracidad" se refiere a cudn cerca se
encuentra la media aritmética de un gran numero de
resultados de ensayos y el valor verdadero o el valor de
referencia aceptado. "Precision” la
proximidad de la concorda diferentes
resultados de un ensayo.

0.2 La necesidad
porque  ensay

resultados i
inevitables

influyen el resu
ser completamente
de ser tomada en cu
ica de datos de medici
ia entre un resultado de un e
specificado, puede estar dentr
aleatorio inevitable, en cuyo cas
efinitivamente la existencia de una
valor especificado, igualmente, la
Itados de dos lotes de material no
ia fundamental en la calidad si la
ultados puede ser atribuidos a la
rocedimiento de medicién.

n contribuir a la variabilidad
0 de medicién (a demds de
istir entre dos muestras

a) el operador;
b) el equipo usado;
¢) lacalibracién del equipo;

d) el ambiente (temperatura, humedad, polucién del
aire, etc.);

e) el tiempo transcurrido entre una medicién y otra.

La variabilidad entre mediciones ejecutadas por
operadores diferentes y/o con equipos diferentes,
generalmente serd mayor que la variabilidad entre
mediciones hechas en un intervalo corto de tiempo por
un tinico operador usando el mismo equipo.

0.4 El término general para la variabilidad entre
mediciones repetidas es “precision”. Para describir la

variabilidad de un método de medicion, ha sido
necesario y (en muchos casos practicos) Util, usar dos
condiciones especificas de precision: condiciones de
repetibilidad y de reproducibilidad. Bajo condiciones de
repctibilidad, los factores a) a la e) antes mencionados
son considerados constantes y no contribuyen a la
variabilidad, mientras que bajo condiciones de
reproducibilidad @8lms si varian y contribuyen a la
variabilidad de ados de un ensayo. De esta
manera, repetib pducibilidad son los dos
extremos de |4 icndo respectivamente
la minima y la lad posible en los
resultados. Otras condI¢
condiciones extremas la
permiten la variacién de und
son usadas bajo circunstancia
se expresa normalmente en té
estandar.

precision
viaciones

0.5 La "veracidad" de un método
interés cuando es posible concebir u
para la propiedad que estd siendo medi
método de medicién no se puede

verdadero con certeza, puede que sea

c un material de referencia ;
ablecer un valor de refi

por ejemplo, si
a totalidad de un
elemento. O ento interfiere con

la determinad

#Xactitud” se usa en esta norma
para referirse tanf@™1 la veracidad como también a la
precision. El término "exactitud” fue usado en el pasado
inicamente para describir el componente ahora llamado
"veracidad”, pero muchas personas se les ocurrié que
deberia referirse al desplazamiento total de un resultado
de su valor de referencia. tanio por causa de los efectos
aleatorios como de los efectos sistemdticos.

El término "sesgo” ha sido usado durante mucho ticmpo
en la estadistica pero, debido a que causaba cicrtas
objeciones filos6ficas entre miembros dec algunas
profesiones (tal como practicantes de la medicina y la
profesion legal), se ha enfatizado el aspccto positivo
recurriendo al término "veracidad”.



I OBJETO
1.1 El objeto de esta norma es:

a) exponef en grandes rasgos los principios gencrales
que deberian ser comprendidos al evaluar la
exactitud (veracidad y precision) de métodos de
medicién y sus resultados, en la aplicacion de estos
términos, asi como cstablccer estimaciones préicticas
de las diferentes medidas der un experimento
(COVENIN 2972-1y;

b) proveer un método bdsico para estimar las dos
medidas extremas de la precision de métodos de
medicién de un experimento (ISO 57

¢) proveer un procedimiento
intermedias de precisio
las cuales se aplican
(ISO 5725-3);

d) proveer métod
veracidad de

e) proveer al
dados en

circunstancias (ISO 57

f) aplicaciones practicas de es

d y precisién (ISO 5725-6).
1.2 Estan rne exclusivamente a métodos de
medicién q ediciones en una escala continua
y dan un v mo el resultado de un ensayo,
aun cuando ico puede ser el resultado de un

cdlculo hech conjunto de observaciones.

en términqgs cuantitativos,
o de medicién para dar
o para replicar un dado
ue se estd midiendo
mente la misma

Define valores
la capacidad q
un resultado corr
resultado (precisio
exactamente la mis
manera, y que el proce

Esta norma puede ser apl
materiales, incluyendo liquid os solidos,
manufacturados o naturales, con se tome en
cuenta cualquier heterogeneidad existent®en el material.

2 REFERENCIAS NORMATIVAS

Las siguientes normas contienen disposiciones que al ser
citadas en este texto, constituyen requisitos de esta
Norma Venezolana. Las ediciones indicadas estaban en
vigencia en el momento de esta publicacién. Como toda
norma estd sujeta a revisién, se recomienda a aquellos
que realicen acuerdos en base a ellas, que analicen la
conveniencia de usar las ediciones mds recientes de las
normas citadas seguidamente.

" A ser adoptada proximamente
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2.1 Normas Venezolanas COVENIN

COVENIN-ISO 3534-1:1995 Estadistica - Vocabulario
v simbolos. Parte 1. Términos relativos a
probabilidades v estadistica general.

2.2 Otras Normas

1SO 5725-2:1994 V Accuracy (trueness and precision) of
measurement methods and results — Part 2: Basic
method for the determination of repeatability and
reproducibility of a standard measurement method.

1SO 5725-3:1994 Accuracy (trueness and precision) of
measurement methods and results — Part 3: Intermediate
measures of the precj a standard measurement
method.

ISO 5725-4:1994
measurement niethods
methods for the deterni
standard measurement metho

3 DEFINICIONES

Para el propdsito de esta norma, § las

iguientes definiciones.

gunas definiciones son tomadas de la
534-1.

Los simbolos usados en esta norma estdn en

observado: valor de una
o el resultado de una tnica ob

3.1

ensayo: valor de u
n método de ens

el resultado
esario aplicar
alguna correcci ltados originales,
tal como la cor enes de gas a una
temperatura 'y Ppr dar. De este modo, un
resultado de un ens ede ser el resultado calculado
en base a varios valores observados. En el caso mds
sencillo, el resultado del ensayo es el propio valor
observado.

del ensayo.

[COVENIN-ISO 3534-1]

3.3 nivel del ensayo en un experimento de precision:
promedio general de los resuitados de los ensayos de
todos los laboratorios para un material, o para un
espécimen, en particular.



3.4 celda en un experimento de precision: resultados
de un ensayo a un unico nivel obtenido por un solo
laboratorio.

3.5 valor de referencia aceptado: valor que sirve
como una referencia de comparacién previamente
acordada, y que es determinado como:

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

b) un valor asignado o certificado, basado en el trabajo
experimental de una organizacidon nacional o
internacional,

sado en un
de varios
cientifico

¢) un valor de consenso o certi
trabajo experimental e
laboratorios bajo los
o de ingenieria;

d) la esperanza

el valor de referencia ace

o “"exactitud”, al ser aplica
os de ensayos, involucra
ponentes aleatorios y de un e
de un componente sesgado.

4-1]

3.7 ver idad de la concordancia entre el
valor pro o a partir de una larga serie de
resultados valor de referencia aceptado.

NOTAS

3 La medida
en términos de ses

usualmente expresada

4 La veracidad ha si
exactitud de la media”.

[COVENIN-ISO 3534-1]

3.8 sesgo: diferencia entre la esperanza matemética de
los resultados de ensayo y el valor de referencia
aceptado.

NOTA 5 El sesgo es el error sistemdtico total, a
diferencia del error aleatorio. Puede haber uno o mds
componentes de errores sisternaticos contribuyendo al
sesgo. Una mayor diferencia sistematica del valor de
referencia aceptado, es reflejado por un mayor valor del
$esgo.

[COVENIN-ISO 3534-1]

3.9 sesgo de un laboratorio: diferencia entre la
esperanza matematica de los resultados de ensayos de un
laboratorio en particular 'y un valor de referencia
aceptado.

3.10 sesgo de un método de medicion: diferencia entre
la csperanza matemdtica de los resultados de ensayo
obtenidos de todos los laboratorios usando dicho método.
y un valor de referencia aceptado.

NOTA 6 Un ejemplo de esto seria el de un método, que
se supone mide el contenido de azufre de un compuesto.
y consistentemente deja de extraer la totalidad del
azufre, dando un sesgo negativo al método de medici6n.
El sesgo de un odo de medicién es dado por la
diferencia del v referencia aceptado con el
promedio de | de un gran ndmero de
laboratorios us todo. El sesgo de un
método de m iferente en distintos
niveles de la caracter:

’

3.11 componente del
diferencia entre el sesgo del
método de medicion.

NOTAS

7 El componente del laboratori
especifico para un determinado |
condiciones de la medicién dentro de
puede también ser diferente a difere

omponente del laboratorio en
resultado promedio general
adero o de referencia.

: proximidad de la
ensayo indepen

distribucion de
a relacién con cl

9 Lapr
errores al
valor verda

10 La medida n es usualmente expresada
en términos de 1si6n y calculada como una
desviacio6n estdnddr de los resultados de ensayo. Una
menor precisién es reflejada por una mayor desviacién
estandar.

11 "Resultados de ensayos independientes” signilica
resultados obtenidos en una forma no influenciada por
cualquier resultado previo sobre el mismo o similar
objeto de ensayo. Las medidas cuantitativas de precision
dependen fuertemente de las condiciones estipuladas.
Condiciones de repetibilidad y de reproducibilidad -son
conjuntos particulares de condiciones extremas.

[COVENIN-ISO 3534-1]




3.13 repetibilidad: precision bajo condiciones de
repetibilidad.

[COVENIN-ISO 3534-1]

3.14 condiciones de repetibilidad: condiciones donde
resultados independientes de ensayo son obtenidos con el
mismo método de ensayo sobre items de ensayo idénticos
en el mismo laboratorio por el mismo operador usando
el mismo equipo en un corto intervale de tiempo.

[COVENIN-ISO 3534-1]

3.15 desviacion estandar de repetibilidad: desviacién
estdandar de los resultados de ensayo idos bajo
condiciones de repetibilidad.

NOTAS

12 Es una medida de
los resultados d
repetibilidad.

13 Igualmen
“coeficiente d;
edidas de la dispers
condiciones de repeti

bilidad: valor maximo, con u
, de la diferencia absoluta entr
yo obtenidos bajo condiciones de

3.17 reprodu
reproducibilida

3.18 condiciones ilidad: condiciones
donde resultados ind 0 son obtenidos
con el mismo método s
laboratorios diferentes co
equipos diferentes.

[COVENIN-ISO 3534-1]

3.19 desviacion estdndar de reproducibilidad:
desviacion estdndar de los resultados de ensayo
obtenidos bajo condiciones de reproducibilidad.

NOTAS

15 Esuna medida de dispersién de la distribucién de los
resultados de ensayo bajo condiciones de
reproducibilidad.

16 Igualmente, la "varianza de reproducibilidad" y el
“coeficiente de variacién de reproducibilidad” podrian
ser definidos y usados como medidas de la dispersién de

4

los resultados de ensayo, bajo condiciones dc
reproducibilidad.

(COVENIN-ISO 3534-1]

3.20 limite de reproducibilidad: valor maximo, con
una probabilidad del 95 %, dc la diferencia absoluta
entrc dos resultados de cnsayo obtenidos bajo
condiciones de reproducibilidad.

NOTA 17 El simbolo usado es R.
[COVENIN-ISO 3534-1}

3.21 valor atipico: valor en un conjunto de valores que
no es consistente con nds valores del conjunto.

ecifica las pruebas
a ser usado en la

NOTA 18 La
estadisticas y el n
identificacién de val
veracidad y de precision.

3.22 experimento colabora
experimento interlaboratorio en

19 Las definiciones dadas en 3.16 al 3.20
a resultados que varian en una escala
resultado del ensayo es discreto o redonde
de repétibilidad y el limite de reproducibil
o anteriormente es, en cada
una probabilidad no menor

estimadores
errores. Como
probabilidades

lo, los niveles de
ites r y R no serian
exactamente 95 oximadamente ¢l 95 %
cuando muchos 108 que participan en el
experimento de preciSién, pero puede ser muy diferente
al 95 % cuando participan menos de 30 laboratorios.
Esto es inevitable pero no afecta seriamente la utilidad
préctica como herramienta para juzgar si las diferencias
entre resultados pueden ser atribuidos a incertidumbres
aleatorias inherentes al método de medicién, o no. Las
diferencias mayores que el limite de repetibilidad r o dcl
limite de reproducibilidad R serian cuestionables.

21 Los simbolos ry R ya tienen uso general para otros
prop6sitos; en COVENIN-ISO 3534-1 r se recomienda
como simbolo del coeficiente de correlacién, y R (o W)
para el rango de una serie de observaciones sencillas.



Sin embargo, no deberia existir ninguna confusién si se
usa el término completo de limite de repetibilidad r o
limite de reproducibilidad R cada vez que exista la
posibilidad de un mal entendido, especialmente cuando
se citan estos valores en normas.

4 IMPLICACIONES PRACTICAS DE LAS
DEFINICIONES PARA LOS EXPERIMENTOS DE
EXACTITUD

4.1 Mdétodo estandar de medicién

4.1.1 Para que las mediciones sean hechas de la misma
manera, los métodos de mediciones deben haber sido
normalizados. Todas las mediciones realizarse de
acuerdo a un método estandar
debe existir un documento
detalles de la ejecucion
descripcién de como
deberia ser obteni

4.1.2 La exis
medicidn i

estdndar de medici

(veracidad y precisién) d
r determinada por los resultados
os reportados por los laboratorios
izados bajo un comité de expertos
amente para tal fin.

Tal interlaboratorios se denomina
itud". Este experimento también
experimento de "veracidad” o
u propésito limitado. Si el
veracidad, se debe haber
imento de precisiéon o

“precisién”
propdsito es

de cada
nados como

Los estimados de
experimento siempre
validos solamente para en
con el método estandar de medi

4.2.2 A menudo se considera un experimento de
exactitud, como un ensayo préctico de la adecuacion del
método estdndar de medicién. Uno de los propésitos
principales de la normalizacién, es eliminar tanto como
sea posible, las diferencias entre los usuarios
(laboratorios) y los datos obtenidos a través del
experimento de exactitud que revelaran con que
efectividad este propésito ha sido alcanzado. Grandes
diferencias en las varianzas intralaboratorio o en los
promedios entre laboratorios, (véase 7) puede indicar
que el método estdndar de medicién no estd lo
suficientemente detallado y posiblemente pueda ser
mejorado. En todo caso esto deberia ser reportado al

grupo normalizador, junto con una pelicion quc sca
investigada mas a fondo..

4.3 ltems idénticos de ensayo

4.3.1 En un experimento de exactitud. las muestras o
probetas de un producto especifico son enviadas desde
un mismo sitio a un nimero de laboratorios en diferentes
lugares, paises ¢ inclusive a continentes diferentes. La
definicién de las condiciones de repetibilidad (3.14) al
decir que las mediciones de esos laboratorios deben
desarrollarse con items idénticos de ensayo, se refiere al
momento cuando las mismas son realmente realizadas.
Esto significa, que las dos condiciones siguicntes deben
ser satisfechas:

a) las muestras ¢ ticas cuando se despachan

a los labora

b) las muestras debl
transporte y duranft
puedan transcurrir ha
las mediciones.

Al organizar experimentos de
observar cuidadosamente ambas co

NOTA 23 La seleccion del maté ado  se
discute mas profundamente en 6.4.

4.4 Intervalos cortos de tiempo

De acuerdo con las definiciones d
ilidad (véase 3.14), las

ar la repetibilidad deben
constantes de operacidn; €

en 0.3 deberia
el equipo no de

a posible, con
os factores tales
como el onstancia no puede

ser garantizd

4.4.2 Existe ta gtgunda consideracion la cual
puede surgir en & valo de tiempo entre mediciones,
y es que se asume que los resultados de los ensayos son
independientes. Si se cree que resultados previos pucde
influir en el subsecuente resultado del ensayo
(reduciendo el estimado de la varianza de repetibilidad)
puede ser necesario proveer una probetas separadas ¢
identificadas de manera tal que un operador no sepa quc
son supuestamente idénticas. Se darfan instrucciones
sobre el orden en que aquellas probetas serian medidas,
y ese orden seria aleatorio, de forma tal que todos los
items idénticos no sean medidos al mismo tiempo. Esto
conlleva a que el intervalo de tiempo entre medidas
repetidas no sea tan corto como lo deseado, a menos quc
la naturaleza de las mediciones permita que una seric de

- 5



ellas puedan ser realizadas completamente en intervalos
cortos de tiempo. Debe prevalecer el sentido comun.

4.5 Laboratorios participantes

4.5.1 Una premisa bdsica considerada en esta norma es
que para el mélodo estdndar de medicion. la
repetibilidad serd la misma, al menos aproximadamente,
para todos los laboratorios que aplican el procedimiento
estdndar, lo que permite establecer' un promedio comin
de la desviacién estdndar de repetibilidad, el cual puede
ser aplicado a cualquier laboratorio. Sin embargo,
cualquier laboratorio puede a través de la ejecucién de
una serie de mediciones bajo condiciones de
repetibilidad, alcanzar su propio estimadgai®desviacion
estandar de repetibilidad para el mé
compararlo contra el valo
procedimiento para realiza
5725-6.

4.5.2 Las cantidade
aplican a todos
igual, el métod
determinadas a
de laboratorios
la muestra s¢
instrucciones
para ser in

6.3. Con tal de segt
to al nimero de labors
Umero de mediciones que

realizan, os de exactitud y preci
resultante umplir las expectativas. S
embargo, ente se encuentra evidencia de
que los labd ticipantes no fueron, o ya no son,
lo suficient csentativos de todos aquellos que
utilizan el edicién estdndar, entonces la
medicion de

4.6 Condicid

4.6.1 Los factd
valores observad
Estos pueden ser
cuando las obser¥
incluyen los efectos
condiciones del medio 2
equipos entre observacio
repetibilidad, las observacio
factores constantes, mientras qué diciones de
reproducibilidad, las observaciones realizan en
diferentes laboratorios; es decir, no solamente variando
estos factores sino también con efectos adicionales
debido a la diferencia entre laboratorios con respecto al
tipo de gerencia, mantenimiento del laboratorio, revisién
de la estabilidad de las observaciones, etc.

buyen a la variacién de los
atorio, se listan en 0.3.
po, operador y equipos
erentes  momentos

ambios en las
ibracién de
bnes de
con estos

4.6.2 En algunas ocasiones puede ser litil considerar las
condiciones intermedias de precisién bajo las cuales las
observaciones se realizan en un mismo laboratorio,
donde se permite variar uno o mds de los factores de
tiempo, operador o equipo. En la determinacién de la
precision de un método de medicién es muy importante
definir tas condiciones apropiadas de observacién, es

6

decir, si los tres factores arriba mencionados dcberian
ser constantes o no.

Ademds, el tamafio de la variacién proveniente de un
factor dependerd del método de medicién. Por ejemplo,
en los andlisis quimicos, los factores “tiempo” vy
"operador” pueden predominar, mientras que en los
microandlisis los factores son "equipo” y "ambiente”, y
para los ensayos fisicos predominan “equipo" vy
"calibracién”.

5 MODELO ESTADISTICO

5.1 Modelo basico

itud (veracidad y precision)
s util asumir que el
la suma de tres

Para estimaciones de
de un método de
resultado, y, de
componentes:

y=m+B+e A1)

donde, para el material ensayad
m es la media general (espera

es el componente de sesgo de
condiciones de repetibilidad;

es el error aleatorio que oc
medicién bajo condiciones de repe

edia general, m

media general m es el nive
iferentes purezas de un com
rentes (por ejemplo: dif
erdn a diferentes niv
el nivel de ensayo

est4 siendo
igual al valor

titulada. El n
verdadero L.

diferencia entre los
resultados de los en nidos por €l mismo método
de medicion, el se del método de medicién no
influird y podrd ser ignorado. Sin embargo cuando se
comparan resultados de ensayos con valores
especificados en un contrato o un estdndar donde el
contrato o especificacion se refiere al valor verdadero (i)
y no al "nivel del ensayo” (m), o cuando se comparan
resultados generados a través de diferentes métodos de
medicidn, el sesgo del método de medicién debe ser
tomado en consideracién, Si existe un valor verdadero y
un material de referencia satisfactorio entonces el sesgo
del método de medicién deberia ser determinado como
lo dice la norma ISO 5725-4.

5.1.1.2 Cuando




5.1.2 Término B

5.1.2.1 Este término es considerado constante durante
una serie de cnsayos bajo condiciones de repetibilidad,
pero tendrd valores diferentes bajo otras condiciones.
Cuando los resultados de los ensayos son comparados
siempre entre los mismos dos laboratorios, es necesario
que ellos determinen su sesgo relativo, bien sea
determinado sus sesgos individuales, en experimento de
exactitud, o a través de ensayos privados establecidos
entre ellos. Sin embargo para establecer declaraciones
generalizadas referentes a las diferencias entre dos
laboratorios no especificados, o al hacer comparaciones
entre dos laboratorios que no han determinado sus
propios sesgos, entonces se
distribuciéon  general de |
laboratorios sobre el sesgo,
originé el concept . Los
procedimientos d fueron
desarrollados as e los
componentes una
distribucién
practica

variaciones entre equipos y e

ico de presicioén descrito en la ISO
nentes no estdn separados. Los
el tamaino de algunos de los
e B se dan en la ISO 5725-3.

e ser considerado como la
torios y sistematicos. No
austiva de los factores
luyen condiciones
equipos dentro
diferencias
eradores son

5.1.2.3 En

que contribuyan
climéticas diferente
de las tolerancias del
en las técnicas bajo la
entrenados en diferentes luga

5.1.3 Término error ¢

5.1.3.1 Este término representa el error aleatorio que
ocurre en cada resultado de ensayo, y los procedimientos
establecidos para esta norma fueron desarrollados
asumiendo que la distribucién de esta variable error era
aproximadamente normal, pero en la practica ellas
funcionan para la mayoria de las distribuciones con tal
de que sean unimodales.

5.1.3.2 La wvarianza en un solo laboratorio bajo
condiciones de repetibilidad es denominada varianza
intralaboratorio y esta expresada por:

var(dys=gl v oDl (3)

5.1.3.3 Sc puede esperar que o, tenga diferenies
valores cn diferentes laboratorios, debido, por ejemplo, a
las diferencias en las destrezas de los operadores, pero
en esta norma se asume que para un método estandar de
medicién tales diferencias entre laboratorios deberian ser
pequenas y se justifica tener un valor comiin de varianza
intralaboratorio para todos los laboratorios que estdn
utilizando el método de medicion. Este valor comiin el
cual es estimado por la media aritmética de las varianzas
intralaboratorio, se denomina la varianza de
repetibilidad y se designa por:

e todo los laboratorios
actitud, los cuales
valores atipicos

Esta media ari
involucrados en
permanecen despu
confiables fueron exclui
5.2 Relaciones entre el mo recision
5.2.1 Cuando se adopta el mod
S.1, la varianza de repetibilidad es
como la varianza del término error e,
reproducibilidad depende de la suma
y la varianza interlaboratorios seiialad

5.2.2 Se requiere de dos cantidades c
ision, la desviacion estandar de re

G, =/ var(e)

estandar de reproduci

itas en las partes

DEL DISENO
ESTIMAR EXACTITUD

6.1 Planificacién de un experimento de exactitud

6.1.1 La planificacién real de un experimento para
estimar la precisién y/o- veracidad de un método dc
medicidn estdndar deberia ser tarea de una comisién dc
expertos familiarizados con el método de medicion y su
aplicacién. Al menos un miembro de la comisi6én deberia
tener experiencia en el diseno estadistico y andlisis dc
experimentos.

6.1.2 Las siguientes preguntas deberian  scr
consideradas cuando se planifica el experimento:



a) (Existe un estdndar satisfactorio disponible para cl
método de medicién?

b) (Cuéntos laboratorios deberian seleccionarse en el
experimento?

AY
¢) (Coémo deberian seleccionarse los laboratorios, y qué
requisitos deberian satisfacer?

d) (Cual es el rango de niveles encontrados en la
practica?

¢) (Cudntos niveles deberian usarse en el experimento?

f) (Qué materiales son adecuados para reprgsentar estos

niveles y cdmo deberian prepararsg

g) (Qué nimero de réplicas d

h) (Qué lapso de tie g la

culminacién de tog

1) ¢(Es el modelg
considerarse

Jy (Se deber
asegurar
mismo es

ecauciones especis
es idénticos se mide
los laboratorios?

sideradas en 6.2 a 6.4.

6n estandar

4.1, el método de medicién bajo
ino que ya ha sido normalizado.
er robusto, es decir, pequeiias
imiento no deberfan producir
grandes en los resultados. Si
istir precauciones adecuadas
seable que én el proceso de
edicién estindar se haga
ducir el sesgo.

investigacid
Tal método
variaciones
cambios inesj
esto puede sud
o advertencias.
desarrollo de u
todo el esfuerzo pa

Pueden usarse proced entales similares
para medir la veracidad
medicién establecidos co
recientemente normalizados!
resultados obtenidos deberia i como
estimados preliminares, porque
precisién podrian cambiar a medida que !os laboratorios

adqunercn experlenCla.

El documento que expone el método de medicion debe
ser completo y no ambiguo. Todas las operaciones
esenciales concernientes al ambiente donde se desarrolla
el procedimiento, los reactivos y aparatos, verificacién
preliminar del equipo y la preparacién de la muestra de
ensayo deberian incluirse en el método de medicién,
posiblemente  mediante referencias a  otros
procedimientos escritos que estén disponibles a los
operadores. La manera de calcular y expresar el
resultado de ensayo deberia especificarse precisamente,

8

incluyendo el ndmero de cifras significativas a ser
reportadas.

6.3 Seleccion de laboratorios para el experimento de
exactitud

6.3.1 Eleccion de laboratorios

Desde un punto de vista estadistico, aquellos laboratorios
que parlicipan en cualquier experimento para estimar
exactitud deberian haber sido escogidos al azar de todos
los laboratorios que usan el método de medicion. Los
voluntarios podrian no constituir una seccion
representativa. Sin embargo otras consideraciones
practicas, tales como un.requisito de que los laboratorios
participantes  estén ibuidos sobre diferentes
continentes o regio, as, pueden afectar el
patrén de represent

Los laboratorios pa
exclusivamente aquellos q
especial durante el proceso
método. Tampoco deberian ser €
laboratorios de "referencia" especid
de demostrar la exactitud con la cud
ealizarse por manos expertas.

niimero de laboratorios a seleccionarse
Zn un experimento cooperativo interlabd
nimero de resultados de ensayo reque
Iaboralono cada nivel del

D es un problema
estadjstico bien & csuelve mediante el

uso de la distri

Pl —

Usualmente A es expresado en términos de procentaje,
permitiendo declarar que el estimado estandar (s) puede
esperarse que esté dentro de A a cada lado de la
desviacion estdndar verdadera (o) con una cierta
probabilidad P.

6.3.2.2 Para un solo nivel del ensayo, la incertidumbre
en la desviacion estdndar de repetibilidad dependerd del



nimero de laboratorios (p) y el nimero de resultados de
ensayo de cada laboratorio (n). Para la desviacion
estdndar de reproducibilidad, el procedimiento es mds
complicado en la medida en que se determina a partir de
dos desviaciones estandar [véase ecuacién (6)]. Un factor
extra y se necesita, representado por el cociente de la

desviacion estdndar de reproducibilidad entre la
desviacién estdndar de repetibilidad, esto es:
Y=0,/c, . (8)

6.3.2.3 Asumiendo un nivel de probabilidad P de
95 %, se han preparado ecuaciones aproximadas para los
valores de A y se dan mds adelante. ecuaciones se
aplican  para propésitos de ar  cuantos
laboratorios seleccionar y d
ensayos se requieren de
del ensayo. Estas ecu
y por tanto no d
andlisis para
ecuaciones so

[+ =P +(n-1)(p-1
2Y'n*(n-1)p
...(10)

ue muestran la incertidumbre de lo
reproducibilidad y repe

NOTA 24 Una varianza de la muestra la cual tiene v
grados de libertad y esperanza maternatica o puede
asumirse que siguen, aproximadamente. una distribucion
normal con varianza 2¢6%/v. Las ecuaciones (9) y (10}
fueron derivadas haciendo esta suposicion sobre las
varianzas involucradas en la estimacion de o, y ox. La
adecuacién de la aproximacién fue verificada mediante
un célculo exacto.

6.3.2.4 El valor de y no es conocido, pero a menudo los
estimados preliminares estdn disponibles para las
desviaciones estdndar intralaboratorio y las desviaciones
estdndar interlaboratorio obtenidas durante el proceso
estandar del método de medicién. Valores exactos de los
porcentajes de incgilidumbre para desviaciones estandar
de ucibilidad con diferentes
nimeros de la diferentes nimeros de
resultados por nen latabla | y son
graficados enel a

6.3.3 Numero de lab
estimado del sesgo

6.3.3.1 El sesgo del método d
estimado a partir de:

8=y-n

es la gran media de todos

ensayo obtenidos por tod
en un nivel particular del e

es el valor de referencia ac

No. de

laboratorios 1=
p n=2 =3 | n=4
5 046 | 0,37 | 0,32
10 0,32 | 0,26 | 0,22
15 036 | 0,25 1 0,21 | 0,26 | 0,21 | 0,18
20 0,31 | 0,22 1 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
35 023|017 | 0,14 | 0,17 | 0,14 [ 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




La incertidumbre de este estimado puede ser expresado Tabla 3 - Valores de Ay, la incertidumbre de un

por la ecuacion: estimado del sesgo intralaboratorio

pls_ AG, < S< &+ AC, J: 095 ... (12) No. of resultados del ensayo | Valores de Aw
n
la cual muestra que el estimado estard dentro de Acg del 5 0.88
sesgo verdadero del método de medicién verdadero con 10 0,62
una posibilidad de 0,95. En términos de factor y [véase 15 0.51
ecuacion (8)]: 20 0,44
25 0.39
2 30 0,36
n(y ~1)+1
A=196 —Qz—) ..... (13) 35 0,33
Y pn 40 0,31

En la tabla 2 se dan valores de A. 6.3.4 Implicaciones eleccién de laboratorios
aboratorios serd un

6.3.3.2 El sesgo de laborat to del La seleccién del
i de recursos y un

experimento puede ser es compromiso entre
deseo de reducir 1a in

A= y nivel satisfactorio. A part
anexo B puede verse que los
donde: estdndar de repetibilidad y r8
diferir substancialmente de sus
y aritmética de s6lo un pequeiio nimero (p = 5) d toma
enidos por el laborato parte en un cxperimemn.dc precision,
ar del experimento; umero de los laboratorios por dos o
venas reducciones en las incertid
1 e referencia aceptado. stimados cuando p es mayor que 20. Es
un valor de p entre 8 y 15. Cuando oy es
La incerti te estimado puede ser expresa (es decir, y es mayor que 2), como a menu

poco sg gana obteniendo mds que n = 2
pr laboratorios para cada nivel.

+A,0,]1=095 ... (15)

”, -
on de materiales a ser
de exactitud.

la cual mu stimado estard dentro de AwG,
del sesgo v ratorio con una probabilidad d
de 0,95. Aqui re intralaboratorio es: 6.4 ales a usarse en un g

titud de un mék

ompletamente
.. (16) .

usualmenta

En la tabla 3 se dan '
de nivele

Table 2.- Valores de
estimado del sesgo de

ser apropiado € acion de un método

de medicién r¢ arrollado cuando se
No. de sospecha que mo S al método pueden ser
laboratorios | y=0 y= nef:e.sarias. seguida experimentos de exactitud
P odon | n=21n=3]n=4 adicionales.
3 0.88:4/0:76. 1, 6,72 | D.69 6.4.2 Cuando las mediciones tienen que ejecutarse
10 0,62 054 1 051 } 049 sobre objetos discretos que no son alterados por la
15 0,51 044 1 041 | 040 medici6n, ellas podrian, al menos en principio, ser
20 0,44 038:1 0.36 | 035 llevadas a cabo usando el mismo conjunto de objetos en
25 0,39 034 10321 031 diferentes laboratorios. Estos, sin embargo, requerirfa-.
30 0,36 0311029 | 028 circular el mismo conjunto de objetos a laboratorios que
35 033 029 1027 | 026 a menudo estdn situados distantes uno del otro, en
40 0.31 027 | 025 ) 025 diferentes pafses o continentes, con un considerable -

riesgo de pérdida o daiio durante el transporte. Si se van
a usar items diferentes en laboratorios diferentes,
entonces ellos deben seleccionarse de tal manera que

10 -




pueda asumirse que son idénticos para los propdsitos
practicos.

6.4.3 Al selecionar el material que represente los
diferentes niveles, deberia considerarse si el material
debe ser especialmente homogeneizado antes de preparar
las muestras para el despacho, o si ¢l efecto dc la
heterogeneidad del material debe incluirse en los valores
de exactitud.

6.4.4 Cuando las mediciones tienen que realizarse
sobre materiales s6lidos que no pueden homogeneizarse
(tales como metales, goma o productos textiles) y cuando
la medicién no puede ser repetida sobre la misma pieza
de ensayo, la falta de homogeneida
ensayo formard un componente
de la medicién y el concep
es viélido. Los experimg
llevarse a cabo, perg
vilidos sélo para g
ser referidos c¢qg
precision detg
demostrarse

aceptab}
valores
materiales

donde estdn involucrados
tribucién a la variabilidad e
o causada por las diferencias entre
cuales se realizan las mediciones
ables, comparadas a la variabilidad
diciébn mismo, o forma parte de
bilidad del método de medicién, y
z un componente de la precision.

eriales  bajo medicion pueden
escala general de tiempo del
pnarse para tomar esto en
algunos casos especificar

experimento
cuenta. Puede §
el momentoene

6.4.7 En todo lo
mediciones en diferen(e
transporte de las muestras € os laboratorio,
pero algunas muestras de ensay®@ transportables,
tales como tanques de almacenamicnto de petréleo. En
tales casos, la medicién por diferentes laboratorios se
hace enviando a diferentes operadores con sus equipos al
sitio de ensayo. En otros casos, la cantidad que esta
siendo medida puede ser transitoria o variable, tales
como el flujo de agua en un rio; es aqui cuando deben
tomarse precauciones de que diferentes mediciones sean
hechas bajo las mismas condiciones, en la medida que
sea posible. Es importante tener presente que el objetivo
es determinar la aptitud para repetir la misma medici6n.

’quiriendo el

6.4.8 El establecimiento de valores de precisién para un
método de medicién presupone que la precision es
independiente del material que estd siendo ensayado, o

depende del material en una manera predecible. Con
algunos métodos de medicién es posible referir la
precision sélo en relacién a una o mds clases definibles
dec material de ensayo. Tales datos serdn s6lo una guia
aproximada a la precision cn otras aplicaciones. Mas a
menudo se encuentra que la precision estd estrechamente
relacionada al nivel del ensayo, y la determinacion de la
precision incluye entonces el establecimiento de una
relacioén entre precisiéon y nivel. Por lo tanto, cuando se
publiquen valores de precision para un método de
medicién estdndar, se recomienda que el material usado
en cl experimento de precision deberia ser claramente
especificado junto con la gama de materiales a la cual
los valores puede esperarse que apliquen.

la veracidad, al menos uno
rian tener un valor de
le que la veracidad
eriales con valores

de los materia
referencia ace
varie con el nivel,
de referencia aceptado

7 UTILIZACION DE LA
7.1 Publicacion de valores de

7.1.1 Cuando el propdésito de to de
precision es obtener estimados de de dar de
repetibilidad y reproducibilidad, baj i
definidas en 3.14 y 3.18, se debe usar
explicado en el punto 5.1. La ISO 57
un mélodo apropiado para obtener €
ciones estdndar; otro método
ra en la ISO 5725-5. Cuando
estimados de mediciones
se utilizard el modelo
licados en la ISOQ 5725-3,

determinado el

de interlaboratorio ha
reracidad o precisién, cada
laboratorio part deberia ser informado de la
participacion reldliva de su componente del sesgo
relativo a la media general determinada en experimento.
Esta informacién podra ser valiosa en el futuro si se
llevardn acabo experimento similares, pero no deberia
ser usada para propdsitos dé calibracién.

sido realizado

7.1.4 La desviacién estdndar de repetibilidad y de
reproducibilidad para cualquier método estandar de
medicién, debc determinarse tal como se explico
previamente en las partes 2 y 4 de la ISO 5725, y deberia
ser publicada como parte del método estdndar dc
medicién bajo una seccién titulada precision. Esla
secciébn también puede mostrar los limites de




repetibilidad y reproducibilidad (r y R). Cuando Ia
precision no varia con ¢l nivel, cifras promedio tnicas
pueden darse para cada caso. Donde la precision varia
con el nivel del ensayo, la publicacidn deberia estar en
forma de tabla, tal como la 1abla 4 y también puede ser
expresada como una relacion matemdtica. Mediciones
intermedias de precision deberia ser presentadas en
tforma similar. -

Tabla 4 - Ejemplo de método de.réporte de desviacién
estandar

Desviacién Desviacién
estandar de
repetibilidad

Sr

Rango o nivel

Desde.....hasta

Desde.....hasta

Desde.....hasta

7.1.5 Las defj
repetibilidad y ] ’ )
dadas en el precisién. Cuand
mediciones i le precisién, se deber}
cuidado a cudles factores (i
operadores, a permitido variar. Cuand
dan los Ii etibilidad y reproducibilidad,
deberfa inc declaracién haciendo saber qu
estos limite cionados con la diferencia entre
o y el nivel de probabilidad del
e muestran estilos sugeridos:

95 %. A co

La dife tada entre dos resultados de

ensayo material de prueba por un
operador ismo equipo dentro del
intervalo d¢ is corto posible, excederd el
limite de re en promedio no mds de
una vez en 20 ucioén normal y correcta
del método.

Los resultados rep
utilizan idéntico mat
mds del limite de reprod
no mas de una vez en 2
normal y correcta del método.

ejecucion

Asegurese que la definicién del resultado del ensayo sea
claro, sefialando el nimero de las cldusulas del método
estdndar de medicién a seguir para obtener el resultado
del ensayo o por otros medios.

7.1.6 En general, una breve mencién del experimento
de exactitud, deberia anexarse al final de la seccién de
precision. A continuacion se sugieren algunos estilos:

Los datos de exactitud fueron determinados a partir
de un experimento organizado y analizado de
acuerdo a la norma ISO 5725- (parte) en (afio)
abarcando (p) laboratorios y (g) niveles. Datos de ()

laboratorios contenian valores atipicos. Los valores
atipicos no fucron incluidos en el cédlculo de la
desviacion  estdndar  de repetibilidad y dc
reproducibilidad.

Deberia anexarse una descripcién de los materiales
usados en el cxperimento de precisidn, especialmente
cuando la veracidad o la precision dependen de los
malteriales.

7.2 Aplicaciones practicas de los valores de
veracidad y precision

Los valores de veracidad y precision estdn cubiertos en
detalle en la norma 5725-6. A continuacion, se
presentan algunos eje

los
resultados de los en:

Una especificacion de u
medicCiones repetidas a ser obt
repetibilidad. Una desviacion es
puede ser usada en estas circunsta
la aceptabilidad de los resultados 0s Yy
decidir sobre las acciones a ser (ol
eptables. Cuando ambos, un pr
prador miden el mismo material y
difieren, la desviacion estdndar de r
reproducibilidad pueden ser usadas para
diferencia es de una magnitud esperada d

imiento de la
étodo de medicion
permite evaluar a repetibilidad de un
laboratorio candida sea usando materiales dc
referencia o un experimento de interlaboratorio.

incrementado
veracidad y la

7.2.4 Comparacion de métodos alternativos de
medicién

Dos métodos de medicién pueden cstar disponibles para
medir la misma propiedad, siendo uno es mds simple y
menos costoso que el otro pero de una aplicacién menos
universal. Los valores de veracidad y precisién pueden
ser cmpleados para justificar el uso de métodos menos
c0stosos para un rango restringido de materiales.



ANEXO A
(normativo)
Simbolos y abreviaciones usadas en la COVENIN 2972 (ISO 5725)

a Intercepto en la relacion
s=a+bm
A Factor usado para calcular la

incertidumbre de un estimado

b Pendiente en la relacj

B
By
B(I)w B(2
tores que varian en condi
ecisién intermedia
c tercepto en la relacién
s=c+slgm
C C.C disticos del ensayo
Cerivr C'eii es criticos para €nsayos
CD, critica para la probabilidad
CR, la probabilidad P
d
e Componente en resultado de un
ensayo que representa el error aleatorio
que ocurre en cada resultado del
ensayo
f Factor critico del rango
F,(vyvy) p-cuantil de la distribucién F con v, y
v, grados de libertad
G Estadistico de la prueba de Grubb
h Estadistico de la prueba de Mandel

para la consistencia entre laboratorios

LCL

m

n

-

Estasdistico de la prueba de Mandel
para la consistencia intralaboratorio

Limite de control inferior (limite de
accion o limite de advertencia)

Media general dc la propiedad del
ensayo; nivel

factores considerados cn
recision intermedia

de ensayo
10 2 un nivel

obtenidos
(es decir, por

Nimero de la
en un experiment

Probabilidad

Nimero de niveles d
la ensayo en un
interlaboratorios

Limite de repetibilida

Limite de reproduci

Material de refer:

de expresion
o grupo del ensayo

control superior (limite de
o limite de advertencia)

Factor de ponderaciéon usado en el
cdlculo de una regresion ponderada

Rango de¢-un conjunto de resultados del
ensayo

Datos usados para la prucba de Grubb
Resultado del ensayo

Media aritmética de los resultados del

ensayo




-

x,f(v)

14

Gran media de los resultados del
ensayo

Nivel de significacion
Probabilidad de cometer error tipo 11

Cociente de la desviacion estandar de

" reproducibilidad a la  desviacidn

estandar de repetibilidad
Sesgo del laboratorio
Estimado de A

Sesgo del método de

e los grados de libert

detectable  entre
iones estindar de repetibili
todo B y el método A

la desviacion

verdadero de
ar

ente en el resultado de un
que representa la variacion
tiempo desde la dltima

table entre las raices
medias cuadradas
el método B y el

p-cuanti
grados de li

Simbolos usados
C Diferente calibracion
E Diferente equipo

i Identificador para un laboratorio
particular

10) Identificador para mediciones
intermedias de precision; en paréntesis.
identificaciéon del tipo de situacion
intermedia

J Identificador para un nivel particular
(COVENIN 2972-2).

k el resultado
5 un

L Interlaboratori

m Identificador para

Muestra entre ensayos
Diferente operador
P Probabilidad

Repetibilidad

Reproducibilidad

Diferente tiempo

un

w tralaboratorio  (de

(1, 2), 3).. umeracion
ento de la



ANEXO B
(normativo)
Grifico de incertidumbre para mediciones de precisiéon

Incertidumbre en s, (%)

v

por la cual 5, puede esperarse que verdadero
tro de un nivel de probabilidad del

Figura B.1 -
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