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1. ALCANCE.

Este documento entrega algunas reglas de decision para evaluar la conformidad de una muestra biolo-
gica o ambiental laboral, con respecto a un valor critico, como seria el caso con los limites especificados
en Decreto Supremo N° 594/1999.

La importancia de la incertidumbre de la medida.

¢Qué es la incertidumbre de la medida? Pardmetro no negativo que caracteriza la dispersion de los
valores atribuidos a un mensurando.

La incertidumbre de las mediciones hace que el valor verdadero de un mensurando se conozca sola-
mente en |a probabilidad que se encuentre en un rango. Entonces, para declarar si la muestra cumple o0 no
con un determinado requisito es necesario considerar este hecho. En general, existen dos situaciones en
que se pueden adoptar decisiones incorrectas: cuando una muestra se acepta como conforme sin estarlo,
0 cuando una muestra se declara no conforme, cuando éste cumple en realidad el requisito contra el que
Se compara.

2. DEFINICIONES.

Distribucion de probabilidad: Especifica todos los valores posibles del resultado analitico junto con la
probabilidad de que cada uno ocurra.

Distribucion normal: La distribucion normal queda totalmente definida mediante dos pardmetros: la
media () y la desviacion estandar o desviacion tipica (o). Su funcion de densidad es simétrica respecto a
la media, y 1a desviacion estandar nos indica el mayor o menor grado de apertura de la curva que, por su
aspecto, se suele llamar campana de Gauss.

Desviacion estandar o tipica: Raiz cuadrada de la varianza.
Evaluacion de la conformidad: Actividad desarrollada para determinar si ésta se cumple.

Factor de cobertura (k): Nimero mayor que uno por el que se multiplica una incertidumbre tipica com-
binada para obtener una incertidumbre expandida o global (U).

Incertidumbre: Pardmetro no negativo que caracteriza la dispersion de los valores atribuidos a un me-
surando.

Incertidumbre expandida o global (U): Producto de una incertidumbre tipica combinada y un factor
“k” mayor que uno.
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Intervalo de aceptacidn: Intervalo de valores permitidos para la magnitud medida.
Intervalo de rechazo: Intervalo de valores no permitidos para la magnitud medida.

Intervalo de tolerancia (Intervalo de especificacion): Intervalo de valores permitidos de una pro-
piedad.

Limite de aceptacion (LA): Limite especificado, superior o inferior, de los valores permitidos para la
magnitud medida.

Limite de tolerancia (LT): Limite de especificacion superior y/o inferior de los valores permitidos de
una propiedad. Ejemplo, en Decreto Supremo N° 594/1999 el Plomo en sangre tiene definido un Limite de
Tolerancia Biologica de 40 pg/100 m.

Limite de tolerancia bioldgica (LTB): Cantidad maxima permisible en el trabajador de un compuesto
quimico o de sus metabolitos, asi como la desviacion méaxima permisible de la norma de un parametro
bioldgico inducido por estas substancias en los seres humanos.

Limite permisible ponderado (LPP): Valor méximo permitido para el promedio ponderado de las con-
centraciones ambientales de contaminantes quimicos existente en los lugares de trabajo durante la jornada
normal de 8 horas diarias, con un total de 45 horas semanales.

Limite permisible temporal (LPT): Valor maximo permitido para el promedio ponderado de las con-
centraciones ambientales de contaminantes quimicos en los lugares de trabajo, medidas en un periodo
de 15 minutos continuos dentro de la jornada de trabajo. Este limite no podra ser excedido en ningln
momento de la jornada.

Limite permisible absoluto (LPA): Valor maximo permitido para las concentraciones ambientales de
contaminantes quimicos medida en cualquier momento de la jornada de trabajo.

Mensurando: Magnitud que se desea medir.

Probabilidad de cobertura: Probabilidad de que el conjunto de los valores verdaderos de un mensu-
rando esté contenido en un intervalo de cobertura especificado.

Regla de decisidn: Regla que describe como se tiene en cuenta la incertidumbre de medicion cuando se
declara la conformidad con un requisito especificado (ISO/IEC 17025:2017).

Varianza: La varianza{\displaystyle \sigma *{2}} de un resultado analitico es una medida de la dispersion.
Se define como la sumatoria de las diferencias de los cuadrados de la desviacion de dicha variable respecto
a su media. Su unidad de medida corresponde al cuadrado de la unidad de medida de la variable.

Zona de seguridad (w): Intervalo entre un limite de tolerancia y el limite de aceptacion correspondiente,
con una dimension del intervalo de w = |LT - LA).
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3. APARTADOS DE ISO/IEC 17025:2017.

La norma internacional ISO 17025:2017 en distintos puntos de su desarrollo invita al uso de las Reglas
de Decision para evaluar si se cumple un requisito. Es asi como en los siguientes apartados, se menciona
lo siguiente:

Apartado 3.7: una regla de decision se define como “una regla que describe como se tendra en cuenta la
incertidumbre de la medicion cuando se establezca la conformidad con un requisito especifico”.

Apartado 6.2.6: El laboratorio debe autorizar al personal para realizar “analisis de resultados, incluidas
declaraciones de conformidad u opiniones e interpretaciones”

Apartado 7.1.3: requiere que “cuando el cliente solicite una declaracion de conformidad con una espe-
cificacion o norma para el ensayo o calibracion (por ejemplo, pasa / no pasa, dentro de tolerancia / fuera
de tolerancia, etc.), se deben definir claramente la especificacion o la normay la regla de decision. La regla
de decision seleccionada se debe comunicar y acordar con el cliente, @ menos que sea inherente a la
especificacion o a Ia norma solicitada”.

Apartado 7.8.3.1: b) establece que “cuando sea pertinente, una declaracion de conformidad con los re-
quisitos o especificaciones” y el Apartado 7.8.3.1 ¢) establece que “cuando sea aplicable, la incertidum-
bre de medicion presentada en la misma unidad que el mensurando o en un término relativo al mensurando
(por ejemplo, porcentaje) cuando: sea pertinente a la validez o aplicacion de los resultados de ensayo; una
instruccion del cliente que lo requiera; o la incertidumbre de medicion afecte la conformidad con un limite
de especificacion”.

Apartado 7.8.4.1: establece en el punto @) “la incertidumbre de medicion del resultado de medicion
presentado en la misma unidad que la de la unidad del mensurando o en un término relativo a dicha unidad
(por ejemplo, porcentaje)”. Y en el punto e) “cuando sea pertinente, una declaracion de conformidad con
los requisitos 0 especificaciones”.

Apartado 7.8.6.1 establece que “cuando se proporciona una declaracion de conformidad con una es-
pecificacion o norma, el laboratorio debe documentar la regla de decision aplicada, teniendo en cuenta el
nivel de riesgo (tales como una aceptacion o rechazo incorrectos y los supuestos estadisticos) asociado
con la regla de decision empleada y aplicar dicha regla”.

Apartado 7.8.6.2 establece que “el laboratorio debe informar sobre la declaracion de conformidad, de
manera que identifique claramente:

a) aqué resultados se aplica la declaracion de conformidad;
b) qué especificaciones, normas o partes de ésta se cumplen o no;
¢) lareglade decision aplicada (a menos que sea inherente a la especificacion o norma solicitada).

4. ANALISIS DE RIESGO Y REGLAS DE DECISION.

Durante cualquier medicion siempre tienen lugar una serie de errores procedentes de distintas fuentes:
el analito, el instrumento de medida, las condiciones ambientales, el operador, etc. Las mediciones deben
ser expresadas, en general, en laformay + U, donde “y” es el resultado y “U” es la incertidumbre expandida
de la medida asociada al mismo. Ademas, los resultados que no informan U, no se pueden utilizar para
compararlos con aquellos que si la indican, ni con valores de referencia.

El “riesgo” es la probabilidad de aceptar que la muestra es conforme con el limite de tolerancia biolo-
gico, cuando en verdad no lo es. La aceptacion de que la muestra es conforme, siendo efectivamente no
conforme, aumenta el riesgo especifico para el trabajador expuesto.
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El “riesgo especifico” es a probabilidad de que se acepte una muestra cuando es no conforme; o que
sea rechazada ésta, siendo conforme. Este riesgo esta basado en las mediciones de una muestra tnica.

A continuacion, se ejemplifica en la Figura 1 la vision general de la incertidumbre de la medida y el
riesgo de decision para dos casos diferentes.

L [ |
B l . i .
: ¢Cual es el nivel
A w : de riesgo?
Limite inferior Kibirshal Limite superior

Figura 1.

llustracion del riesgo de decision en la medicion.

La Figura 1 muestra dos resultados (A y B) de mediciones idénticas (y), pero con diferentes incerti-
dumbres de medida (U). La incertidumbre expandida de la medida en el resultado de abajo (caso A) esta
completamente dentro del limite de tolerancia, por lo que no habria riesgo de aceptar falsamente la muestra.

En cambio, en el caso de arriba (caso B), pese a tener un mismo valor “y” informado, al tener una incerti-
dumbre mucho mayor, existe un riesgo de encontrar el valor verdadero fuera del limite superior.

5. REGLA DE DECISION.

Es la regla que describe como se toma en cuenta la incertidumbre del resultado analitico cuando se
declara la conformidad de la muestra con un requisito especificado, por ejemplo, en el Decreto Supremo
N° 594/1999.

Existen diferentes reglas de decision, y para cada una de ellas corresponden diferentes probabilidades
de conformidad y no conformidad. A Ia probabilidad de no-conformidad se asocia con el riesgo de no
cumplir con un limite preestablecido.

Una regla de decision binaria es cuando la muestra se limita a dos opciones (pasar 0 no pasar). Una
regla de decision no binaria es cuando la evaluacion de conformidad de la muestra esta representada por
mas de una opcion, por ejemplo: 1) la muestra pasa; 2) la muestra pasa, pero con dudas; 3) la muestra no
pasa, pero con dudas, y; 4) la muestra no pasa.

Departamento Salud Ocupacional.
Instituto de Salud Pablica de Chile



ANALISIS DE RIESGO Y REGLAS DE DECISION EN LA
Evaluacion de la Conformidad para ISO/IEC 17025:2017

20
] i 99997 %
18 Corflabilidad de que el valer sea No Conforme 99,855 %
TN
16 B4.134%
5C.0%
14 15.856 % I’ ] 0.003 %
12 4 LimEsp 2215% | 1 0135 %
0.135 % I A l ] 2La5%
0.003 % ] 15846 %
- 10
o l S0.0% Iora Critka
™ g L1 % Contaddidad
> 97725 % S93.43 %
6 4 Y9585 %
99997 %
a
Confiablidad de que @ valor sea Conforme
2
0 - 1
0 1 2 3 4 5 (3 7 8 9 10
Caso No.
Figura 2.

Diferentes situaciones de conformidad. (Extraido de “La Regla de Decision en Evaluaciones de Conformidad” www.metrycal.com)

El limite de tolerancia biol6gica define 2 regiones de decision (Figura 2), cumple o no cumple la espe-
cificacion definida en Decreto Supremo N° 594/1999. Como todo resultado analitico, éste debe ser expre-
sado como y + U, donde U es un intervalo de confianza de 95,45 % cuando el factor de cobertura utilizado
es 2. Entonces, hay un 4,55 % de probabilidad que el valor verdadero no esté en el intervalo descrito. Esto
significa que hay un 2,275 % en ambos extremos que no es considerado por U.

({1l

e (Caso 1. Sial resultado analitico se le suma U, el rango de valores posibles para “y” estd completa-
mente dentro de la zona de aceptacion, siendo ésta una muestra conforme.

“w o

e (Casos 2y 3 Sial resultado analitico se le suma U, el rango de valores posibles para “y” esta dentro
de 1a zona de aceptacion. Sin embargo, para el caso 3 hay una probabilidad de un 2,275 % de que la
muestra sea no conforme.

e (Caso 4 Elresultado analitico esta dentro de la zona de seguridad. Parte importante de la incertidumbre
esta en |a region de no conformidad.

e (Caso 5 El resultado analitico indica que el valor obtenido es igual al LTB. En condicion de no consi-
derar U, la muestra se definiria como conforme. Al considerar U, esta muestra tiene una probabilidad
de un 50 % de ser conforme, asi como de no conforme.

e (Caso 6 El resultado analitico esta fuera de la zona de conformidad, pero parte importante de la incer-
tidumbre esta en la zona de conformidad

e (Casos 7y 8elandlisis es inverso a los casos 3y 2, respectivamente.
e (Caso 9 esta muestra es absolutamente no conforme.
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El analisis anterior solo es aplicable si el factor de cobertura utilizado para expandir la incertidumbre
estandar combinada es 2. Para otras situaciones, es necesario considerar los factores de cobertura indica-
dosenlaTablad.

Tabla 1.
Nivel de confianza y Factores de cobertura.

Nivel de confianza p (%) Factor de
| cobertura k,

68,27 1

90 | 1,645

95 1,960
95,45 | 2

99 2,576
99,73 | 3

5.1. Regla de decision hasada en zona de seguridad.

La Zona de seguridad corresponde a una region que estd dentro del intervalo de tolerancia o bajo el LTB,
LPP, LPT o LPA y que define un limite de aceptacion.

a) Aceptacion conservadora.

El riesgo de aceptar una muestra no conforme, puede reducirse estableciendo un limite de aceptacion
(AU) dentro del intervalo de tolerancia (TU), como se indica en la Figura 3. El intervalo definido por TU y AU
se denomina zona de seguridad w, y 1a regla de decision resultante se denomina aceptacion conservadora.

w>0

Intervalo de aceptacidn - Zona de seguridad

= ‘....-"‘

Figura 3.

Regla de decision basada en zona de seguridad.
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Por ejemplo, para el Plomo el TU es el LTB de 40 pg/100 ml de sangre descrito en el Decreto Supremo N°
594/1999, si la zona de seguridad es de un 10,0 %, la muestra conforme debe ser (y + U) <36 pg/100 ml.

Zona “conforme” Zona “no conforme”

Zona de seguridad de 10 %

—
=
]

A
Plomo en sangre D.S. N 594. Plomo en sangre
36 ug/100 ml 40 ug/100 ml

Figura 4.
Ejemplo para un andlisis de plomo en sangre.

O = Valor “verdadero”
@ - Valor obtenido

U = Incertidumbre expandida por un factor de cobertura igual a 2 que corresponde a un intervalo de con-
fianza del 95 %. A partir de cada extremo del intervalo y fuera de éste hay un 2,5 % no cubierto en dicha
distribucion.

a) Si la concentracion de plomo en sangre es (y + U) < 36 pg/100 ml, dicha muestra es “conforme” sin
riesgo de ser “no conforme”.

b) Silaconcentracion de plomo en sangre es (y + U) < 40 pg/100 ml, dicha muestra es conforme con un
2,5 % de probabilidad de ser una muestra no conforme.

¢) Silaconcentracion de plomo en sangre es (y - U) =40 pg/100 ml, dicha muestra es no conforme, con
un 2,5 % de probabilidad de ser una muestra conforme.

d) Silaconcentracion de plomo en sangre es (y - 2U) >>> 40 pg/100 ml, dicha muestra es no conforme,
sin riesgo de ser una muestra conforme.

La aceptacion conservadora también se conoce como “aceptacion estricta” o “aceptacion por confor-
midad firme”.
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b) Aceptacion simple.

En esta regla, la zona de seguridad tiene una dimension igual a cero (w = 0), lo que implica que la acep-
tacion se da cuando el resultado de una medicion esta por debajo de un limite de tolerancia. La aceptacion
simple también se denomina “riesgo compartido” porque la probabilidad de estar fuera del limite de tole-
rancia puede ser tan alta como un 50 % en el caso de que el resultado de una medicion esté exactamente
en el limite de tolerancia (suponiendo una distribucion normal simétrica de las mediciones).

La aceptacion simple o “riesgo compartido” es una regla de decision importante y ampliamente utiliza-
da. Bajo dicha regla, el laboratorio y el cliente acuerdan, para el resultado de la medicion obtenido, implicita
0 explicitamente, aceptar como muestra conforme (o rechazar, en caso contrario) un elemento cuya propie-
dad tenga el valor medido dentro del intervalo de tolerancia (LTB, LPP, LPT, LPA). Esta regla de decision
idealmente requiere que la incertidumbre expandida sea lo mas pequefia posible.

5.2. Importancia de la incertidumbre de la medida.

La incertidumbre estandar del método analitico se expande normalmente con un factor de cobertura
igual a 2 con el cual se establece un intervalo en donde se encuentra el valor verdadero de la magnitud
medida para un determinado nivel de confianza. Para k=2, el intervalo es 95 %.

La incertidumbre de la medida es un importante parametro que se debe tener en cuenta si se ha de
realizar una declaracion de conformidad y es también un buen indicador de la calidad de la medicion de
un laboratorio.

6. CONCLUSIONES.

Al'momento de obtener un resultado analitico hay distintas consideraciones a evaluar antes de tomar
una decision, al respecto de la muestra. Si conocemos, ademas del valor, 1a incertidumbre de dicha medi-
cion, podemos comparar resultados entre si'y definir qué tipo de regla de decision aplicar.

Mientras menor sea el valor de la incertidumbre de la medida, menor es el riesgo a aceptar una muestra
que no es conforme o, viceversa, a rechazar a una que si cumple con el rango o valor de aceptabilidad.
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