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RESUMEN

¢, Como determinar la calidad de los procesos y servicios a través de la
medicion, de su funcionalidad y de sus operaciones?, son interrogantes que a la
luz de un mundo globalizado preocupan dia a dia en el campo de la normalizacion,
en particular sobre el minucioso trabajo desarrollado por los laboratorios que

comprometen sus resultados con niveles de confianza apropiados, se plantea el



caso de los ensayos y/o calibraciones, emitidos por un laboratorio, que requieran
la garantia y reconocimiento a nivel internacional, al respecto, es necesario que
estos cuenten con un soporte metrolégico, que para tal efecto, en nuestro pais, la
norma NMX-EC-17025-IMNC-2006 especifica. Uno de los elementos metroldgicos,
fundamentales, es el calculo de la incertidumbre, el cual hemos fundamentado y
aplicado a tres mediciones, dos de ellas, temperatura y humedad, monitoreadas
con la ayuda de un termometro y un odometro, respectivamente, de las cuales se
observo, que generan influencia en el funcionamiento del equipo para citometria
hematica, Cell-Dyn 1700, del Laboratorio de Clinicos de la escuela de Q.F.B., y
para demostrarlo, se aplicé el mismo calculo a las mediciones de hemoglobina,
determinadas por este equipo y realizadas el mismo dia del monitoreo,
encontrando variabilidad con respecto a los valores normales manejados, al
mismo tiempo que la temperatura también presenté variabilidad con respecto al
intervalo especificado. La realizacion del calculo de incertidumbre, nos permitié
sustentar los resultados obtenidos, evidenciando asi que, la emisién de un
resultado que lleva asociado su valor de incertidumbre es un resultado valido, que

ademas demuestra exactitud, confianza y fiabilidad.

INTRODUCCION

Resulta evidente que, dada la movilidad de las profesiones y de las
necesidades de servicios, toda empresa requiere garantizar la competencia,
supervivencia y proyeccion en el mercado. Si nos involucramos en el ambito
laboral y por ende en la prestacién de un servicio, debemos responder de acuerdo
a sus constantes cambios y exigencias para poder mantenernos en él de manera

exitosa. Una forma de lograrlo es buscar la calidad medible de manera



cuantitativa, la cual ya ha pasado a ser no solo la meta, sino un requerimiento
minimo de la existencia, que da el reconocimiento por parte del usuario o

consumidor del bien o servicio.

Surge con esto la necesidad de la Normalizacion para poder definir un solo
concepto y entendimiento de la calidad, asi como, en general, regular las
actividades desempenadas por los sectores tanto privado como publico, en
materia de salud, medio ambiente, seguridad al usuario, informacién comercial,
practicas de comercio, industrial y laboral a través del cual se establecen la
terminologia, la clasificacion, las directrices, las especificaciones, los atributos las
caracteristicas, los métodos de prueba o las prescripciones aplicables a un
producto, proceso o servicio. En el campo del sector privado es un soporte muy
efectivo el impulsar la construccion de estandares internacionales de calidad, a
nivel publico o estatal, su desempeno es de vital importancia al dotar al estado de

suficientes instrumentos de control.

Un manual de calidad es considerado un documento para aplicar la
normalizacion y una forma para evidenciar la calidad. Se refiere a procedimientos
documentados del sistema de la calidad destinados a planificar y gerenciar el
conjunto de actividades que afectan la calidad dentro de una organizacién. Este
manual debe igualmente cubrir todos los elementos aplicables de la norma del
sistema de calidad requerida para una organizacion, en nuestro caso, el de la
norma ISO 17025.

La implementacion de la norma ISO 17025 crea un sistema de calidad que
puede ser aplicado a todo tipo de laboratorios, ya sean independientes o
dependientes de una organizacion, al tiempo en que se aplican otros sistemas de
calidad, establecidos por otras normas, o bien como un sistema unico de calidad,
siendo el mas completo aquel se rige por las diferentes normas que le competen.
La norma ISO 17025 no trata de sustituir a ninguna norma, sino que, es
complementaria de aquellas que en su contenido plantean requisitos que tienen

que ver con la trazabilidad de las mediciones, generando con esto la necesidad de



implementar requisitos especificos enfocados al area de metrologia, establecidos
por la norma ISO 17025.

La norma ISO 17025 describe todos los requisitos que los laboratorios de
ensayo y calibracidon deben cumplir si desean demostrar que son técnicamente

competentes y que son capaces de producir resultados técnicamente validos.

Ser competitivo en un mercado cada vez mas globalizado es
imprescindible, asi como el estar al dia con las normativas, ya no solo nacionales
sino también con las de los mercados mundiales, si se desea continuar con la
competitividad. La norma ISO 17025 apoya este procedimiento de competencia
por medio de lo que se conoce como trazabilidad, que no es mas que, en palabras
simples, la comparaciéon de los resultados de las mediciones obtenidas con
respecto a patrones de mediciéon nacionales o internacionales, con lo cual se
asegura cuantitativamente la confiabilidad de los mismos. Sin embargo, para que
un resultado sea trazable se necesitan tener todos los valores de incertidumbre
asociados a este, los cuales deben estar soportados matematicamente. El
conocimiento del valor de incertidumbre de los resultados de las mediciones es un

factor muy importante que contribuye a que estos no sean invalidados.

Un laboratorio que genera resultados validos, que implementa las normas
correspondientes y que en base a esto se certifica, es considerado como
competitivo y por lo tanto candidato a permanecer en el mercado, siempre y
cuando desarrolle una mejora continia y tenga un enfoque dirigido a la

satisfaccion del cliente.

Siendo la Escuela de Quimico Farmacobiologia una de las dependencias
de Educaciéon Superior del area de la salud humana, resulta indispensable

garantizar la calidad, no solo de la formacion educativa, sino al ser esta una



institucion de servicios tanto internos como externos se requiere que ésta
garantice la calidad de los mismos. Por ello se han venido realizando una serie de
estudios con respecto a los laboratorios, en particular, sobre el Laboratorio de
Analisis Clinicos, que al prestar servicios, internos y externos, de analisis, de
importancia médica, tales como: citometria hematica, examen general de orina,
quimica sanguinea, coproparasitoscopico, entre otros, poco solicitados, requieren
proporcionar calidad en la informacion y regular la calidad de los mismos. Un
aspecto que debe ser tomado en cuenta, para lograrlo, y que hemos abordado en
el desarrollo de esta investigacién, es la importancia de establecer un sistema de
gestion de la calidad que satisfaga todos estos requerimientos, y que ademas
implique un conocimiento metroldgico para, asi, sustentar de manera sdlida los
resultados que emite el laboratorio, es decir, la obtencion de la calidad del dato,
mediante un procedimiento para el céalculo de las incertidumbres, el cual es el eje
que soporta este trabajo, asi como aspectos de normalizacion general y

normalizacion especifica, ISO 17025.



CAPITULO |

1.1 INTRODUCCION

En este primer capitulo abordaremos los elementos primarios para
comenzar la investigacion, como lo son: el planteamiento de la hipdtesis, los
objetivos y las variables, que detallan los aspectos generales sobre los que se

hace énfasis en nuestra investigacion.



1.2 HIPOTESIS

Un manual de la calidad para un laboratorio, que presta servicios de
diagnostico para la salud humana, donde se requiere un procedimiento para el
calculo de la incertidumbre, de acuerdo a la norma ISO 17025, debe asegurar la
calidad de los estudios que se realizan en esté. Por lo que en la presente

investigacion se plantea que:

“Contar con un procedimiento para el calculo de la incertidumbre de las
mediciones realizadas en el Laboratorio de Clinicos, de la Escuela de Quimico
Farmacobiologia, es un requisito fundamental para lograr la obtencién de
resultados fiables, exactos y de confianza, que debe ser parte indispensable de un

manual de la calidad.”

1.3 OBJETIVOS

1.3.1 OBJETIVO GENERAL

Analisis del calculo de la incertidumbre asociada con los procesos de
mediciones de citometria hematica, cuya finalidad es la de resaltar la importancia

de la elaboraciéon de un manual de calidad en el laboratorio de analisis clinicos.

1.3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Establecer los requisitos generales y el esquema prototipo para la
elaboracién de un manual de la calidad de acuerdo a la norma ISO 17025,

version 2005.

e Analisis tedrico de las distribuciones que intervienen en el calculo de la

incertidumbre.



e Construir el analisis y hoja de calculo para determinar la incertidumbre

asociada a las mediciones.

o Establecer las variables operacionales que pueden afectar la emision de

resultados del equipo para la realizacién del estudio una vez descrito.

1.4 VARIABLES

1.4.1 VARIABLES DEPENDIENTES

= Marco legislativo de los laboratorios de analisis clinicos.
= Normas ISO.

= Normas Oficiales Mexicanas (NOM).

= Documentos de operacion técnica y administrativa.

= (Calidad del dato.

= Calibracién de los instrumentos y equipos.

= Caracterizacion de materiales de referencia.

» |ncertidumbre asociada a las mediciones.

= Trazabilidad sobre patrones de referencia.

= Precision en las mediciones del laboratorio.

= Veracidad de los resultados.

1.4.2 VARIABLES INDEPENDIENTES

= Los reactivos utilizados en el laboratorio.

= Los laboratoristas técnicos.

= Equipo de medicion, en particular el aparato de citometria hematica Cell-
Dyn 1700

= Condiciones ambientales y de operacién del laboratorio.

= Delimitacién de areas del laboratorio y funciones.

=  Fuentes de incertidumbre asociadas con las mediciones.



1.5 DELIMITACION DEL TEMA

El enfoque del presente trabajo, aunque tiene un planteamiento global en la
generacion del prototipo del manual de calidad, nuestro enfoque sera, de manera
particular, sobre la generacién de un procedimiento para el calculo de las medicién
de incertidumbre que se generan con el uso del aparato utilizado en el analisis de
citometria hematica, asi como la generacion de una hoja de calculo que permita
determinar la incertidumbre, puntualizando ademas la contribucion de las

diferentes fuentes de incertidumbre a las mediciones.



CAPITULO Il
MARCO REFERENCIAL

2.1 INTRODUCCION

Para hacer referencia de como se ha presentado en el contexto histérico y
legislativo algunos de los elementos mas relevantes, entorno a la normalizacion y
calculo de la incertidumbre, en el presente capitulo se expone una revision, en la
que se identifica tres marcos de informacién: Marco Historico, Marco Legislativo y

Marco Tedrico. Aunque, es de destacar que en cuanto al desarrollo tedrico del



calculo de incertidumbre sera abordado en el siguiente capitulo dada la relevancia
tedrica que por si sola requiere, por lo que solo sera presentado en este apartado

aspectos generales de la incertidumbre.

2.2 MARCO HISTORICO

Del cerebro humano procede todo sentimiento, pensamiento, emocion,
recuerdo, deseo, lenguaje o capacidad de aprender, de razonar y de investigar.
Desde este d6rgano se gesta la creatividad y la imaginacion, él y los érganos
sensoriales son el puente entre el mundo fisico de los objetos y el mundo de las
ideas o representaciones del hombre; que a través del conocimiento de los
fendmenos logra entender las leyes que gobiernan en la naturaleza y en la
sociedad. Y es asi, que con la ayuda de la ciencia y la tecnologia el hombre,
puede transformar los recursos que se encuentran en el medio ambiente en
“beneficio” de la humanidad’. Pero la convivencia en sociedad ha generado la
necesidad de construir leyes y normas, no solo las de caracter puramente
cientifico, sino ademas aquellas que permitan moderar las diferentes actividades
que en beneficio de la misma garanticen puntos minimos de servicios y consumo,
y de aquellas que garantizen la proteccidon de la naturaleza y la convivencia entre

los generadores de bienes y servicios, y los mismos consumidores.

2.2.1 ANTECEDENTES DE LA NORMALIZACION

Los conceptos en que se basan las modernas normas de aseguramiento de
calidad son los que utilizaban los artesanos en la antigiedad, es decir planificaban
sus tareas, desarrollaban sus herramientas, obtenian sus materias primas, hacian

los trabajos y verificaban sus resultados®.



La normalizaciéon con base sistematica y cientifica nace a finales del siglo
XIX, con la Revolucién Industrial en los paises altamente industrializados, ante la
necesidad de producir mas y mejor. Pero el impulso definitivo llegd con la primera
Guerra Mundial (1914-1918). Ante la necesidad de abastecer a los ejércitos y
reparar los armamentos, fue necesario utilizar la industria privada, a la que se le

exigia especificaciones de intercambiabilidad y ajustes precisos®.

La necesidad de utilizar normas de calidad se hace presente a mediados

del siglo XIX cuando comienza a desarrollarse la produccién en masa.

Pero, es por el aflo de 1906 cuando se inicia la normalizacion internacional
en el campo de la electrotecnia, mediante la creacion de la International
Electrotechnique Comite (IEC), Comisién Internacional de Electrotécnica, fundada
como resultado del Congreso Eléctrico Internacional que se llevé a cabo en la
ciudad de San Luis, EUA en 1904*. Posteriormente en 1926 se crea la
Intemational Standardization Associates (ISA), Federacién Internacional de
Asociaciones Nacionales de Normalizacion, disuelta en 1942 por la amenaza de

guerra circundante en Europa’®.

En 1946, delegados de 25 paises se reunieron en Londres y decidieron
crear una nueva organizacion internacional cuyo objeto seria "facilitar la
coordinacion internacional y la unificacion de normas industriales", creando asi la
Internacional Organization for Standardization (ISO). La nueva organizacion, ISO,
empez6 sus funciones oficialmente el 23 de febrero de 1947°.

La palabra ISO no es un acrénimo de su nombre, sino que es tomada del

griego isos, que significa igual.

La ISO es una red de los institutos de normas nacionales de 157 paises,
sobre la base de un miembro por pais, con una Secretaria Central en Ginebra,
Suiza, que coordina el sistema. Esta compuesta por delegaciones

gubernamentales y no gubernamentales subdivididos en una serie de subcomités



encargados de desarrollar las guias que contribuiran al mejoramiento ambiental®.
México es considerado uno de sus fundadores, a través de la Direccion General
de Normas (DGN), que inicid su participacion oficial desde el 23 de febrero de
19477,

A comienzos del afio 1980 la ISO designd una serie de comités técnicos
para que trabajaran en el desarrollo de normas comunes que fuesen aceptadas
universalmente. El resultado de este trabajo fue publicado siete afios mas tarde a

través del compendio de normas 1SO 90008.

No obstante, el surgimiento de la normalizacidn, a partir de la segunda
guerra mundial, no se habria consolidado sin antes integrar a los paises europeos,
arruinados por las guerras, en una sola comunidad europea, posteriormente union
europea, con lo que se busco reconstruir Europa y evitar asi nuevos
enfrentamientos entre pueblos. Se firmaron tratados que establecieron las bases

de la convivencia pacifica de los distintos paises®.

El diario oficial de las comunidades europeas, el 28 de Enero de 1991,
public6 una comunicacion que fue también nombrada el “Libro Verde de la

normalizacion”'°.

Este importante documento no s6lo fue un marco de referencia
para Europa, sino también para las comunidades que negociaban con ellos, como
el caso de Mercosur, con esto exigian a sus proveedores ser auditados y
certificados bajo los lineamientos de la ISO 9000.

Se publican, también, los Libros Blancos, documentos importantes para la
unién europea, los cuales contienen un conjunto oficial de propuestas en ambitos
politicos especificos y constituyen la guia para llevarlas a cabo, y en general los
Libros Verdes son documentos que exponen un gran numero de ideas con fines

de debate publico'"?.

2.2.2 EVOLUCION HISTORICA DE LAS PRIMERAS NORMAS



El 22 de Diciembre de 1917, los ingenieros alemanes Naubaus y Hellmich,
constituyen el primer organismo dedicado a la normalizacion: NADI, Normen
Ausschuss der Deutschen Industrie, Comité de Normalizacion de la Industria
Alemana. Este organismo comenzd a emitir normas bajo las siglas: DIN que

significaban Deustcher Industrie Normen, Normas de la Industria Alemana 13,

En 1926 el NADI cambio su denominacién por: DNA, Deutsches Normen
Ausschuss, Comité de Normas Alemanas, que si bien siguié emitiendo normas
bajos las siglas DIN, estas pasaron a significar "Das Ist Norm", esto es norma. En
1975, cambio su denominacion por: DIN, Deutsches Institut fir Normung, Instituto

Aleman de Normalizacion'.

Réapidamente comenzaron a surgir otros comités nacionales en los paises
industrializados, asi en el ano 1926 se constituyd en Francia el AFNOR,
Asociacion Francesa de Normalizaciéon™. En 1901 en Inglaterra se constituyé la

organizacion privada BSI - British Standards Institution®.

Como consecuencia de la colaboracion Hispano-Aleman durante la Guerra
Civil Espafola, y sobre todo durante la 2% Guerra Mundial, en Espafna se
comenzaron a utilizar las normas DIN alemanas, esta es la causa de que hasta
hoy en los diferentes disefios curriculares espafoles, se haga mencion a las
normas DIN, en la ultima propuesta del Ministerio para el bachillerato, desaparece
la mencidn a dichas normas, y solo se hace referencia a las normas UNE e ISO.

El 11 de Diciembre de 1945 el CSIC (Centro Superior de Investigaciones
Cientificas), creo el Instituto de Racionalizacion y Normalizacion IRANOR,
dependiente del patronato Juan de la Cierva con sede en Madrid. IRANOR
comenzo a editar las primeras normas espafolas bajo las siglas UNE, Una Norma

Espariola, las cuales eran concordantes con las prescripciones internacionales'®.

A partir de 1986 las actividades de normalizacion y certificacion, recaen en

Espaia en la entidad privada AENOR (Asociacion Espafiola de Normalizacién).



AENOR es miembro de Ilos diferentes organismos internacionales de

normalizacion'’:

= |SO - Organizacién Internacional de Normalizacion.

= CEI - Comité Electrotécnico Internacional

= CEN - Comité Europeo de Normalizacion

= CENELEC - Comité Europeo de Normalizacion Electrotécnica
= ETSI - Instituto Europeo de Normas de Telecomunicaciones

= COPANT - Comision Panamericana de Normas Técnicas

De la apariciéon de todos estos organismos nacionales de normalizacion,
surgio la necesidad de coordinar los trabajos y experiencias de todos ellos, este
fue el objetivo por el que se fundod la ISA, que posteriormente fue sustituida por la
ISO.

2.2.3 ANTECEDENTES DE LA NORMA ISO 17025

Durante un cuarto de siglo, las normas mas importantes a nivel
internacional para conseguir la acreditacion de los laboratorios clinicos, han sido
sucesivas ediciones de la ISO, mas tarde la ISO/IEC 25 "Requisitos generales
para la competencia técnica de los laboratorios de analisis", o la norma europea
EN 45001 "Criterios generales para el funcionamiento de los laboratorios de
analisis""®.

Estos dos documentos fueron sustituidos por la norma internacional
ISO/IEC 17025:1999 "Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracion", mucho mas detallada, que en el aino 2000

también se convirtié en norma europea (EN) '°.

Actualmente, en México la norma ISO 17025 se identifica como NMX-EC-
17025-IMNC-2005, puesto que no es una norma obligada en nuestro pais. Ambas

refieren el mismo contenido.



2.3 MARCO LEGISLATIVO

La emision de normas, bajo las cuales se establecen las condiciones y los
requisitos para la elaboracion y aprobacion de productos, y la prestacion de bienes
y servicios, son llevadas a cabo por diferentes organismos, tanto internacionales,
nacionales, estatales y locales, siempre y cuando estén facultados para llevarlo a

cabo. A continuacion describiremos algunos de ellos.

2.3.1 ORGANISMOS DE NORMALIZACION INTERNACIONAL

Los organismos encargados de la Normalizacion Internacional son los

siguientes:

= ASME (American Society of Mechanical Engineers): Sociedad Americana
de Ingenieros Mecanicos.

= CEE: Comision de reglamentacién para Equipos Eléctricos.

= CENELEC Comité Europeo de Normalizacién Electrotécnica.

= COPANT: Comision Panamericana de Normas Técnicas.

= EURONORM: Organismo de normalizacién de la Comunidad Europea.

= |EC (Internacional Electrotechnical Comision): Comision Internacional de
Electrotécnica.

= |SO (Internacional Organization for Standardization): Organizacion
Internacional de Normalizacién.

= |TU (Internacional Telecomunications United): Unién Internacional de

Telecomunicaciones.

Organizacion Internacional de Normalizacion, ISO

A este organismo lo componen tres clases de miembros?®:



= MIEMBROS NATOS.- Es la representacion unitaria de los Organismos

Nacionales de Normalizacién de cada pais, con derecho a voz y voto.

» MIEMBROS CORRESPONDIENTES.- Es la representacion de los paises
en vias de desarrollo y que no poseen un comité nacional de normalizacion,
no conforman la parte activa en el proceso de normalizacion pero se
encuentran permanentemente informados acerca de todos los procesos en
desarrollo.

= MIEMBROS SUSCRITOS.- Lo conforman los paises con reducidas

economias, que contribuyen con unas tasas menores de pago.

Su estructura interna esta compuesta por un Consejo de la Organizacién
encargado de la aprobacion de los proyectos de normas, subordinados a éste se
han creado ciento setenta y seis (176) comités permanentes llamados Comités
Técnicos ISO (ISO/TC) cuya funcién es la de estudiar los principios cientificos de
la normalizacion, a cada Comité Técnico se le adjudica un numero de orden y un

nombre que refleja el perfil y la especializacion a que se dedica.

Los Comités Técnicos tienen numeros asignados siguiendo el orden
progresivo en el que fueron creados, empezando por el ISO-TC-1 creado en 1947,
hasta el ISO-TC-218 creado en 1998. Cuando un Comité Técnico es disuelto su
niimero no es asignado a otro nuevo comité?’.

En los comités técnicos se encuentran subordinados seis cientos treinta y
un (631) Subcomités Técnicos (ISO/TCSC) creados segun la especializacion
especifica de cada disciplina, estos subcomités estan divididos en mil ochocientos

treinta (1 830) Grupos de Trabajo (WG) de acuerdo a cada especialidad®.

En los Comités y Subcomités Técnicos tienen asiento cada uno de los
paises que conforman esta organizacion, y representan el punto de vista de los

fabricantes, vendedores, profesionales de la ingenieria, laboratorios de pruebas,



servicios publicos, gobierno, organizaciones cientificas de investigacion, grupos de

usuarios y consumidores, en todo el mundo?'.
La ISO cuenta con la siguiente estructura general’:

Asamblea General

Esta constituida por un grupo de Delegados que son nombrados por los
Organismos Miembros. Esta Asamblea General debe reunirse por lo menos cada
3 anos y durante su sesion cada miembro tiene derecho a emitir un sélo voto por

cada uno de los acuerdos emanados.

Consejo

Es un organismo que esta constituido por un Presidente y por las
representaciones de 18 organismos, que duran en su cargo tres afnos y cuyas
funciones principales son las de vigilar que el trabajo que se lleva a cabo se
realice dentro de las disposiciones que se encuentran en los Estatutos y en las
Reglas de Procedimiento de la Organizaciéon. Con el propésito de realizar en forma

eficaz sus funciones, el Consejo ha creado los siguientes 6rganos:

Junta Directiva

Ayuda al Consejo a estudiar asuntos de administracion y organizacion que
pudieran surgir entre las reuniones del Consejo y toma medidas en nombre del
Consejo para la designaciéon de Presidentes de Comités Técnicos.
Junta Técnica

Asesora al Consejo en todos los asuntos relacionados a la organizacion,
coordinacion y planeacion del trabajo técnico de la ISO. Revisa y aprueba titulos y
alcances de Comités Técnicos individuales para garantizar la mayor coordinacion
y evitar hasta donde sea posible la duplicidad de trabajos, examina
recomendaciones apropiadas al Consejo, actua, si es necesario, dentro del
sistema de la politica previa de decisiones del consejo, recomienda el

establecimiento o eliminacion de Divisiones Técnicas.



Las normas desarrolladas por ISO son voluntarias, comprendiendo que ISO
es un organismo no gubernamental y no depende de ningun otro organismo
internacional, por lo tanto, no tiene autoridad para imponer sus normas a ningun

pais.

Comisioén Internacional de Electrotécnica, IEC

La participaciéon activa como miembro de la IEC, brinda a los paises
inscritos la posibilidad de influir en el desarrollo de la normalizacién internacional,
representando los intereses de todos los sectores nacionales involucrados, y
conseguir que sean tomados en consideracion. Asimismo, constituyen una
oportunidad para mantenerse actualizados en la tecnologia de punta en el ambito
mundial®.

Existen tres formas de participacion ante la IEC: como miembro pleno,
miembro asociados 0 como miembro pre-asociado. En la actualidad, nuestro pais
es miembro pleno, a través de un Comité Electrotécnico Mexicano, presidido por la
DGN%,

A la fecha la IEC cuenta con 57 miembros, cada uno de ellos representando
a un pais, y que en conjunto constituyen el 95% de la energia eléctrica del mundo.
El trabajo de la Comisién Electrotécnica Internacional (IEC) es llevado a cabo por
Comités Técnicos, Subcomités y Grupos de Estudio Ad Hoc (179) y su trabajo se

refleja finalmente como normas internacionales o guias®.



Asimismo, la IEC tiene grupos de cooperacion mutua con la Organizacion
Internacional de Normalizaciéon (ISO) y con la Union Internacional de

Telecomunicaciones (ITU), entre otros.

2.3.2 ORGANISMOS NACIONALES DE NORMALIZACION

Sociedad Mexicana de Normalizacién y Certificacion, S.C. (NORMEX). Es el
primer Organismo Nacional de Normalizacién y Certificacidon con experiencia en el
ambito de las tecnologias para la calidad, es el resultado de la privatizacion de los
Laboratorios Nacionales de Fomento Industrial (LANFI) ocurrida en el afio de
1993. Esta integrada por tres instituciones nacionales: La Universidad del Valle de
México (UVM), el Instituto Politécnico Nacional (IPN) y la Camara Nacional de la
Industria de la Transformaciéon (CANACINTRA), por lo que NORMEX tiene la
representacion de los sectores académicos, cientificos, tecnologicos e

industriales?.

Instituto Mexicano de Normalizacion y Certificacion, A. C. (IMNC).
Registrado y reconocido por el Gobierno Mexicano por medio de la Direccidon
General de Normas de la Secretaria de Economia, en los términos que establece
la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién y su Reglamento. Elabora, revisa,
modifica, emite, publica y cancela normas mexicanas (NMX)°.

El IMNC participa activamente en el desarrollo de Normas Internacionales,
como las ISO 9000, ISO 14000, ISO 19011 y Normas sobre la Evaluacion de la
Conformidad y Metrologia.

La normalizacion es una actividad que en México se realiza a través de la

expedicién de las normas que pueden ser principalmente de 3 tipos?’:

a) Las Normas Oficiales Mexicanas (NOM’s) que son las regulaciones

técnicas de observancia obligatoria expedidas por las dependencias competentes,



conforme a las finalidades establecidas en el articulo 40 de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién, y las cuales estan encaminadas a regular los
productos, procesos o servicios, cuando éstos puedan constituir un riesgo latente
tanto para la seguridad o la salud de las personas, animales y vegetales asi como

el medio ambiente en general.

b) Las Normas Mexicanas (NMX's) que son las elaboradas por un
organismo nacional de normalizacion, o la Secretaria de Economia, en términos
de lo dispuesto por el articulo 51-A de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion, y tienen como finalidad establecer los requisitos minimos de
calidad de los productos y servicios de que se trate, con el objeto de brindar
proteccion y orientacion a los consumidores. Su aplicacion es voluntaria, con
excepcion de los siguientes casos: 1) Cuando los particulares manifiesten que sus
productos, procesos o servicios son conformes con las mismas, 2) Cuando en una

NOM se requiera la observancia de una NMX para fines determinados, y

c) Las que elaboran las entidades de la administracién publica para
aplicarlas a los bienes o servicios que adquieren, arrienden o contratan cuando las
normas mexicanas o internacionales no cubran los requerimientos de las mismas
0 sus especificaciones resulten obsoletas o inaplicables que se denominan

normas de referencia.

Las normas en esencia constituyen un conjunto de practicas que deben
investigarse, con el objeto de saber cuales son todas aquéllas que deben
observarse en cuanto a lo que se propone desempefar. Es altamente
recomendable informarse con mayor detalle al respecto, pues periddicamente
surgen nuevas practicas que tanto los prestadores de servicios como los
productores deben cumplir, en especial para competir eficientemente en el

mercado.



2.3.3 NOM PARA LOS LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICOS

En nuestro pais, la NOM-166-SSA1-1997 es la que establece los requisitos
que deben satisfacerse para la organizacion y funcionamiento de todos los
laboratorios de analisis clinicos. La aplicacion de la norma es obligatoria en el
territorio nacional para los profesionales, técnicos y auxiliares para la salud de los
sectores: publico, social y privado que intervengan en la organizacion vy

funcionamiento de estos laboratorios?®.

Asi mismo esta norma hace referencia a otras NOM, con la finalidad de que

se lleve a cabo su correcta aplicacion. Las normas a las cuales se refiere son:

= NOM-087-ECOL-1995. Que establece los requisitos para la
separacion, envasado, almacenamiento, recoleccion, transporte,
tratamiento y disposicion final de los residuos peligrosos bioldgico-

infecciosos.

= NOM-009-STPS-1993. Relativa a las condiciones de seguridad e
higiene para el almacenamiento, transporte y manejo de sustancias

corrosivas, irritantes y toxicas en los centros de trabajo.

= NOM-012-STPS-1993. Relativa a las condiciones de seguridad e
higiene en los centros de trabajo donde se produzcan, usen,
manejen, almacenen o transporten fuentes generadoras o emisoras

de radiaciones ionizantes.

= NOM-114-STPS-1994. Sistema para la identificacion y comunicacion

de riesgos por sustancias quimicas en los centros de trabajo.



A nivel internacional la Norma ISO 15189:2003 es especifica para los
laboratorios clinicos, lleva por nombre: "Laboratorios clinicos, Requisitos
particulares para la calidad y la competencia". No es obligada en nuestro pais,

pero si puede ser utilizada y tomada en cuenta para certificacion si se desea.

2.4 MARCO TEORICO

2.4.1 NORMALIZACION Y CERTIFICACION

La Normalizacién es una actividad de conjunto, orientada por un
compromiso de alcanzar el consenso que equilibre las posibilidades del productor
y las exigencias o necesidades del consumidor. Establece con respecto a
problemas actuales o potenciales, disposiciones dirigidas a la obtencion del nivel
optimo de orden. Consiste en procesos de elaboracion, edicién y aplicacién de

normas?®.

Las normas son un modelo, un patron, o criterio a seguir. Es una férmula
que tiene valor de regla y tiene por finalidad definir las caracteristicas que debe
poseer un objeto y los productos que han de tener una compatibilidad para ser
usados a nivel internacional®.

Las normas son la herramienta fundamental para el desarrollo industrial y
comercial de un pais, ya que sirven como base para mejorar la calidad en la
gestion de las empresas, en el disefio y fabricacion de los productos, en la
prestacion de servicios, etc., aumentando la competitividad en los mercados

nacionales e internacionales®’.

Los objetivos de la normalizacion, en actividades econdmicas o industriales,
pueden concretarse en: la economia, ya que a través de la simplificacion se

reducen costos, la utilidad, al permitir la intercambiabilidad, y la calidad, ya que



permite garantizar la constitucion y caracteristicas de un determinado producto, es

decir su especificacion.

A continuacion se presentan dos conceptos de certificacion, uno tomado
como un proceso y el otro tomado como una actividad de un organismo

certificador.

De acuerdo con la Ley Federal Sobre Metrologia y Normalizacion,
Certificacion es el procedimiento por el cual se asegura que un producto, proceso,
sistema o servicio se ajusta a las normas o lineamientos o recomendaciones de

organismos dedicados a la normalizacion nacional o internacional.

La certificaciéon es la accidon que ejecuta un organismo reconocido e
independiente de las partes interesadas, mediante la cual se pone de manifiesto
que un producto, proceso o servicio esta conforme con una norma o requisitos

permanentes especificados®.

La certificacion, en México, no es obligatoria, es un acto voluntario que la
organizacion solicita, con el fin de mejorar internamente y como un compromiso de

brindarle confianza a su cliente o consumidor.

En el ambito internacional existen dos organismos de normalizacion: la
Comision Electrotécnica Internacional (IEC), responsable de la elaboracién de
normas internacionales sobre electrotecnia y electrénica, y la Organizacién
Internacional de Normalizacion ISO que cubre el resto de sectores de actividad.
ISO e IEC comparten la responsabilidad de la elaboracion de las normas relativas

a las tecnologias de la informacion®.

2.4.2 DE LA ISO Y SUS NORMAS



La Organizacion Internacional de Normalizacién, ISO, es el organismo
encargado de promover el desarrollo de normas internacionales de fabricacion,
comercio y comunicacién para todas las ramas industriales a excepcion de la
eléctrica y la electrénica. Su funcion principal es la de buscar la estandarizacion
de normas de productos y seguridad para las empresas u organizaciones a nivel

internacional®.

La mision de la ISO es promover el desarrollo de la estandarizacién y la
normalizacion, con la mira en facilitar el intercambio de productos, bienes y
servicios, mediante la colaboracion cientifica, tecnoldgica y técnica en el campo
administrativo, industrial y econdmico. Todos los trabajos realizados por la ISO
resultan en acuerdos internacionales los cuales son publicados como Estandares

Internacionales®.

Normas ISO 9000 y el sistema de gestion de la calidad

La aplicacion de las Normas de Calidad ISO 9000 constituye para la
industria, una via de reducir costos y mejorar sus procesos de produccion
tomando en cuenta que la calidad es un factor clave para la competitividad en
cualquier mercado.

La serie ISO 9000 es un conjunto de normas internacionales para la gestion
y el aseguramiento de la calidad que se usan con el objeto de desarrollar,
implantar o mejorar un sistema de calidad. Estan destinadas para utilizarse en

cuatro situaciones®:

Directrices para la gestion de la calidad.
Contractual entre segundas y primeras partes.

Aprobacién o registro por segunda parte.

> wbh -

Certificacion o registro por segunda parte.



ISO TC 176 es el comité internacional bajo el cual se desarrollan las
normas de la familia ISO 9000 "Gestion y Aseguramiento de la Calidad". Dentro de

esta serie estan las normas?®:

= |SO 9000:2000 "Fundamentos y Vocabulario". Esta norma describe los
fundamentos y especifica la terminologia de un Sistema de Gestion de la
Calidad.

= |SO 9001:2000 "Sistemas de Gestion de la Calidad - Requisitos". Esta
norma especifica los requisitos para un Sistema de Gestion de la Calidad y
permite a las organizaciones demostrar su habilidad para proveer productos
que satisfagan los requisitos del cliente y los requisitos legales y conseguir

aumentar la satisfaccion del cliente.

= |SO 9004:2000 "Sistemas de Gestion de la Calidad - Directrices para la
mejora del desempefo". Esta norma complementa la ISO 9001:2000, vy
proporciona directrices para mejorar la eficacia y eficiencia del Sistema de
Gestion de la Calidad.

= |SO 19011 "Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion de la
calidad y/o ambiental". Esta norma proporciona una guia par auditar el

Sistema de Gestion de la Calidad y el Sistema de Gestion Ambiental.

El sistema de gestion de la calidad (SGC) es el conjunto de elementos
interrelacionados de una empresa u organizacion por los cuales se administra de
forma planificada la calidad de la misma, en la busqueda de la satisfaccion de sus
clientes. Entre dichos elementos, los principales son: la estructura de la

organizacion, sus procesos, sus documentos y sus recursos-’.

El sistema de gestidon de la calidad en una organizacion tiene como punto

de apoyo el manual de calidad, y se completa con una serie de documentos



adicionales como manuales, procedimientos, instrucciones técnicas, registros y
sistemas de informacién. Para que todas estas disposiciones se cumplan

normalmente existe un responsable de calidad.
Los principios para el SGC en los que se basan las normas 1SO 9000 son®;
Enfoque al cliente.

Liderazgo.

Participacion del personal.
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Enfoque basado en procesos.

5.- Enfoque de sistema para la gestion.

6.- Mejora continua.

7.- Enfoque basado en hechos para la toma de dediciones.

8.- Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor.

En general, el fundamento para un SGC es un ciclo que involucra:
establecer los requisitos y controlar los procesos, aumentando asi la probabilidad
de satisfaccion en torno a un producto o servicio para lograr la mejora, el ciclo se
repite para mantener una mejora continua.

Actualmente, para poder asegurar la mejora continua, de una organizacion
y de sus procesos, es necesario construir un SGC que tome en cuenta la
metrologia de los procesos. Desde este un punto de vista observariamos un ciclo
mas completo (Figura 1). Donde, la confirmacion metrologica y la realizacion de
los procesos metrolégicos, después de la gestion de recursos y antes de analizar y
mejorar el SG de las mediciones, garantizan la obtenciéon de un buen producto o

de un resultado confiable.
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Figura 1. Modelo de sistema de gestion de las
mediciones segun la 1ISO 10012

Proceso de

Confitmacdn

La trazabilidad metrologica esta referida en la norma ISO 9001:2000 en el
requerimiento 7.6 “Control de equipos de monitoreo y medicion™°. El punto 7.5.3
también habla de la trazabilidad, como un requisito para la identificacion unica del

producto si asi se requiere.

ISO y la gestion ambiental

El ambito del comité ISO/TC 207 es la normalizacion en el campo de
sistemas y herramientas de gestion medioambiental, desarrolla las normas de
gestion ambiental de la serie ISO 14000. Sus actividades estan basadas en la
filosofia de que, mejorar la gestién es el mejor camino para mejorar la actuacion

medio ambiental de las organizaciones y sus productos® .



Estas normas internacionales tienen la ventaja de ser practicas, utiles y
utilizables por organizaciones de todos los tamafos, en paises en cualquier estado
de desarrollo. El propdsito clave es alcanzar un desarrollo sustentable, es decir, la

armonia con el medio ambiente.

La norma ISO 14001, como parte de la serie de normas ISO 14000, es la
que establece los requisitos y las especificaciones de esta normativa ambiental,
mientras que la ISO 14000, asi como las demas normas de esta serie, son guias

para la implementacion de la 1ISO 14001,

Norma ISO 22000 y la trazabilidad

La norma ISO 22000, elaborada por el Comité ISO/TC Técnico 34*,
especifica los requisitos para un sistema de gestion de inocuidad alimentaria, la
cual se puede aplicar cuando una organizacién necesita demostrar su capacidad
para controlar los peligros que puedan afectar la inocuidad de los alimentos*?. Es
también la primera de una familia de normas sobre sistemas de gestion de la
seguridad alimentaria**. La familia completa esta integrada por normas
actualmente en desarrollo, enfocadas hacia la implantacion de la misma y los

requisitos para trazabilidad en la cadena alimentaria®.

Con base en lo anterior, la familia de normas ISO 22000 esta integrada,
ademas de la norma ISO 22000, por la norma ISO 22001, ISO 22002, ISO/TS
22003, ISO/TS 22004 e ISO 22005***®. Destacando la norma ISO/TS 22004 que
establece las directrices de aplicacion de ISO 22000, la norma ISO/TS 22003 que
da la direccién armonizada para la acreditacion (aprobacién) de las entidades de
la certificacion de la ISO 22000 y define las reglas para revisar un sistema de

gerencia de la seguridad del alimento conforme a un estandar, y la ISO 22005 que



establece requisitos para la trazabilidad en la cadena alimentaria, principios
generales y guias para disefio y desarrollo de sistemas*’*®. La trazabilidad debe
aplicarse en todas las etapas de produccién, la transformacion y la distribucion del

alimento®®.

Norma ISO 17025

La norma ISO/IEC 17025:2005, incluye muchas caracteristicas y
requerimientos de la ISO 9001, para implementar un sistema de gestion de la
calidad'®, pero la diferencia principal entre ambas normas se incluye en la parte
técnica de la ISO/IEC 17025, en donde toma un enfoque especifico sobre
verificacion y calibracion, aplicable al trabajo realizado por los laboratorios, de aqui
que esta norma lleve por nombre “Requisitos generales para la competencia

técnica de los laboratorios de ensayo y calibracion”.

En general, esta norma especifica dos categorias de requisitos. La primera
trata sobre los requisitos de gestion incluyendo todos aquellos destinados para:
organizacion, sistema de calidad, compras, acciones correctivas, acciones
preventivas, control de registros, auditorias internas y revisiones por la direccion.
La segunda trata sobre los requisitos técnicos que abarcan al personal, métodos
de ensayo, determinacion de incertidumbres de medida, trazabilidad de las

medidas y muestreo®.

Para tener una vision, esencial, de los requerimientos que establece la
ISO/IEC 17025, del contenido de la norma NMX-EC-17025-IMNC-2005 hemos

destacado que:

» Los equipos de medida y ensayo utilizados en el laboratorio y que tengan
un efecto sobre la exactitud o validez de los ensayos habran de calibrarse

antes de su puesta en servicio y, posteriormente, cuando sea necesario de



acuerdo con el programa de calibracion establecido, ya que las
caracteristicas de medida de los equipos se degradan con el paso del

tiempo y de uso.

» El| programa global de calibracion de los equipos ha de concebirse y
aplicarse de forma que, cuando sea aplicable, pueda asegurarse la
trazabilidad de las medidas efectuadas por el laboratorio en relacion con

patrones nacionales o internacionales disponibles.

= Cuando no sea aplicable la trazabilidad en relacién con patrones nacionales
o internacionales, el laboratorio de ensayos habra de poner de manifiesto
satisfactoriamente la correlacion o la exactitud de los resultados de los

ensayos.

Los Laboratorios de Ensayo que implantan estas Normas son reconocidos y
acreditados. Los Laboratorios acreditados garantizan a los compradores, a los
usuarios y a los consumidores, que la calidad y la seguridad de sus ensayos y

servicios, es avaluada por organismos competentes y perfectamente calificados.

2.4.3 DE LOS MANUALES DE LA CALIDAD

El Manual de la Calidad de una organizaciéon es un documento donde se
especifican la misidén y vision de la empresa con respecto a la calidad asi como la
politica de la calidad. Expone ademas la estructura del Sistema de Gestién de la
Calidad y es un documento publico, si la empresa lo desea, cosa que no ocurre
con los manuales de procedimientos o de instrucciones. Es un documento

"Maestro" en cual la organizacion establece como dar cumplimiento a los puntos



que marca la Norma que se desee implementar y de él se derivan instructivos de
uso de equipos, procedimientos, formatos, etc®'. También deben ser agregados o
referenciados al Manual de la Calidad aquellos procedimientos documentados
relativos al sistema de la calidad que no son tratados en la Norma seleccionada

pero que son necesarios para el control adecuado de las actividades®.
Un Manual de la Calidad puede:

= Ser una compilacién de los procedimientos documentados.

= Ser una serie de procedimientos documentados para aplicaciones
especificas.

= Ser mas de un documento o nivel.

= Tener un nucleo comun con apéndices apropiados

La aplicacion mas comun de un Manual de la Calidad es para propositos

tanto de gestion de la calidad como de aseguramiento de la calidad.

2.4.4 DE LOS PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS

Los Procedimientos Normalizados de Operaciones (PNO), también
llamados Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNT), son documentos
escritos que contienen las instrucciones necesarias para llevar a cabo de manera

reproducible una operacion®’.

Proporcionan una manera unica segun la cual debera realizarse la
operacion cada vez que se repita en el laboratorio. Son los documentos
complementarios al Manual de la Calidad cuya finalidad fundamental es establecer

cémo, quién, y cuando debe realizarse una actividad alli prevista®2.

Las instrucciones que contiene un procedimiento, escrito autorizado, para

realizar operaciones no necesariamente son especificas para un producto o



material determinado, pueden ser de naturaleza mas general (por ejemplo:
manejo, mantenimiento, y limpieza de equipos; comprobacién; limpieza de

instalaciones, y control ambiental; muestreo, e inspeccion)®***,

Llevar a cabo la planificacion, estructuracion y desarrollo de las actividades
de un laboratorio utilizando procedimientos normalizados de trabajo presenta

numerosas ventajas, como las que se indican a continuacion:

Mejora la organizacion y ejecucion de las actividades.

« Facilita el trabajo al personal, tanto de caracter técnico como administrativo.

e Proporciona uniformidad en la utilizacion de los equipos de toma de
muestras y de analisis, reduciendo las posibilidades de error.

o Garantiza el registro de los datos primarios.

« Facilita el seguimiento y control de las operaciones realizadas.

e Proporciona datos comparativos entre si, tanto dentro del propio laboratorio
como con otros laboratorios, a lo largo del tiempo.

e Ayuda a la formacion del nuevo personal.

La finalidad primordial de los laboratorios que se organizan y trabajan
mediante procedimientos normalizados de trabajo es asegurar la calidad e

integridad de los datos y resultados que obtienen.

La estructura y los apartados de los PNO dependen de la clase o tipo de
procedimiento o actividad en cuestion. Sin embargo, el modelo de indice del

contenido, mas estandarizado, es el que se indica a continuacion®?:

e Introduccidn: es optativa y se coloca, en su caso, al inicio del texto.
e Objeto: debe describir claramente el propdsito del PNO.
o« Campo de aplicacion: establece el campo al cual se aplica el mencionado

procedimiento de trabajo.



o Referencias: se cita cualquier documento relacionado o utilizado en la
preparacion (normas, Manual de Calidad, otros PNO, etc.).

o Definiciones: en caso necesario, se dan las definiciones de los términos no
comunes que aparecen en el procedimiento.

e« Responsabilidades: puede hacerse referencia al responsable de la
implantacion del PNO y a la persona o grupo de personas que deben
realizar las actividades del procedimiento.

e« Procedimiento: se describen y detallan como tienen que llevarse a cabo
las acciones necesarias para conseguir el objetivo del procedimiento.

e Anexos: en caso necesario se incluyen tablas, esquemas, figuras, etc.

2.4.5 DE LA CALIBRACION, INCERTIDUMBRE Y TRAZABILIDAD

De acuerdo con la Ley Federal Sobre Metrologia y Normalizacién?’, en su
articulo 3, calibracién es el conjunto de operaciones que tiene por finalidad
determinar los errores de un instrumento para medir y, de ser necesario, otras

caracteristicas metroldgicas.

Calibracion, de acuerdo con el vocabulario internacional de términos
fundamentales y generales de metrologia (VIM), “es aquel conjunto de
operaciones con las que se establece, en unas condiciones especificadas, la
correspondencia entre los valores indicados en el instrumento, equipo o0 sistema
de medida, o por los valores representados por una medida materializada o
material de referencia, y los valores conocidos correspondientes a una magnitud
de medida o patron”, asegurando asi la trazabilidad de las medidas a las

correspondientes unidades basicas del Sistema Internacional (Sl) y procediendo a



su ajuste o expresando esta correspondencia por medio de tablas o curvas de

correccion®®.

De esta definicion se deduce que para calibrar un instrumento o patron es
necesario disponer de uno de mayor precision que proporcione el valor
convencionalmente verdadero que es el que se empleara para compararlo con la
indicacion del instrumento sometido a calibracion. Esto se realiza mediante una
cadena ininterrumpida y documentada de comparaciones hasta llegar al patrén, y

que constituye lo que llamamos trazabilidad.

Al detectar el deterioro del equipo, por medio de la calibracion, los ensayos
y las medidas comienzan a perder confianza y se resienten tanto el disefio como
la calidad del producto. La correcta calibracién de los equipos proporciona la
seguridad de que los productos o servicios que se ofrecen reunen las

especificaciones requeridas.

La calibracion de un instrumento permite determinar su incertidumbre, valor
fundamental dentro de un sistema de calidad para la agrupacion de los
instrumentos en categorias metrolégicas para su posterior utilizacion. El resultado

de una calibracién es lo que se recoge en el certificado de calibracion®®.

El certificado de calibracion constituye una evidencia que demuestra que el
instrumento ha sido calibrado, util en aquellos esquemas, como ISO 9000, en los
que la calibracion de los instrumentos de medicion es un requisito, asi como una

evidencia de trazabilidad.

El principal beneficio, para un usuario del certificado de calibracion, es usar
la informacién sobre el error de medicién de las lecturas del instrumento en
relacion al patron para corregirlas, y asegurar su trazabilidad con una

incertidumbre apropiada®’.



El Vocabulario de Metrologia Internaciolnal, VIM, define incertidumbre como
“un parametro, asociado al resultado de una medida, que caracteriza la dispersion
de los valores que puede ser razonablemente atribuidos al mensurando™®. El
mensurando indica: “la propiedad sujeta a medicion de un fenbmeno, cuerpo o
sustancia que puede ser distinguido cualitativamente y determinado

cuantitativamente.”®.

Anteriormente nos referimos a la trazabilidad como la cadena ininterrumpida
y documentada de comparaciones hasta llegar al patrén, pero para efectos mas
formales utilizaremos un concepto mas oficial; de acuerdo a la NMX-Z-055:1996,
“es la propiedad del resultado de una medicion o del valor de un patrén, tal que
esta pueda ser relacionada con referencias determinadas, generalmente patrones
nacionales o internacionales por medio de una cadena ininterrumpida de

comparaciones teniendo todas las incertidumbres determinadas”®.

2.4.5.1 ERROR DE INCERTIDUMBRE

El Vocabulario de Metrologia Internacional (VIM) [BIPM, 1993] define el
error como “la diferencia entre el resultado obtenido y el valor verdadero del
mensurando” *®. La incertidumbre y el error estan relacionados entre si ya que la
incertidumbre debe considerar todas las posibles fuentes de error del proceso de

medida.

Una clasificacion de errores®', es la siguiente:



Errores sisteméaticos o determinados: tienen que ver con algun
desperfecto en el equipo o el método. No afecta la precision de la

determinacion, pero si la certeza. Son errores que:

Se deben a desperfectos del instrumento o la técnica.
Se pueden eliminar usando correcciones.
No aparecen como fluctuaciones en la medida.

Se pueden identificar al cambiar la técnica experimental

Errores Indeterminados: son inherentes en la observacion, no se puede
predecir su origen ni su magnitud, asi que no se puede eliminar, tiene signo

algebraico positivo o negativo, ambos con igual probabilidad.

Se pueden identificar en fluctuaciones al azar en las medidas
experimentales sucesivas, afectan la reproducibilidad.

Se pueden reducir y obedecen a la funcién de distribucion de
probabilidad de Gauss. Se usan métodos estadisticos e

interpretacion probabilistica.

Existe otra clasificacion®, que estipula tres tipos de errores:

Error de escala: todo instrumento de medida tiene un limite de
sensibilidad. El error de escala corresponde al minimo valor que puede

discriminar el instrumento de medida.

Error sistematico: se caracteriza por su reproducibilidad cuando la

medicion se realiza bajo condiciones iguales, es decir siempre actua en el



mismo sentido y tiene el mismo valor. El error sistematico se puede eliminar

Si se conoce su causa.

= Error accidental o aleatorio: se caracteriza por ser de caracter variable,
es decir que al repetir un experimento en condiciones idénticas, los
resultados obtenidos no son iguales en todos los casos. Las diferencias en
los resultados de las mediciones no siguen ningun patrén definido y son
producto de la accion conjunta de una serie de factores que no siempre
estan identificados. Este tipo de error se trabaja estadisticamente. El error

accidental se puede minimizar aumentando el numero de mediciones.

Algunos autores los clasifican de una manera mas general en sistematicos
y aleatorios. Esta ultima clasificacion es ampliamente usada en metrologia y

asociada a las evaluaciones de incertidumbre de Tipo Ay Tipo B.

Los errores sistematicos son debidos a causas identificables y pueden ser
eliminados en principio, por ejemplo cuando la lectura de un instrumento no puede
colocarse inicialmente en cero sino que esta desplazada una cierta cantidad, el
efecto puede eliminarse restando esa cantidad inicial a todas las medidas que se
tomen, asumiendo que el instrumento no ha sido alterado adicionalmente en su
funcionamiento. Los errores aleatorios se deben a variables no controladas o

dificiles de controlar en un experimento®.

2.4.5.2 FUENTES DE INCERTIDUMBRE

Para poder emitir un resultado de medicion de incertidumbre, es necesario
tomar en cuenta todas las contribuciones de las diversas fuentes que la originan.
Hablamos ahora de las magnitudes de entrada, es decir, de las magnitudes de
influencia®®.

64,65

Varias fuentes posibles de incertidumbre en una medicion""", incluyen:



debe

definicion incompleta del mesurando;

realizacion imperfecta de la definicién del mesurando

muestreo no representativo (la muestra medida puede no representar el
mesurando definido);

conocimiento inadecuado de los efectos sobre la medicion, o mediciones
imperfectas de las condiciones ambientales;

efecto personal de paralaje en las lecturas de instrumentos analégicos;
resolucion finita del instrumento o discriminacion del umbral;

valores inexactos de constantes u otros parametros obtenidos de fuentes
externas y usadas en el algoritmo de reduccion de datos;

valores inexactos de patrones de medicion y materiales de referencia;
aproximaciones y suposiciones incorporadas en el método y procedimiento
de medicion;

variaciones en las observaciones repetidas del mensurando, en condiciones

aparentemente idénticas.

Ninguna fuente de incertidumbre, aunque parezca poco significativa, se

desechar, sin antes haber realizado una cuantificacion previa de su

contribucion y haber sido comparada con las demas®®. Se dice entonces que, es

preferible incluir un exceso de fuentes que ignorar alguna, evitando asi descartar

alguna importante.

principales

Para cuantificar las fuentes de incertidumbre, se coinciden en dos métodos

59.66.67.08. o] Método de Evaluacion Tipo A y el Método de Evaluacién

Tipo B.

Evaluacion Tipo

A59,68



Esta basada en un analisis estadistico de una serie de mediciones. La
incertidumbre de una magnitud de entrada X; obtenida a partir de observaciones
repetidas bajo condiciones de repetibilidad, se estima con base en la dispersion de

los resultados individuales.

Si X; se determina por n mediciones independientes, resultando en valores
J1, d2,---, On, €l Mejor estimado x; para el valor de X; es la media de los resultados

individuales:

La dispersion de los resultados de la medicion qi, 0a,..., gn para la magnitud

de entrada X; se expresa por su desviacion estandar experimental de la media:

La incertidumbre estandar u (xi) se obtiene finalmente mediante el calculo

de la desviacion estandar experimental de la media:

Asi que resulta para la incertidumbre estandar de X;:

n

ox)= L3 0, -0y

k=1

Aumentar el numero de repeticiones resulta en una reduccion de la

incertidumbre por repetibilidad, la cual es proporcional a:l/\/ﬁ



Un numero grande de repeticiones aumenta el tiempo de medicion, que
puede ser contraproducente, si las condiciones ambientales u otras magnitudes de
entrada no se mantienen constantes en este tiempo. En pocos casos se

recomienda o se requiere n mayor de 10.

Evaluacion Tipo B

La evaluacién Tipo B comprende todas las demas maneras de estimar la
incertidumbre®, para esto utiliza informacion pertinente disponible, como

certificados de calibracion, normas, manuales del instrumento, entre otros®®.

Ambos tipos de evaluacion estan basados en distribuciones de
probabilidad, la diferencia entre ambos es que, en una evaluacion Tipo A esta
distribucion se estima basandose en mediciones repetidas obtenidas del mismo
proceso de medicion mientras que una evaluacién Tipo B estima su distribucion

con base en experiencia o informacién externa al metrélogo®°.

Diagrama para la estimacion de incertidumbres de medicion *°:
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AAA 2

De acuerdo a la figura 2:




Definir el mensurando Y: es establecer sobre que o sobre quien se va a
trabajar, tomando en cuenta todas las especificaciones sobre las magnitudes de

entrada relevantes, magnitudes de influencia.

Establecer el modelo fisico, identificar las magnitudes de entrada X; y
establecer el modelo matematico, se refiere, primero, a la elaboracién de un
modelo que soélo aproxima el proceso real, simplificando el fenémeno o la situacién
y conservando las caracteristicas mas relevantes para el propoésito pretendido,
segundo, a identificar todas aquellas magnitudes que afectan los valores de la
medicion, y por ultimo, a la descripcion del modelo por medio de un lenguaje
matematico, generando ahora el modelo matematico que ha de relacionar las

variables X;.

El siguiente paso es identificar las fuentes de incertidumbre, es decir, todas

las contribuciones que la originan, sin desechar ninguna.

La cuantificaciéon de cada fuente de incertidumbre se realiza utilizando uno
de los dos métodos de evaluacion, antes descritos, segun corresponda, esto para
determinar el valor de variabilidad que aporta y asi mismo determinar la
distribucion a la cual se refiere ese valor. La distribucién puede ser de tipo normal,

rectangular o triangular, todas ellas descritas en el siguiente capitulo.

Muchas de las contribuciones de la incertidumbre, que se determinan,
presentan distribuciones diferentes, que, para poderlas combinar o asociar es

necesario representar los valores de cada fuente como incertidumbres estandar,

u ().



La estimacion de correlaciones se realiza para determinar si dos variables
son independientes o dependientes entre si, y para calcular su probabilidad
conjunta. Dos variables son independientes cuando la probabilidad asociada a una
de ellas no depende de la otra, cuando los resultados de mediciones de dos
magnitudes de entrada tienen un valor de correlacion de r = +1 o -1, se dice
entonces que ambas variables son dependientes, existe una correlacion lineal

total.

La incertidumbre estandar combinada uc(y) es el resultado de la
combinacion de las contribuciones de todas las fuentes. La contribucién de ui(y) de
cada fuente depende del valor de la incertidumbre estandar u(x;) y del impacto de
la fuente sobre el mensurando. Es posible encontrar que una pequeia variacion
de alguna de las magnitudes de influencia tenga impacto sobre el mensurando, el
coeficiente de sensibilidad expresa esta variacion, su valor es tomado en cuenta

de la siguiente forma:

La incertidumbre se puede expresar en términos de nivel de confianza, es
decir, se estima un intervalo que contenga el valor verdadero. Suponiendo que los
valores del mensurando siguen una distribucion normal, a una probabilidad p de
68%, le corresponde a una k = 1. Si se desea un valor mayor de p, lo que se hace
es expandir el intervalo, multiplicando la u; por el factor k, llamado factor de
cobertura. El nivel de confianza elegido corresponde a cierto factor de cobertura

que nos da el valor de la probabilidad deseada.



Se ha observado de manera empirica que, dado el numero de datos y la
informacion de los certificados de calibracion, la t de Student genera un factor de
cobertura que implica el tratamiento de acuerdo a una distribucién normal por lo
qgue son pocas las ocasiones en las que se tiene que estimar el numero de grados
de libertad v, considerados como una medida de incertidumbre de la
incertidumbre de cierta magnitud. En el caso de que fuera necesario estimar v, se
tendria que seguir el procedimiento para el cual la respuesta, de acuerdo a la
figura 2, es Sl, y viceversa, pero, independientemente del procedimiento que se

elija, ambas tienen la finalidad de calcular la incertidumbre expandida U.

2.4.6 DE LOS LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICOS

La norma internacional ISO/EC 17025:1999 proporciona los requisitos
generales para el sistema de gestion de la calidad y para la competencia técnica,
sin embargo, los laboratorios clinicos han manifestado que su relaciéon con los
pacientes y los clinicos merece consideraciones especiales, sobretodo en las
fases preanalitica y postanalitica. Consecuentemente, el Comité Técnico 212 de la
ISO "Laboratorio clinico y sistemas diagndsticos in vitro" ha creado la norma ISO
15189:2003 "Laboratorios clinicos-Requisitos particulares para la calidad y la

competencia", que es especifica para los laboratorios clinicos'®°.

La mayoria de laboratorios clinicos, a diferencia de otros laboratorios de
analisis, tienen obligaciones preanaliticas hacia los pacientes, relacionadas con la
preparacion, identificacion y transporte de muestras, y obligaciones postanaliticas
hacia el personal sanitario, en relacion a la validacion, informacion, interpretacion y
asesoramiento. Ademas tienen consideraciones de seguridad, ética y prevencion

de enfermedades’®.



El surgimiento de esta norma internacional no excluye a las normas
anteriormente mencionadas, sino que se apoya de ellas. El apartado 4 de la
norma ISO 15189 describe los requisitos para un sistema de gestiéon de calidad
basado en la ISO 9001:2000, pero estructurado de acuerdo con la ISO 17025-
2005.

En nuestro pais, la NOM-166-SSA1-1997 declara como “laboratorios
clinicos a los establecimientos publicos, sociales y privados, independientes o
ligados a algun servicio de atencién médica, que tengan como fin realizar analisis
clinicos y asi coadyuvar en el estudio, prevencion, diagndstico, resolucion y

tratamiento de los problemas de salud”.

2.4.9 DE LA CITOMETRIA HEMATICA

Para tener un marco de informacién mas completo, en esta parte del
capitulo, nos referiremos de forma general al significado de la citometria hematica
y a qué es lo que se determina con este analisis de laboratorio, siendo importante
su descripcion, ya que, de los datos que se generen a partir de este se va a
realizar el calculo de la incertidumbre, tomando en cuenta que esta es la parte
central de nuestro trabajo. En un anexo a este documento hemos detallado

algunos aspectos especificos sobre los elementos que se miden en este estudio.

El término citometria hematica proviene de citos: célula, metros: medida y

haema: sangre’".

El estudio de laboratorio clave en el diagnéstico de enfermedades

hematoldgicas e incluso algunas no hematoldgicas, es la biometria hematica’.



Las determinaciones cuantitativas obtenidas en una biometria hematica
son:

= Hemoglobina en g/dL (Hb),

= Hematdcrito (Ht);

= Numero de eritrocitos/uL,

= Volumen globular medio (VGM) en fl,

= Concentracién media de hemoglobina corpuscular (CMHC) en (g de Hb) /dL
de eritrocitos),

= Hemoglobina corpuscular media (HCM) en pg de Hb/eritrocito,

= % de reticulocitos y num. absoluto de reticulocitos /uL,

= Numero de leucocitos totales/pL, % y num. absoluto de cada tipo de
leucocito/pL

= Numero de plaquetas/uL

Este estudio de laboratorio se ha incluido como un estudio de rutina para
determinar si hay variaciones de la cantidad, el tamafo o la madurez normal de las
células sanguineas, con lo cual se puede indicar una infeccion o enfermedad, por
esto la importancia de emitir resultados validos, es decir, fiables, confiables y

exactos.

Ha sido importante la identificacion de los organismos que se han
preocupado por la normalizacion, alrededor de las calibraciones y calculo de
incertidumbre, lo que ha permitido generar un contexto de la relevancia que se

debe prestar al calculo de la misma.



Se ha podido identificar que uno de los principales organismos que
acreditan a los laboratorios, una vez que cumplen con los aspectos técnicos y
administrativos en la validaciéon de los resultados, y con ello el calculo de la
incertidumbre como una forma de ponderar la distancia del valor esperado, como
ideal, y el valor obtenido, se encuentra el organismo ISO. La generacion de las
normas estandarizadas, que éste y otros organismos exponen, conducen a
abordar procedimientos que permitan generar la confiabilidad de los resultados

obtenidos por los laboratorios.

Aunqgue no es menor el trabajo realizado en la parte administrativa, esta no
es la parte medular de nuestra investigacion, siendo el aspecto técnico el punto de
interés, como se marca dentro de los objetivos del presente trabajo. Hemos
subrayado un enfoque inmediato en el desarrollo técnico, y un analisis que
permita sustentar la parte central de la validacion que se genera alrededor del
calculo de la incertidumbre, dentro de un contexto tedrico subsecuente a este
capitulo, a fin de poder destacar cobmo se ha de realizar el calculo de la

incertidumbre.



, CAPITULO Il
CALCULO DE INCERTIDUMBRES



3.1 INTRODUCCION

Para poder estimar la incertidumbre de las mediciones y poder justificar con
bases matematicas la obtencién de un resultado, a fin de que este sea
considerado como valido, es importante conocer el principio del calculo de
incertidumbre, por tal motivo en este capitulo hemos desarrollado el calculo para

estimar la incertidumbre haciendo uso de distribuciéon de probabilidades.

3.2 DISTRIBUCIONES DE PROBABILIDAD Y ESTANDARIZACION
DE LAS DISTRIBUCIONES DE PROBABILIDAD

Para la determinacion de la incertidumbre total asociada a la medida de
algunos datos, dadas algunas fuentes de incertidumbre, se requiere del uso de
densidades de distribucion de probabilidad, tal es el caso de las densidades
reportadas en los certificados de calibracion, informes de calibracién, entre otros.
En la presente seccidon se reportan las distribuciones de probabilidad mas
comunes que giran alrededor del calculo de las probabilidades. Un aspecto no
menos relevante es la obtencion de las desviaciones obtenidas en cada una de las
distribuciones de probabilidad, mismas que seran obtenidas mediante la funcion

generadora de momentos.
3.2.1 DISTRIBUCIONES DE PROBABILIDAD

Antes de abordar los diferentes tipos de distribuciones utilizadas conviene

presentar una definicion formal del concepto de las distribuciones de probabilidad:

Definicién 1. Sea X una variable aleatoria. Denotandose la funcion de distribucion

de X, por F(X)=P(X <x), para —oo < X < 0



Ademas de la definicidon se requiere de considerar las caracteristicas de que
debe cumplir las funciones de distribucién de probabilidades, estas como parte de
la extension de los axiomas de probabilidad”.

Teorema 1. Si F(x) es una funcién de distribucién, entonces cumple con las

siguientes propiedades:

i) lim F(X)=F(-)=0

X—>—00

i) limF(X)=F(w0)=1

X—00

iii) F(X,)>F(X,) si X,>X

Graficamente las funciones de probabilidad continua se pueden representar

de la siguiente forma:

& F(.{Y)
1 e o b b e i e b Cary
Lim F(X)= Flo)=1
Fix,) f = — — — — — —
|
|
I
Fig | — — - — : FURE Rl X =k,
l |
' |
- -
bl | b X
xﬁ@mﬁ(x) = F(-)=0

FUMCION DE DISTRIBUCKIN COMTINUA

Figura 3. Funcion de distribucion continta. ©CIE

laYaYaYa)

Del calculo integral podemos construir una definicion de continuidad para la
variable aleatoria.



No solo basta tener la funcion de probabilidad, también se requiere construir

el concepto de funcion densidad de probabilidad:

Definicion 2. Dada una funcion de probabilidad F(X) asociada a la variable
aleatoria X. Se dice que existe f(x), llamada funcién de densidad de probabilidad
para la variable aleatoria X, siempre y cuando exista la primera derivada de F'(x),

dada por:
d ,
f(X) = (F(x)=Fx)
X
Consecuencia de las dos definiciones mostradas podemos decir que:

F(x)= ff(t)dt

donde como recordaremos de calculo este artificio de evaluar sobre t no afecta el

valor de la integral. Su grafico lo podemos expresar de la siguiente forma:

flx)y

f(x)

X

Funcidn de densidad de probabilidad f(.}f,')

Figura 4. Funcion de densidad de probabilidad. ©CIE

laYaYaYa)

La densidad de probabilidad debe de considerar una extension sobre los
axiomas de probabilidad, como son los de normalizabilidad y el hecho de definir la

probabilidad de manera positiva.



Un concepto que ahora conviene describir es el de la esperanza

matematica y la de varianza, estos conceptos son dados como:

Definicion 3. El valor esperado o esperanza matematica de una variable aleatoria

continua X se define como:

E(x)= _Tx f (x)dx

Siempre y cuando exista la integral.

Definicion 4. Dada la esperanza matematica de una variable aleatoria continua X,

la varianza se define como: V(x)=E(x?)- (E(x))

Como veremos mas adelante, estos dos conceptos son sumamente
importantes para la distribucion normal ya que forman parte del teorema de limite

central que caracteriza a las funciones normalizadas.

3.2.2 DISTRIBUCION NORMAL.

La distribucion estadistica mas importante dentro de la estadistica
paramétrica es precisamente la distribucion normal o gausiana. Es una funcion de
distribucion cuyo desarrollo histérico la colocd en un interés particular para los
matematicos del siglo XVIII y XIX"®, entre los mas importantes en abordar dicha
ecuacion se encuentran A. De Moivre, H Woodfall, A Millar y el mismo Gauss de

quien lleva su nombre.



x—p.]g

[

Figura 5.Gréafico de una densidad de
probabilidad gaussiana o normal. ©CIE 2006

Una de las interrogantes mas importantes realizadas para funcion

gaussiana:

Donde vemos que esta distribucion presenta dos constantes con las letras
griegas u y o, las cuales mostraremos que estan relacionadas con la media y la
desviacion respectivamente, y puesto que son las unicas que aparecen en la

distribucion normal son suficientes para caracterizarla.

Una de las principales demostraciones realizadas sobre esta ecuacion es el

hecho de que la integral de dicha funcion es igual a:




., . . . X—
Demostracion. Haciendo el cambio de variable z = H

la funcién f(x)

toma la forma:

1,
f(x):\/%oez

Aun con el cambio realizado podemos determinar que de acuerdo al

teorema fundamental del célculo esta integral no puede encontrarse:

Sin embargo realicemos la siguiente consideracion | :_[ f(z)dz

por lo que | puede ser | :j f(T)dT

lo mismo que sucede si | la expresamos como:
| = j f(S)dS

Integrando:

1= [[f(S)f(T)ds dT =

:%”e 2 dsdT
T

Utilizando un cambio en coordenadas polares:

S =rcosd
T =rsenéd



Y sustituyendo tenemos:

K =%”e_@deT =i”e_gdrd9=
=—ie_§ 0 ) =1
27 0

Con esto hemos demostrado que la ecuacion Gaussiana es normalizable,

cuya norma es 1.

Una vez que hemos mostrado que la funcion Gaussiana, para la variable
aleatoria continua x es una funcion de densidad de probabilidad, procedemos a

definir su funcion de distribucién acumulada:

F(a) = \/%0 | e_E(Tj dx

lo que significa que la probabilidad de encontrar nuestra variable en un intervalo

(—0,a) esta representada por el area bajo la curva de la funcidon Gaussiana, sin

embargo resulta mas util determinar la probabilidad de que el valor X se encuentre

en un intervalo (a,b) y en este caso la probabilidad es determinada por:
Pla<x<h)=F()-F(a)

donde F es definida anteriormente.

3.2.3 PARAMETROS QUE CARACTERIZAN LA FUNCION NORMAL

Como puede observarse, en la funcién de distribucién normal aparecen las
letras griegas ¢ y o, sobre las que no hemos hecho mencién alguna, enseguida
mostraremos que estan relacionadas con la media y la desviacion
respectivamente, y puesto que son las unicas que aparecen en la distribucién

normal son suficientes para caracterizarla.



3.2.3.1 LA ESPERANZA MATEMATICA

Empecemos para calcular la esperanza matematica. Recordemos que esta

se calcula, para una distribucién de probabilidad continua como:
E(x) = j xf (x)dx

la cual fue presentada en analogia con la esperanza matematica de las
distribuciones discretas. Si consideramos la funcion normal en la definicion de la

esperanza matemaética para la ecuacion normal tendremos:

AT
E(x) =Lox mae dx

haciendo z _XTH y encontrando a partir de esta sustitucion que el diferencial
O

dx = o dz, por lo que con este cambio tenemos:

el b
U oot dz+jwye_;zzdzJ

ﬁ\

la primera de las integrales es cero ya que el integrando es una funcion par,
recordemos de calculo que una funcién par es aquella que cumple la condicién

g(z) = g(-z) para la segunda ecuacion tenemos que:



: 1 = 2 . .
observamos que la mtegraI—J' e 2 dz esigual a 1 por ser la integral de la

NP

distribucion normal, por lo que E(X) = u .

De esta forma podemos concluir que un primer parametro que caracteriza a

la funcidén normal es la media.

3.2.3.2 LA VARIANZA

Analicemos si la varianza tiene alguna relaciéon con los parametros que
caracterizan a una distribucion normal. Recordemos que la definicion de varianza

esta definida como:

V(x) = E(x*) = (E(x))®

Calculemos primeramente E(x?)

E(xz)zﬁox2 L e;(x;ﬂj dx

2o

X—
(o2

E<x2>:%(r;<azwy(e-i*]dz}

= %Um (0'2 2 +2uocz —i—,uz)(eéZZ sz} =
o) [

1 1 1
00 2 2 _EZZ 0 _EZZ 00 2 _EZZ
o1 dz+j 2uoze dz+I ue? dz

utilizando la misma sustitucion z = tenemos:




observamos que la segunda integral es cero como en el caso anterior por lo que:

E(xz): %U:az zze_gzzdz + I:O ,uze_%ZZ dzJ =

1

1 = 5 5 of 1 = 7
=——| o°z°e ? dz+pu —J'e2 dz
N2 'LO («/272' —®

: 1 e 52 . :
debido nuevamente a que —2 j e 2 dz=1 solo nos resta integral la primera
T

or

. 1 = 2 .
integral TI o’z°¢ 2 dz la cual integraremos por partes, tomando el
7Z- —00

or

ZZ

diferencial dv=ze 2dz y u=z tenemos:

27 °

por lo tanto:

1 o 1, 1 7 =
E(x*)=———| ocz% 2 dx+u’|— | e?2 dz|=0"+pu?
el 7or !
por lo tanto considerando este calculo y el de la varianza tendremos:

V(x)=E(X*)=(E(X)* =0’ +u” -’

Como conclusion podemos decir que la ecuacion normal esta caracterizada

por los parametros:

V(X)=0’
y
E(X) = u



es decir, la esperanza y la varianza son parametros que caracterizan a la funcion

normal. Muy a menudo la distribucién normal con media u y varianza o’es

denotada por N (u, o).

3.2.4 CARACTERIZACION DE LA CURVA NORMAL.

Notese que dados dos parametros estadisticos (u,o”) tenemos una funcién
normal y aqui una de las razones que hacen de ésta una distribucion poderosa, ya
que al admitir cualquier par de valores (u,o°) es capaz de describir una infinidad

de problemas. Pareciera que esta misma caracteristica, que la hace poderosa, la
debilita dado que surge el problema de caracterizar cada una de las funciones
normales para cada par de parametros, por suerte no es el caso, puesto que basta
con caracterizar la funcién de distribucion normal con media cero y varianza uno

es decir N(0,1) y a continuacion enunciamos esto en forma de teorema:

Teorema 2. Si X tiene la distribucién N(u,0°) ysi Y =aX +b, entonces Y tiene

distribucién N(au+b,a’c?).

Prueba: Recordemos que de las propiedades de la esperanza
matematica resulta E(Y)=aE(X)+b=au+b, mientras que por
aplicacién directa de la definicion de varianza, y un poco de algebra, se
obtiene que V(Y)=a’c®. Para probar que Y se encuentra distribuida

normalmente recordemos que si X es una variable aleatoria continua con

fdp f(x) ysi y=H(x)es unafuncidn mondtona (creciente o decreciente) y
derivable para toda x, entonces la variable aleatoria Y = H(X) tiene una

fdp g(y)dada por:

g(y) = f(x)

dx
dy



En nuestro caso Y =aX +bes una funcibn mondtona, creciente o
decreciente de acuerdo al signo de a y ademas es derivable, por lo que se

satisfacen las consideraciones anteriores, dando como resultado:

1( y—(au+b) 2
1 *E(TU )

=~ ¢
V2o |a|

1(,y-b . 1)2
1 )

1
a(y) = mae

a

claramente g(y) representa la funcidn de distribucién normal para:
N(au+b,a’c?)

lo que prueba el teorema.

Este teorema muestra que podemos ir de una funcién de distribucion
normal a otra mediante una transformacion lineal, en particular tenemos que para

X—u
O

entonces Y tiene

una variable aleatoria X con distribucién N(u,o?),si Y =

distribucion N(0,1) vy los valores de esta distribucidon se encuentran tabulados, asi

que no es necesario caracterizar cada una de las distribuciones.

Puesto que N(0,1) es la distribucion representativa de la familia de

distribuciones normales es conveniente definir su distribucion de probabilidad y

distribucidon acumulada:

12 a 12
2z 1 z

(Z)—Le
P Jox J2r

conocidas como distribucion normal estandarizada y distribucién acumulada

estandarizada respectivamente.



Con la ayuda de estas y aplicacion del teorema anterior observamos que si
para la variable aleatoria X con distribucion N(u,c°), se pide determinar la

probabilidad de encontrar esta en el intervalo (a,b), es decir:

P(a<X<b):P[a_’u<X_u<b_ﬂ)
o o o

= P(a_ﬂ<2<b_—ﬂj
o o

RORED

3.2.5 PROPIEDADES DE LA DISTRIBUCION NORMAL

Ademas de la interpretacion probabilistica de los parametros u yo, el

parametro o puede interpretarse geométricamente, este analisis puede realizarse
estudiando los puntos de inflexion de la distribucidén normal. A continuacion se
presenta el analisis de la distribucion normal, bajo el analisis generado a partir de

las simetrias de la funcion y del propio calculo diferencial. Siendo:

f(x): 1 e*%(%jz

N27mo

dondeueR,0>0y X eR tenemos los siguientes aspectos.

Iniciemos analizando las propiedades de lo que es una distribuciéon de
probabilidad.

Veamos primeramente como son los valores que toma la distribucién de

probabilidad. ¢ Son definidos positivos los valores?

Como la desviacion estandar es positiva, solo nos queda analizar el valor

de la exponencial, el cual siempre es siempre positivo.



La simetria de la curva normal.

Se observa graficamente que la funcion es simétrica con respecto a la

media, es decir, para unvalor acR, f(u+a)=f(uz-a)

Sustituyendo en la ecuacion normal x = u+a tenemos:

C 1 e g e
flura)=75 e "ot T
T N B G
Vro V2ro
— 1 e;[(#_i%ujzzf(u_a)
2ro |

Maximos de la funcién normal
Notese que:

df

1( X—u 2
S
= (X P
dx V2rzo?®
de aqui al igualar ésta a cero obtenemos que x = x es un punto critico, y este
corresponde a un maximo ya que la segunda derivada evaluada en x =y es

negativa, una forma alternativa de analizar esto es a partir de la grafica.



Calculando la derivada de primer orden y sustituyendo en el punto critico
tenemos que:

§ e 8L 8],
w e Tt w

:\/%G e‘i(x;ﬂ)z[_%(x_ﬂ)}

igualando a cero tenemos la primera derivado y recordando que la derivada es
positiva tenemos:

d
2 t(x)=0
5 [

es decir

\/%G efE(X:‘]2 [—%(x —,u):l =0 ~X=u

Obtengamos la segunda derivada

f"(X)=%[\/%O_e;(XG"j [%(Xu)ﬂz
“1od|
‘W&[ﬁ | (X-ﬂﬂ—

= \/2;”103 {e;(x“ﬂ)z (1— %(X —ufx - ﬂ)ﬂ -




sustituyendo x = x tenemos:

L

lo cual implica que existe un maximo en X = u

Analicemos los puntos de inflexion para este tipo de distribuciones.

Consideremos la segunda derivada para la distribucion e igualemos a cero

el resultado

k- uf =L (- pf =0 =

X—u=toc=>X=uto

esto es equivalente a decir que a o unidades a la derecha y a la izquierda de u la

funcién normal cambia de concavidad.

La curva normal en sus extremos tiende a ser asintotica.

Analicemos el limite lim f(x)=0

X—0

lim f (x)= lim ——— 71(%#)2 nme%(%yjz -0
X—0 X‘)w\/_o' A\/_O'XA)OC

1 x—p)? 1 x=u )
lim f(x)= lim —— ! _E[T#J ———— lim e_E(Tﬂ) =0

X—>—00 X—> OO,I Vo) *I O—X*)w



Una forma alternativa es a partir de la grafica. Por lo tanto en x = la
grafica es concava hacia abajo, por otro lado cuando x — +wo, f(x) — 0 y puesto
que f(x) >0 para toda x resulta que deben existir puntos en donde la grafica

cambia de concavidad, llamados puntos de inflexidn, ya que si no fuera el caso la
funcién tomaria el valor de cero para valores finitos de la variable x lo cual no es

el caso.

Figura 6.Grafico de una densidad de
probabilidad gaussiana o normal. ©CIE

Comparacioén con respecto a la desviacion estandar

Ahora considerando dos funciones de densidad de probabilidad normales
caracterizada por (u,0,) y (u4,0,) con o, >0,, la figura muestra las dos

distribuciones.



(4, )

i

Figura 7.Grafico de dos funciones con distribucion de
probabilidad normal con la misma media pero diferente

puesto que el cambio de concavidad de la primera se encuentra a una distancia
mayor que el de la segunda respecto a la media, entonces la primera es mas

achatada que la segunda.

Otro de los teoremas de gran utilidad del calculo de incertidumbres es el

siguiente:

3.2.6 TEOREMA DE TCHEBYSHEFF (BIERNAYME-CHEBYSHEV)

Se dice que una distribucién normal tiene una cantidad determinada,
simétrica de datos alrededor de la media. La cantidad de informacién contenida

alrededor de la media es proporcional a un porcentaje de la distribuciéon Gaussiana

0 equivalentemente, para cualquier valor k>0

P(X —y|ska)s1—ki2

recordando que la parte complementaria de P(|X —y| >k o) se puede expresar
como

en donde E(x)=u yV(x)=0c?.



En ocasiones, y en particular en el calculo de incertidumbres la constate

k que aparece en la ecuacion del teorema se llama factor de cobertura.

’"T'/\r

A X T+ks

Figura 8. Gréfico de la funcion Gaussiana que relaciona
el factor de cobertura k expuesto por Tchebisheff. ©CIE

NN

Donde (x,s) es la media y la desviacién estandar muestral, en tanto que
(u,0) son parametros que caracterizan a una distribucién normal con media

poblacional y desviacion estandar poblacional.

Generalmente se toman los siguientes criterios como son:

K (factor de cobertura) Informacion contenida
1 68.2%

2 89%

3 99.7 %

Funcién generadora de momentos.

Sin embargo una de las funciones bastante importante para determinar la
esperanza y desviacion estandar lo constituye la siguiente funcion generadora de
momentos. A continuacion presentamos la definicidon de funcion generadora de

momentos para distribuciones de probabilidad continua.

Definicion 5. Dada una variable aleatoria continua, se dice que existe el

n —ésimo momento con respecto al origen de la forma:

w,=E(X") n=12,...



De manera analoga a como se obtuvo el momento para una distribucion de

probabilidad discreta podemos definir el momento central, de la siguiente forma:

Definiciéon 6. Se dice que para una variable aleatoria x con distribucién continua

existe el n—ésimo momento con respecto a la media el cual es dado por:

1 =E(X = )] n=12,...

Nuevamente de manera analoga podemos dar la funcion generadora de

momentos.

Definicion 7. Se define a la funcion generadora de momentos para una variable

continua m(t) cuando existe una constante positiva b tal que |t| <b. Dada la funcion

de distribucién de probabilidad P(x) de la variable x se define la funcion generadora

de momentos como:

m(t)=E(e* )= _Tex‘P(x)dx

la analogia para el desarrollo de los momentos en series nos lleva a:

3! 41

E(eXt)= T;e” f (x)dx = T [1+tx + (t>2<!)2 + (&) + &) +] f (x)dx =

—00

o0

= I f(X)dx+thdx+t2—2|szdx+gofx3dx+---:

:1+tE(x)+t?2!E(x2)+;—jE(x3)

=1+ 4+ 1+ gy +

podemos entonces decir que el caso de la funcidn continua toma la siguiente

forma:



Teorema 3. Si existe m(t), para una variable de probabilidad discreta, entonces

para cualquier valor n>0 se cumple la siguiente relacion:

Teorema 4. Dada una funcién g(x) con variable aleatoria continua x con funcion de
densidad de probabilidad f(x), se dice entonces que la funciéon generadora de

momentos para la funcion g(x) es definida como:

Efee®]= Te‘g‘x) f (x)dx

Ejemplos de funcidon generadora de momentos para variables aleatorias con

densidades de probabilidad continda.

Encontremos la esperanza matematica y la varianza a partir de la funcion
generadora de momentos para una distribucion normal, por lo que trabajemos
primero con la distribucidén normal a fin de encontrar la funcion generadora de

momentos.

Dada la funcién g(x)=x-u en donde x es una variable aleatoria con

distribucion de probabilidad normal, con media u y varianza o?, encontrar la

funcion de densidad de probabilidad para g(x).

Considerando

f(x)= \/%U e_E(%ﬂj



A partir del ultimo teorema podemos desarrollar:

E[etg(x)]: E[et(x—u)]: Io et(x—u) \/%O- e_;[x;ﬂj j‘e x-u)g XgﬂJ dx

haciendo u = x— u tendremos:

u —-20 ut)

\/_G je‘“e Zi du = \/_G Ie 20° du

E[eIg ]

completando el cuadrado perfecto en la exponencial tendremos:

Elev*]= 21”0 jwe 20" g 2 g 2 2Uzm)du =
:\/%O' I_me(zgz Ty
L Ie Sl
:ea22t2 2];[0_ J::e_w(u_(GZt))szJ

recordando que el término entre paréntesis corresponde a una distribucion normal
con parametros media y desviacion estandar x=c’t y o’ respectivamente, por
lo que dicho término es igual a uno, de tal forma que su funcién generadora de

momentos es igual a:

o?t?

Efee®]=e 2




Ahora encontremos el primer momento.

t=0 t=0

t=0

Es decir, la esperanza matematica es igual a:

E(x)= u

Ahora calculemos el segundo momento generalizado y consideremos que

u=c’ loque nos lleva a:

2 2

d?m(t)  d Las , ot -
i g e | sltferaoter ] -

=
Il

0 t=0




3.2.7 DISTRIBUCION RECTANGULAR O UNIFORME.

Definicion 8. Una variable aleatoria X tiene una distribucion de probabilidad

uniforme si y solamente si la funcién de densidad de probabilidad es igual a:

1
Zx<
fl:x:]={ﬂg—ﬂ1 ) B KR Oy

0 en cualquier ofro punic

Un posible bosquejo grafico para esta funcion estaria representada como:

Figura 9. Gréfico de una funcién uniforme. ©CIE

* Motese que ¥=K depende de la diferencia & - &
lo cual puede también desplazar el grafico sobre el eje x.

Teorema 5. Si X es una variable aleatoria con distribucidon uniforme con

parametros a y a,, entonces

_ata y o2 =V(X>=(a1+a2)2

—E(X
u=EX)="2 o

A continuacion demostraremos el teorema.



Iniciemos con la esperanza matematica:

a

E(x){x f(x)dX:Tx(aziadezxzz[az iaJ

a; 3

_Eazz—alz_l(az_al)(az“Lal)_aszal
2 a,-a 2 a,-a 2
E(x):L;az

Desarrollemos la varianza V(x)=E(x?)-(E(x))’, por lo que es conveniente

calcular E(x?):

az

E(?)= sz f(X)dX=TX2(a2 iaJdXZX;[ag ]_-alJ

(az - al)(azz +aa, + alz)_
-

3

_1
3

Sustituyendo en la varianza tendremos:

V0= £0¢)- (E0P =3 or" + ey o) G o2 |-

_4a,” +4aa, +4a,” —3a,° —6aja, —3a,"

12
2 2 2
_ay —a@+a =i(a _a)z
12 127

v(x)

= E(az —a)



3.2.8 DISTRIBUCION TRIANGULAR

3 (c.d)

(@.0) (5.0)

2 CIE Iod

Figura 10. Grafico de una funcion

Dados dos puntos de una linea recta podemos calcular la ecuacién de la

recta como sigue:

y = Yi— Yo X+(yl_xl(y1_y2]j
X =X, X =X,

Por lo que del grafico de la figura tenemos:

-d d

y, = X + a:
a—c a—-c
-d d

= X + b:
Yo = p ¢ b—-c




Por lo que la distribucion triangular la podemos definir como:

—-d d
—X+—2@,; as<x<c
a-c a-c

p(X): 7_d X+7d b; c<x<b
b-c b-c
0 en cualquier otro caso.

Dado que es p(x) la debemos considerar como una f.d,p entonces debe
satisfacer

on p(x)dx =1

— 00

Lo que sustituyendo nos lleva a:

IZP(X)dxz_E(a__dCx+ d ajdx+jb(b_d X + dcbjdx:

- a—cC

Lo que implica que dada la normalizacion de la probabilidad:

° 2
L p(x)dx=1=d = T



Ahora calculemos el valor esperado, o el estimado para el promedio,

+[—d b*-c* d a(bz—cz)]_

a-¢ 3 a-c 2 J a-c 3 a-c 2 )
2 2 2 2
_ 4 ~¢-ac-a +a(a+c)+b +be+c® bb+c)|_
3 2 3 2

d

5 [ 2¢? - 2ac - 2a® + 3ac + 3a® + 2b? + 2bc + 2¢2 — 30” —3bc =

:?[a2 —b? +ac —bc]

Sustituyendo el valor de d,

E(x)= j[a2 —b? +ac—bc|=

= 3(a_b)[(a—b)(a+b)+(a—b)c]:

="(a+b+c)

Ahora realicemos el calculo para desviacion estandar, como:



Por lo que:

c
_(—d C4_a4+ d a(c3 a3)]+(—d b*

a-c 4 a-c 3 a-c 4 a-c 3
—c®-ac’-a’c-a’ ( +ac+c?) b+bic+be’+c®  alo?+be+c?)
=d 4 o 4 - 3

= —:;[(a3 +ca?+c’a-3c¢®)+ (3(:3 —bc? —b%c—

= —ld;[cza—bc2 +ca’-b’c+a®-b’]

Utilizando el valor para d tenemos:

'5(X2)=—1d2[02<':1—bc2 +ca?-b%c+a’ —b3]:

_l[cza—bc2 +ca’ —b’c+a’ —b?]
6 a-b

=(13(a2+ac+ab+c2+bc+b2)

Por lo que la variacion es dada como:

X)=E\x)—(H (a +ac+ab+C® +heb’)- @(a+b+c)j2=

é(a +ac+ab+C® +heHb? ) g(a +07 +¢? +2ab+2ac+ 2] =

=i(a2 +o% +¢? —atkbc—ad
18

-

|



3.3 PROPAGACION DE ERRORES

La propagacion de errores consiste en calcular el valor de una variable que
depende de otras cantidades medidas experimentalmente, a lo que se llama
también, determinaciéon por métodos indirectos73, es decir, se obtiene como

combinacién matematica de varias magnitudes que medimos directamente’.
En el caso de magnitudes de entrada no correlacionadas la incertidumbre
asociada a dicha magnitud, incertidumbre combinada, se calcula por la suma

geométrica de las contribuciones particulares, tomando en cuenta el coeficiente de

sensibilidad de una relacién funcional tenemos la siguiente ecuacion®®:

o)= St = 3 2 ate)]

La regla expresada en la ecuacion anterior es llamada también ley de

propagacion de incertidumbre, la cual se debe aplicar exclusivamente para
combinar incertidumbres estandar, de ninguna manera debe utilizarse para

combinar intervalos de confianza®.

Para el caso de magnitudes de entrada correlacionadas, debe considerarse

la covarianza entre ellas, y entonces la ecuacion se modifica como:




Teniendo como base el conocimiento del método general para calcular la
incertidumbre y los fundamentos de como obtener el calculo, podemos desarrollar
nuestra propia estimacion de la incertidumbre, utilizando los datos generados por
el equipo para citometria hematica. Esta estimacién la hemos incluido en el
procedimiento normalizado elaborado en el capitulo V, siendo éste uno de los
procedimientos requeridos por la norma ISO 17025 y propuesto como parte del
manual de la calidad, para el Laboratorio de Analisis Clinicos de la Escuela de

Quimico Farmacobiologia, abordado en el siguiente capitulo.



CAPITULO IV
MARCO METODOLOGICO



4.1 INTRODUCCION

La presente investigacion se caracterizé de acuerdo a los siguientes

criterios metodoldgicos:

¢ Inductiva: apoyados de la observacion experimental, que intenta establecer
una relacién cualitativa y cuantitativa entre el parametro a estimar y los
valores de medicién", tomando en cuenta las bases para formular un
manual de la calidad se ha desarrollado un procedimiento para el calculo

de la incertidumbre.

e Deductiva: basados en la aplicacion de modelos matematicos que permiten
estimar los parametros de interés a partir de los datos adquiridos’’, se ha
estimado el valor de incertidumbre para el equipo utilizado en la realizacion
de citometria hematica, considerando dos magnitudes fisicas que
intervienen en la generacion de datos, temperatura y humedad.

4.2 EQUIPO, SOFTWARE Y MUESTRAS EMPLEADOS

4.2.1 EQUIPO

Equipo para citometria hematica, Cell-Dyn 1700.
Oddémetro y termdmetro.

4.2.2 SOFTWARE

Maple Ver. 9.0
Microsoft excel



4.2.3 TIPO Y TAMANO DE LAS MUESTRAS

Tanto la temperatura como la humedad del ambiente, son dos magnitudes
fisicas que ejercen influencia en el funcionamiento de gran cantidad de equipos, y
por lo tanto, en los resultados que éste genera. Ambas magnitudes también

influyen en la conservacion y degradacion de muestras.

Dada la influencia de estas magnitudes sobre los equipos, en nuestro caso,
especificamente sobre el equipo para citometria hematica y sobre las muestras
clinicas sanguineas que este procesa, cada 15 minutos se tomaron registros de su
variacion, desde que el equipo se encendid hasta que concluyo el procesamiento

de las muestras clinicas.

El niumero total de registros que se tomaron, tanto de temperatura como de
humedad, fueron de 19, los cuales seran utilizados como parte del historial del

calculo de las incertidumbres asociadas a las mediciones.

De acuerdo con la guia para estimar la incertidumbre de la medicion,
(CENAM 2004)*°, en pocos casos se recomienda o se requiere un nimero de
mediciones n mayor de 10, por lo que los datos obtenidos son suficientes para
estimar la incertidumbre, ademas de la consideracién dada sobre la variabilidad y
estabilidad de equipo.

4.3 METODOLOGIA

Para caracterizar el esquema y el proceso de elaboracién de un manual de
la calidad resulté necesario establecer una estrategia metodologica, en base a la
revision bibliografica llevada a cabo y a las necesidades expresadas por el técnico

responsable del laboratorio.



Para plantear un esquema del contenido y de como elaborar un Manual de
la Calidad, nos apoyamos de busquedas de informacién y de los lineamientos que,
para esto, marca la norma ISO 10013; de lo cual se establecié un prototipo de
como debe estar estructurado y como debe ser elaborado un Manual de la
Calidad.

4.3.1 ESQUEMA DEL CONTENIDO DE UN MANUAL DE LA CALIDAD®

= Eltitulo, el alcance y el campo de aplicacion.

= La tabla de Contenido.

= Las paginas introductorias acerca de la organizacion y del manual.

= La politica y los objetivos de la calidad.

= Descripcion de la estructura de la organizacion, las responsabilidades y
autoridades.

= Descripcion de los elementos del sistema de la calidad.

= Definiciones, si es apropiado.

= (Guia para el manual de la calidad, si es apropiado.

= Apéndice, si es apropiado.

Es importante mencionar que el orden del contenido del manual de la

calidad puede ser cambiado de acuerdo con las necesidades del usuario.

Titulo, Alcance y Campo de Aplicacién

El titulo y el alcance del manual de la calidad deben definir la organizacion a
la cual se aplica el manual. En esta seccién también se deben definir la aplicacion
de los elementos del sistema de la calidad. También es conveniente utilizar
denegaciones, por ejemplo, que aspectos no cumple un manual de la calidad y en
que situaciones no deberia ser aplicado. Esta informacién puede ser localizada en

la pagina del titulo.



Tabla de Contenido
Esta debe presentar los titulos de las secciones incluidas y como se pueden
encontrar. La numeracion de las secciones, subsecciones, paginas, figuras,

ilustraciones, diagramas, tablas, etc., debe ser clara y logica.

Paginas Introductorias
Las paginas introductorias de un manual de la calidad deben suministrar

informacion general acerca de la organizacion y del manual de la calidad.

La informacion acerca de la organizacién debe ser su nombre, sitio,
ubicacion y los ledios de comunicacién; también se puede adicionar informacién
acerca de su linea de negocio y una breve descripcion de sus antecedentes, su

historia, su tamano.

En cuanto a la informacion acerca del manual de la calidad debe incluir la
edicidon actual, la fecha de edicidn, una breve descripcidn de como se revisa y se
mantiene actualizado el manual de calidad, una breve descripcion de los
procedimientos documentados utilizados para identificar el estado y para controlar
la distribucion del manual y también debe incluir evidencia de aprobacion por

aquellos responsables de autorizar el contenido del manual de calidad.

Politica 'y Objetivos de la Calidad
En esta seccion del manual de calidad se debe formular la politica y los
objetivos de la calidad de la organizacion. Aqui se presenta el compromiso de la

organizacion con respecto a la calidad.

También debe incluir como se logra que todos los empleados conozcan y
entiendan la politica de la calidad y como es implantada y mantenida en todos los

niveles.



Descripcidn de la Organizacion, las Responsabilidades y las Autoridades
Esta seccion suministra una descripcion de la estructura de la organizacion
de alto nivel. También puede incluir un organigrama de la organizacion que

indique la responsabilidad, la autoridad y la estructura de interrelaciones.

Subsecciones dentro de esta seccion deben suministrar detalles de las
responsabilidades, las autoridades y la jerarquia de todas las funciones que

dirigen, desempenan y verifican trabajos que afectan la calidad.

Elementos del Sistema de Calidad
En el resto del manual se deben describir todos los elementos aplicables
del sistema de la calidad. Esto se puede hacer incluyendo procedimientos

documentados del sistema de la calidad.

Como los sistemas de calidad y los manuales de calidad son unicos para
cada organizacion no se puede definir un formato, un esquema, un contenido, ni
un meétodo de presentacion unicos para la descripcion de los elementos del

sistema de la calidad.

Luego de seleccionar la norma a utilizar, la organizacién debe determinar
los elementos del sistema de calidad que sean aplicables, y basados en los
requisitos de dicha norma la organizacion definira como intenta aplicar dicho

manual, alcanzar y controlar cada uno de los elementos seleccionados.

En la determinacion del enfoque de la organizacién debe considerarse:
La naturaleza del negocio, la mano de obra y los recursos.

La importancia asignada a la documentacion del sistema de la calidad y al
aseguramiento de la calidad.

Las distinciones entre politicas, procedimientos e instructivos de trabajo.

El medio seleccionado para el manual.



El manual resultante debe reflejar los métodos y los medios propios de la
organizacion para satisfacer los requisitos formulados en la norma de la calidad

seleccionada y sus elementos del sistema de la calidad.

Definiciones

Esta seccidn debe ubicarse inmediatamente después del alcance y del
campo de aplicacién. Dicha seccidén debe contener las definiciones de los términos
y conceptos que se utilicen unicamente dentro del manual de la calidad. Las
definiciones deben suministrar una comprension completa, uniforme e inequivoca

del contenido del manual de la calidad. Es recomendable el uso de referencias.

Guia para el Manual de la Calidad
Una guia puede suministrar una descripcion de la organizacién del manual

de la calidad y un breve resumen de cada una de sus secciones.

Con la ayuda de esta seccion los lectores que estan interesados solo en
ciertas partes del manual deberian ser capaces de identificar, que parte del

manual puede contener la informacion que esta buscando.

Apéndice para la Informacion de Apoyo
Por ultimo puede ser incluido un apéndice que contenga informacién de

apoyo al manual de la calidad.

4.3.2 PROCESO DE ELABORACION DE UN MANUAL DE LA CALIDAD®

Responsable en cuanto a la Elaboracion

El proceso en cuanto a la elaboracion con la asignacion de la tarea de
coordinacion a un organismo delegado competente. Las actividades reales de
redaccion y trascripcion deben ser ejecutadas y controladas por dicho organismo o

por varias unidades funcionales individuales, segun sea apropiado.



El uso de referencias y documentos existentes puede acotar
significativamente el tiempo de elaboracion del manual de la calidad, asi como
también ayudar a identificar aquellas areas en las cuales existan deficiencias en el

sistema de la calidad que deban ser contempladas y corregidas.

Uso de Referencias
Siempre que sea apropiado se debe incorporar la referencia a normas o
documentos que existen y estén disponibles para el usuario del manual de la

calidad.

Exactitud y Adecuacion
El organismo competente delegado debe asegurar que el esquema del
manual de la calidad sea exacto y completo, y que la continuidad y el contenido

del mismo sean adecuados.

Revision y Aprobacién Final

Antes de que el manual sea emitido, el documento debe ser revisado por
individuos responsables para asegurar la claridad, la exactitud, la adecuacion y la
estructura apropiada. La emision de este manual debe ser aprobado por la
gerencia responsable de su implementacion y cada copia de este debe llevar una

evidencia de su autorizacion.

Distribucion del Manual
El método de distribucion del manual debe proporcionar la seguridad de que
todos los usuarios tengan acceso apropiado al documento. La distribuciéon puede

ser facilitada mediante la codificacion de copias.

Incorporacion de Cambios
Se debe disefiar un método o procedimiento y un formato para proveer la

propuesta, elaboracion, revision, control e incorporacion de cambios en el manual.



Al procesar cambios se debe aplicar el mismo proceso de revision y

aprobacion utilizado al desarrollar el manual basico.

Control de la Emision y de los Cambios

El control de la emision y de los cambios del documento es esencial para
asegurar que el contenido del manual esta autorizado adecuadamente. Se pueden
considerar diferentes métodos para facilitar el proceso fisico de la realizacién de
los cambios. En cuanto a la actualizacion de cada manual se debe utilizar un
método para tener la seguridad de que cada poseedor del manual reciba los

cambios y los incluya en su copia.

Copias no Controladas

Se debe identificar claramente como copias no controladas todos aquellos
manuales distribuidos como propésitos de propuestas, uso fuera del sitio por parte
del cliente y otra distribucion del manual en donde no se prevea el control de los

cambios.

El Laboratorio de Analisis Clinicos de la escuela de Quimico
Farmacobiologia, de acuerdo con la norma ISO 17025, versién 2005, que le
corresponde como laboratorio de ensayos, tendria que contar con un Manual de
Calidad que contenga los siguientes procedimientos, haciendo referencia al punto

5 de esta norma (Requisitos técnicos):

5.2 Capacitacion al personal.
5.3 Control de las instalaciones y condiciones ambientales.
5.4 Medicion de variables.
Medicion de la calibracion.
Estimacion de incertidumbre de la medicion.
Proteccion de datos.

Validacion de métodos.



5.5 Manejo y transporte de equipo.
5.6 Calibracién del equipo.
Caracterizacién de los materiales de referencia.
Verificaciones intermedias.
Manejo y almacenamiento de materiales.
5.7 Muestreo.
5.8 Recepcidn, almacenamiento y transporte de elementos de calibracion.
Mantenimiento para evitar deterioro.
5.9 Control de la calidad.

Validacion de la calibracion.

A partir de este esquema de procedimientos hemos de construir el siguiente
capitulo de la investigacion, centrandonos en el punto 5.4, concretamente en el
que se establece que se debe tener y aplicar un procedimiento para la estimacion
de incertidumbre de la medicion, esto para tener un enfoque mas particular que
enfaticé la importancia de conocer la incertidumbre asociada a los resultados que
emite un laboratorio de analisis clinicos, dirigidos a apoyar la preservacion,

conservacion o mejoramiento de la salud humana.



CAPITULO V
PROCEDIMIENTO PARA EL CALCULO DE
INCERTIDUMBRE
DE LA CITOMETRIA HEMATICA



5.1 INTRODUCCION

Una forma fundamental para demostrar que un producto o servicio cumple
con todos los requerimientos, establecidos mediante normalizacion, es aplicando
la norma ISO 17025, enfocada a demostrar, a través de mediciones, de los
ensayos y/o calibraciones llevadas a cabo para tal efecto, que se tiene un control
eficiente sobre todos los procesos técnicos, y algunos no técnicos, a partir de
procedimientos especificos que la misma norma exige. Asi mismo, esta norma
marca la necesidad de validar cada una de las mediciones, estableciendo como
requisito: contar con procedimientos que permitan “estimar la incertidumbre de las
mediciones”. Un valor de incertidumbre aceptable, calculado de forma correcta,
permitira, tanto al laboratorio que realiza los ensayos y/o calibraciones como al
usuario o comprador del servicio final, tener la seguridad de haber elaborado y/o
recibido un producto o servicio confiable y de calidad, la evaluacion, por parte de
un organismo superior, con la facultad y la capacidad de evaluar el desempefio,
los procesos y los métodos realizados por un laboratorio, le dan un valor agregado
al producto o servicio, y un reconocimiento nacional o internacional, dependiendo

del organismo que este certificando o acreditando.



5.2 DESARROL

LO DEL PROCEDIMIENTO

ESCUELA DE QUIMICO

PROCEDIMIENTO PARA EL CALCULO DE
LA INCERTIDUMBRE DE LA CITOMETRIA
HEMATICA

FARMACOBIOLOGIA
(PUEDE IR EL LOGO)

LABORATORIO DE ANALISIS CLINICOS

Caodigo: P-5.4-06
Fecha de revision:
Fecha de entrada

en vigor:

NUmero de revision: 0
Pégina 1/

1. OBJETIVO

Establecer los pasos para desarrollar un analisis de citometria hematica y

determinar la incertidumbre de medicion.

2. ALCANCE

a) Elaborar paso a paso el proceso a seguir para realizar una citometria

hematica utilizando

b) Determinacion de incertidumbre de las mediciones en la calibracion del

aparato Cell-Dyn 1700 mediante métodos de repeticion y analisis estadistico

operable sobre los

el aparato Cell-Dyn 1700.

datos obtenidos.

3. RESPONSABILIDADES

El titular técnico y el personal de apoyo son responsables de mantenerlo,

actualizarlo y ponerlo en practica.

4. DEFINICIONES

Citometria hematica: es una técnica de analisis clinicos para determinar los
componentes de la sangre y cuantificarlos. La medicién del tamano, el numero y la

madurez de las diferentes células sanguineas se hace en un volumen de sangre

especifico.

Elaborado por:

Revisado por:

Autorizado por:
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Coeficiente de sensibilidad: describe qué tan sensible es el mensurando con

respecto a variaciones de la magnitud de entrada correspondiente.

Factor de cobertura (k): factor numérico utilizado como multiplicador de la
incertidumbre tipica de medida para obtener las incertidumbres: la incertidumbre
estandarizada, al realizar la division sobre la incertidumbre en el certificado y la

incertidumbre expandida de medicion.

Incertidumbre: parametro asociado al resultado de una medicion, que caracteriza
la dispersion de los valores que podrian razonablemente, ser atribuidos al

mensurando.

Laboratorios clinicos: son todos aquellos establecimientos publicos, sociales y
privados, independientes o ligados a algun servicio de atencién médica, que
tengan como fin realizar analisis clinicos y asi coadyuvar en el estudio,

prevencion, diagndstico, resolucion y tratamiento de los problemas de salud.

Mensurando: es el atributo sujeto a medicién de un fendémeno, cuerpo o sustancia

que puede ser distinguido cualitativamente y determinado cuantitativamente.

Repetibilidad: grado de concordancia entre los resultados de mediciones
sucesivas de un mismo mensurando, llevadas a cabo totalmente bajo las mismas

condiciones de medicion.

Elaborado por: Revisado por: Autorizado por:
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5. DESCRIPCION

El propésito de este documento es establecer una guia enfocada a elaborar
un procedimiento para el calculo de la incertidumbre de la citometria hematica,
aplicable para el Laboratorio de Analisis Clinicos de la Escuela de Quimico
Farmacobiologia, para que, en el tiempo que se tengan las condiciones necesarias
para implementar un sistema de calidad, como lo es la norma ISO 17025, se

cuenten con las bases tedricas y metodologicas para llevarlo a cabo.

Para realizar el calculo de la incertidumbre nos tenemos que apoyar de
aquellos métodos propuestos por organismos oficiales y reconocidos
internacionalmente, cuyo trabajo se basa, casi exclusivamente, sobre el area
metrologica, y que, en su mayoria, han generado un mismo procedimiento a
seguir, uno de ellos, descrito con anterioridad en el capitulo Il, es el elaborado por
el Centro Nacional de Metrologia (CENAM) en la “Guia para estimar la

»59

incertidumbre de la medicion””, sobre el cual nos hemos basado.

6. REGISTROS

» Formato para guia la estimacion de la incertidumbre, F-5.4.6- (Anexo I).

» Control de copias y registro de lectura del procedimiento (Anexo II).

Elaborado por: Revisado por: Autorizado por:
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7. DOCUMENTOS DE REFERENCIA
Manual de Operaciones del Equipo.
NMX-Z-055-1996-IMNC.
NOM-166-SSA1-1997.
PROY-NMX-EC-17025-IMNC-2005.
Wolfgang A. Schmid. Rubén J. Lazos Martinez. Guia para estimar la
incertidumbre de la medicion. Rev. 1. CENAM. 2004.

8. CONTROL DE CAMBIOS DEL PNO

En el caso de cualquier cambio en los documentos del sistema de gestion,

se utilizara el Formato para el control de las revisiones y/o modificaciones, F-4.3-

Procedimiento para el célculo de incertidumbre de la citometria hematica

Versién No. Cambios realizados Fecha

Elaborado por: Revisado por: Autorizado por:
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8. ANEXO |

Formato para guia la estimacion de la incertidumbre, F-5.4.6-.

No. | Magnitud de entrada Valor Fuente de Incertidumbre Tipo de Incertidumbre Coeficiente Contribucién
Xi estimado | informacion original distribucion estandar de ui(y)
Fuente de Xi u(xi) sensibilidad
incertidumbre Ci
1 X1 X1 u(xa) C1 Uz (Y)
2 X2 X2 u(xz) C Uz (Y)
3 X3 X3 U(Xs) Cs Us (y)
4 Xq X4 U(Xs) Cs Ua (y)
5 Xs Xs u(xs) Cs Us(y)
n Xn Xn U(Xn) Cn Un (y)
Y y Uc (y)

U =k . uc* variabilidad

Elaborado por: Revisado por: Autorizado por:
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9. ANEXO Il

Control de copias y registro de lectura del procedimiento

Copia
No.

Nombre Cargo

Firma

Fecha

Elaborado por:

Revisado por:

Autorizado por:




5.3 ANALISIS DE LA INCERTIDUMBRE DE LAS CONDICIONES
AMBIENTALES

Cuantificar la influencia de la temperatura y de la humedad sobre el
funcionamiento del equipo para citometria hematica, Cell-Dyn, se realiza a través

de la estimacion de la incertidumbre para cada una de estas magnitudes.

Para conocer el valor de incertidumbre final asociado a la temperaturay a la
humedad, es necesario calcular la incertidumbre de todas las fuentes
relacionadas; tal es el caso del mensurando, es decir de las mediciones
realizadas, y de algunas especificaciones del instrumento de medicion,
termémetro y oddmetro, respectivamente, aunque no se incluye ninguna
incertidumbre normalizada por no contar con certificados o informes de
calibracion, pero que una vez cuantificada en uno de estos documentos pude ser

incluida.

5.3.1 ESTRATEGIA EXPERIMENTAL

Para determinar la variabilidad de las condiciones ambientales, temperatura
y humedad, dentro del Laboratorio de Analisis Clinicos de la Escuela de Quimico
Farmacobiologia, se llevaron a cabo una serie de mediciones, de estas
magnitudes, con la ayuda de un termémetro y de un odémetro, respectivamente,
tomando registros cada 15 minutos, a partir del encendido del equipo para
citometria hematica, Cell-Dyn 1700 y en consideracion al tiempo de estabilidad del
equipo, especificado en el manual del instrumento, hasta que concluyé el

procesamiento de las muestras clinicas, en un tiempo promedio de 4.5 hrs.



5.3.2 DATOS DE LAS MEDICIONES

En seguida se muestra el registro de los valores de temperatura y
humedad:

Tabla 1. Valores de medicion de temperaturay humedad.

Mediciones Temperatura Humedad Tiempo
Valor (grados
Lectura centigrados) Valor (%) Valor
1 18.1 46 8:00 A.M.
2 15.7 48 8:15 A.M.
3 15 49 8:30 A.M.
4 14.7 49 8:45 A.M.
5 14.5 49 9:00 A.M.
6 14.3 50 9:15 A.M.
7 14.2 50 9:30 A.M.
8 14.5 50 9:45 A.M.
9 14.5 50 10:00 A.M.
10 14.7 49 10:15 A.M.
11 14.8 49 10:30 A.M.
12 14.9 49 10:45 A.M.
13 14.8 49 11:00 A.M.
14 15 49 11:15 A.M.
15 15 49 11:30 A.M.
16 15.2 49 11:45 A.M.
17 15.4 49 12:00 P.M.
18 15.5 48 12:15 P.M.
19 15.5 48 12:30 P.M

5.3.3 ESPECIFICACIONES Y CALCULO DE LA INCERTIDUMBRE

Las especificaciones de los instrumentos de medicion, tablas 2 y 4, se
establecieron a partir de los datos obtenidos y de las contribuciones a la
incertidumbre del termémetro y oddémetro respectivamente. La informacion
obtenida por repetibilidad y caracteristicas de los instrumentos, nos han permitido
caracterizar las incertidumbres tipo A y B, mismos que han permitido generar el
analisis presentado en las tablas 3 y 5, para temperatura y humedad

respectivamente.



5.3.3.1 TEMPERATURA

Tabla 2. Especificaciones para el termdmetro.

Instrumento de medicion (TERMOMETRO)

Error (centigrados): 0.1
Incertidumbre (centigrados): 0.1
Resolucion (centigrados): 0.1

Tabla 3. Célculo de la incertidumbre para la temperatura.

Fuente de Incertidumbre | Coeficiente de | Contribuci6
. ) Variabilidad | Tipo | Distribucion estandar sensibilidad n
incertidumbre N
Ui Ci Ci"Uj
Repetibilidad 085 | A | Norma 030 1 0.30
(Mediciones)
Instrumento de Normal
medicion 0.1 B 0.05 1 0.05
(Manual de k= 2
operaciones)
Resolucion 0.1 B |Rectangular | 0.03 1 0.03
(Especificaciones)
Incertidumbre
combinada 0.30
Mensurando 14.97 (Uc)
Incertidumbre 0.74

(L)

El factor de cobertura, para esta incertidumbre, U= + 0.74, es de k = 2.43,

calculado mediante el método de la t inversa, por lo que podemos decir que el

control para temperatura es de (14.97 £ 0.74)°C

(k = 2.43).

A partir de los datos mostrados en la tabla 3, y de acuerdo al intervalo de

temperatura especificado por el manual de operaciones del equipo, 15 °C-30 °C,

podemos observar que la variabilidad obtenida de las mediciones registradas, esta

fuera del intervalo. La temperatura pudiera ser una magnitud de influencia

importante en los resultados dados por el instrumento.




5.3.3.2 HUMEDAD

Tabla 4. Especificaciones para el odometro.

Instrumento de medicion (ODOMETRO)

Error (porcentaje): 0.1
Incertidumbre (porcentaje): 0.1
Resolucion (porcentaje): 0.1

Tabla 5. Célculo de la incertidumbre para la humedad.

Fuente de

Incertidumbre

Coeficiente de

Contribucion

W)

: : Variabilidad | Tipo [ Distribucion estandar sensibilidad .
incertidumbre " c Ci*Ui
Repetibilidad 094 | A | Nomal 033 1 033
(Mediciones)
Instrumento de Normal
medicion
(Manual de 01 B k=2 0.05 ! 0.05
operaciones)
Regqluu_on 0.1 B | Rectangular 0.03 1 0.03
(Especificaciones)
Incertidumbre
combinada 0.34
Mensurando 48.79 (uc)
Incertidumbre 0.82

El control para la humedad es de (48.79 + 0.82)% con un factor de

cobertura k = 2.43, obtenido mediante el calculo de la t inversa.

El intervalo que especifica el manual de operaciones, para la humedad, es

del 10% al 85%, con lo que, el valor de variabilidad para esta magnitud esta dentro

del intervalo, por lo tanto dicha condicién ambiental es apta para el funcionamiento

del equipo.




5.3.3.2 HEMOGLOBINA

Tabla 6. Mediciones de hemoglobina.

Mediciones Hemoglobina (HGB)
Hemoglobina
Lectura (g/dL) Secuencia
1 14.5 4168
2 18.1 4169
3 16.5 4170
4 15.3 4171
5 17 4172
6 18.4 4173
7 15.7 4174
8 15.7 4175
9 15.1 4176
10 14.6 4177
11 18.1 4178
12 14.9 4179
13 16.2 4180
14 18 4181
15 13.2 4182
16 15.9 4183
17 16.8 4184
18 17.4 4185
19 15.9 4186
20 16.2 4187
21 17 4188
22 16.3 4189
23 13.6 4190
24 14.8 4191
25 15.1 4192
26 18.4 4193
27 16.8 4194
28 15.2 4195
29 14.2 4196
30 15.7 4197
31 14.9 4198
32 16 4199
33 16.7 4200
34 14.4 4201
35 16.4 4202
36 17.2 4203
37 17.5 4204




Tabla 7. Especificaciones para Cell-Dyn 1700

Instrumento de medicion (Cell-Dyn)

Error (centrigrados):

0.1

Incertidumbre (centigrados):

0.1

Resolucion (centigrados):

0.1

Tabla 8. Célculo de la incertidumbre para la hemoglobina.

(V)

Fuente de Incertidumbre | Coeficiente de Contribucion
. : Variabilidad [Tipo| Distribucion estandar sensibilidad
incertidumbre U c Ci*Ui

I |
Repetibilidad 134 A Normal 0.47 1 0.47
(Mediciones)
e
(Certificado de 0.1 B = 2 0.05 1 0.05
calibracion) -
(Esgeecsig(':‘:ﬂ%?]es) 0.1 B | Rectangular 0.03 1 0.03
| 0%
Mensurando 15.95
Incertidumbre 116

Tomando ahora como mensurando los valores de las mediciones de

hemoglobina, y realizando el calculo correspondiente, obtuvimos una variabilidad

que esta dentro del intervalo de referencia manejado por el Laboratorio de

Clinicos, 12.0-18.0 g/dL, y un valor de incertidumbre asociado U = + 1.16, con una

k = 2.43.. por lo que, el control para hemoglobina es de (15.95 + 1.16) g/dL (k =

2.43).




CAPITULO VI
CONCLUSIONES Y TRABAJO A FUTURO



6.1 INTRODUCCION

Después de reconocer, de forma genérica, la importancia que tienen los
procesos de normalizacion, el papel que desempefia un manual de la calidad y
cada uno de los procedimientos requeridos por este, de fundamentar la necesidad
de contar con métodos y procedimientos cuantitativos para demostrar y asegurar
que un resultado es confiable, y de analizar las necesidades e inquietudes
mostradas por el Laboratorio de Analisis Clinicos, de la Escuela de Quimico
Farmacobiologia, nos hemos dado cuenta de la emergente necesidad que se tiene
de contar con un Laboratorio que ademas de competente, proporcione confianza
y validez de los resultados, satisfaciendo las diferentes necesidades humanas,
involucradas, y satisfaciendo la ética profesional de quienes llevan a cabo los

ensayos.

Todos los procedimientos en los que se base un sistema de gestién de la
calidad, tienen que estar documentados a fin de tener registros fidedignos, para
proteger, establecer y guiar todos aquellos métodos concernientes a estos. Dentro
de la documentacion, un manual de la calidad es parte importante e imprescindible
que debe establecer, de manera clara y completa, cuales van a ser los
procedimientos involucrados, ademas de poner de manifiesto la identidad del

Laboratorio.



6.2 CONCLUSIONES

Del contexto general anterior y de acuerdo al analisis de los resultados,
podemos decir que nuestra hipdtesis se cumplio, al demostrar que la mejor
manera para obtener confianza, exactitud y fiabilidad de los datos, es a través de
métodos cuantitativos que determinan el nivel de confianza, dado por el calculo del
valor de la incertidumbre, con el que se puede establecer si se acepta o se
rechaza el bien o servicio sujeto a medicion, determinando el origen o las fuentes
que causan la incertidumbre, y en base a esto, tomar decisiones a fin de eliminar o
minimizar el error. Se destaca también, que para que el método cuantitativo,
utiizado para el célculo de la incertidumbre, tenga validez y utilidad,
necesariamente, debe estar desarrollado en un procedimiento escrito, que a su
vez debe ser establecido por un manual de la calidad, imprescindible en la
documentacion del Laboratorio de Analisis Clinicos, de la Escuela de Quimico
Farmacobiologia, elaborado de acuerdo a la norma ISO 17025, por ser un
laboratorio de ensayos, la cual sefala los requisitos y procedimientos enfocados a

evaluar metrologicamente dichos ensayos.

Es importante mencionar que, de acuerdo al desarrollo y al contenido del
capitulo 1V, y de las observaciones al final de éste, el primero de los objetivos,
planteados al inicio, se llevé a cabo, y que la importancia de haberlo realizado,
radica, en base al marco referencial suscitado y al conocimiento adquirido, en
decir que un manual de la calidad es parte de la documentacién sencilla, pero
requerida e importante, para el desarrollo de un sistema de gestion de la calidad
dentro del Laboratorio de Analisis Clinicos, con vision a formar parte de un sistema
de calidad basado en la demostracion medible, y que hasta ahora es dado, de
forma especifica, por la norma ISO 17025, “Requisitos generales para la
competencia técnica de los laboratorios de ensayo y calibracidon”, sobre la cual se
plantearon los procedimientos que deberia incluir el manual de la calidad, y
apoyados de la norma ISO 10013 se establecieron los requisitos y el esquema

general que deben ser tomados en cuenta para la elaboracion de dicho manual.



El analisis tedrico de las distribuciones que intervienen en el calculo de la
incertidumbre, se encuentra desarrollado en el capitulo lll, donde se hicieron
demostraciones matematicas de las afirmaciones planteadas para dichas

distribuciones, con lo que, el segundo de nuestros objetivos, también se cumplio.

De acuerdo al analisis de incertidumbre, presentado en el capitulo anterior
mediante la hoja de calculo construida, sobre las mediciones de temperatura y de
humedad ambientales, y de las determinaciones de hemoglobina, realizadazas el
dia del monitoreo de estas dos magnitudes fisicas, podemos decir, que los
elementos sanguineos, medidos en el equipo Cell-Dyn 1700, son afectados
cuando el valor de la temperatura no corresponde a lo que el manual de
operaciones del equipo especifica, y tomando en cuenta los resultados de
variabilidad estimados tanto para la temperatura como para la hemoglobina y

datos bibliograficos encontrados®.

6.3 TRABAJO A FUTURO

La certificacion o la acreditacion de un laboratorio de andlisis clinicos,
perteneciente a una institucion publica, no deberia ser considerada como un lujo,
sino como un requisito fundamental en la practica médica con lo que se asegure la
credibilidad de los resultados y que el producto satisfaga las necesidades y
expectativas de servicio de médicos y pacientes, disminuyendo al minimo el

porcentaje de error.

A continuacién se puntualizan algunas sugerencias, que con la finalidad de
optimizar el trabajo llevado a cabo dentro del Laboratorio de Clinicos, de la
Escuela de Quimico Farmacobiologia, y de poder establecer con mayor facilidad el
sistema de calidad que otorga la norma ISO 17025, siendo indispensable, sin ser
obligatoria, cuando se pretende lograr la calidad de los ensayos, y por

consiguiente de los resultados generados:



X/
L X4

X/
L X4

Contar con un manual de la calidad conforme a lo establecido por la norma
ISO 17025, NMX-EC-17025-IMNC-2005.

Contar con cada uno de los procedimientos requeridos por esta norma.

Implementar cursos o talleres enfocados al conocimiento de la norma ISO
17025, NMX-EC-17025-IMNC-2005, a fin de que todo el personal que

labora dentro del Laboratorio se familiarice con ella.

Definir el tiempo y los recursos que se tienen, y que se necesitan emplear,
para cumplir con los requisitos relacionados, realizando un profundo estudio
de las condiciones del Laboratorio, tomando en cuenta las especificaciones
de la norma NMX-EC-17025-IMNC-2005.

Capacitarse en el area matematica para poder desarrollar la metrologia de
las mediciones, siendo este el punto critico de la norma, el cual debe

sustentarse con seguridad y solidez.

Contar con equipos y materiales de referencia debidamente calibrados.

Definir cada una de las responsabilidades dentro del Laboratorio, vy
establecer quien o quienes seran los encargados de elaborar, aprobar o

emitir los manuales, procedimientos, etc.

Considerar todas las normas obligadas, y las no obligadas, dentro de
nuestro pais, que tienen que ver con la regularizacion de un Laboratorio
Clinico para mantenerse en un marco legal que lo reconozca como tal,

haciendo menos complicado el proceso de acreditacion o de certificacion.



GLOSARIO

” 113 ” “*

Ad hoc. Locucién latina que significa “para el efecto”, “para el caso”, “con ese fin”.
Esta locucion también se utiliza para calificar a una misiéon o delegacion que ha

sido creada para un propésito especifico.

Acreditacion: acto mediante el cual una entidad de acreditacion otorga
reconocimiento a un laboratorio que demuestre capacidad en la ejecucion de

pruebas, ensayos o calibraciones en forma correcta y confiable.

Calibracion: conjunto de operaciones que establece, bajo condiciones
especificas, la relacidon entre los valores indicados por un instrumento de medicion,
sistema de medicidn, valores representados por una medida materializada o un
material de referencia y los valores correspondientes a las magnitudes

establecidas por los patrones’®.

Calidad: conjunto de caracteristicas que posee un producto o servicio obtenidos
en un sistema productivo, asi como la capacidad de satisfaccion de los

requerimientos del usuario’.

Certificacion: es la accion que ejecuta un organismo reconocido e independiente
de las partes interesadas, mediante la cual se pone de manifiesto que un
producto, proceso o servicio esta conforme con una norma o requisitos

permanentes especificados®.

Coeficiente de correlacion: medida de la dependencia relativa mutua de dos
variables aleatorias, igual a su covarianza dividida por la raiz cuadrada positiva del

producto de sus varianzas*'.



Coeficiente de sensibilidad: describe qué tan sensible es el mensurando con

respecto a variaciones de la magnitud de entrada correspondiente®®.

Correlacion: relacion entre dos o mas variables aleatorias dentro de una

distribucion de dos o mas variables aleatorias®.

Error: es la diferencia entre el resultado obtenido y el valor verdadero del

mensurando®S.

Factor de cobertura: factor numérico utilizado como multiplicador de la
incertidumbre tipica de medida para obtener una incertidumbre expandida de

medicion®.

Incertidumbre: parametro, asociado al resultado de wuna medicion, que
caracteriza la dispersion de los valores que podrian razonablemente, ser

atribuidos al mensurando®.

Material de referencia: material o sustancia que tiene uno (o varios) valor(es) de
su(s) propiedad(es) suficientemente homogéneo(s) y bien definido(s) para permitir
su utilizacion como patrén en la calibracion de un aparato, la evaluacion de un

método de medicion o la atribucion de valores a los materiales’®.

Material de referencia certificado: material de referencia provisto de un
certificado, para el cual uno o mas valores de sus propiedades esta certificado por
un procedimiento que establece su enlace con una realizacion exacta de la unidad

bajo la cual se expresan los valores de la propiedad’®.

Media: constante que representa el centro de gravedad de la ley de probabilidad
de una variable aleatoria y que, en casos de notable simetria en la funcién de
densidad, puede interpretarse que dicha constante nos sefiala la zona donde se

sittan los valores de maxima probabilidad de la variable aleatoria®.



Mensurando: es el atributo sujeto a medicién de un fendmeno, cuerpo o sustancia

que puede ser distinguido cualitativamente y determinado cuantitativamente®.

Patron: medida materializada, aparato de medicién, material de referencia o
sistema de medicion, destinado a definir, realizar, conservar o reproducir una
unidad o uno o varios valores de una magnitud para servir de referencia. Los
patrones pueden ser internacionales (reconocidos por acuerdo internacional) y

nacionales (reconocidos por acuerdo nacional) "%

Precision: es el grado de concordancia entre ensayos independientes obtenidos

bajo unas condiciones estipuladas®®.

Repetibilidad: grado de concordancia entre los resultados de mediciones
sucesivas de un mismo mensurando, llevadas a cabo totalmente bajo las mismas

condiciones de medicién’®.

Reproducibilidad: grado de concordancia entre los resultados de las mediciones
de un mismo mensurando, llevadas a cabo haciendo variar las condiciones de

medicion’®.

Trazabilidad: propiedad del resultado de una medicion o de un patron tal que
pueda relacionarse con referencias determinadas, generalmente a patrones
nacionales o internacionales, por medio de una cadena in-interrumpida de

comparaciones teniendo todas incertidumbres determinadas®'.

Varianza: constante que representa una medida de dispersion media de una
variable aleatoria X, respecto a su valor medio o esperado. Puede interpretarse

como medida de "variabilidad" de la variable®.
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