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ANTECEDENTES

La Norma UNE 82009 comprende las siguientes partes, presentadas bajo el titulo general de Exactitud
(veracidad y precisién) de resultados y métodos de medicién.

Parte 1:

Parte 2:

Parte 3:

Parte 4:

Parte 5:

Parte 6:

Principios generales y definiciones

Meétodo bdsico para la determinacion de la repetibilidad y la reproducibilidad de un método
de medicion normalizado.

Medidas intermedias de la precision de un método de medicion normalizado.

Meétodos bdsicos para la determinacién de la veracidad de un método de medicion normali-

zado.

Métodos alternativos para la determinacion de la precision de un método de medicion nor-

malizado.

Utilizacion en la prdctica de los valores de exactitud.

Los anexos A y B forman parte integrante de esta norma.

El Anexo C figura solamente a titulo informativo.
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INTRODUCCION

0.1 La Norma UNE 82009 utiliza dos términos "veracidad" y "precision” para describir la exactitud de un método
de medicion. La "veracidad" se refiere al grado de concordancia existente entre la media aritmética de un gran ni-
mero de resultados y el valor verdadero o aceptado como referencia. La "precisién” se refiere al grado de con-
cordancia existente entre los resultados de ensayo obtenidos.

0.2 La necesidad de tener en cuenta la "precisién” deriva del hecho de que al realizar diferentes ensayos sobre ma-
teriales presumiblemente idénticos y en circunstancias presumiblemente idénticas, no se obtienen, en general, idénti-
cos resultados. Esto se atribuye a los inevitables errores aleatorios inherentes a todo proceso de medicion, por no
poder controlar completamente aquellos factores que influyen sobre el proceso de medicién. Por ejemplo, la dife-
rencia entre el resultado de un ensayo y un valor especificado puede quedar incluida dentro del margen de los ine-
vitables errores aleatorios, en cuyo caso no se detectard una desviacién real respecto a dicho valor especificado. De
la misma forma, al comparar resultados de ensayo de dos lotes de material, no se apreciard una diferencia cualitati-
va entre ellos si la diferencia existente puede atribuirse a la variacion inherente al proceso de medicion.

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

a) el operador;

b) los equipos de medicién utilizados;

¢) la calibracién de los equipos de medicién;

d) el ambiente (temperatura, humedad, contaminacién del aire, etc.);
e) el intervalo temporal entre mediciones.

La variabilidad existente entre mediciones realizadas por diferentes operadores o con diferentes equipos serd, habi-
tualmente, mayor que la variabilidad observada entre mediciones realizadas en un corto intervalo de tiempo por un
tnico operador, utilizando el mismo equipo de medida.

0.4 El término general para designar la variabilidad existente entre mediciones repetidas es precisién. Dos tipos de
precisién, denominadas repetibilidad y reproducibilidad, son necesarias y Gtiles para, en muchas aplicaciones practi-
cas, describir la variabilidad de un método de medicién. Bajo condiciones de repetibilidad, los factores a) a €) de la
lista anterior se mantienen constantes y no contribuyen a la variabilidad, mientras que bajo condiciones de reprodu-
cibilidad varfan y contribuyen a la variabilidad de los resultados. De esta forma, repetibilidad y reproducibilidad
son los dos extremos de la precisidn; la primera caracterizando la menor variacién y la segunda la maxima varia-
cién de los resultados. Pueden considerarse también otras condiciones intermedias entre estas dos condiciones extre-
mas, siempre que uno o més de los factores de a) a e) varfen, utilizdndose en circunstancias especificas. La preci-
sién se expresa, normalmente, en términos de desviaciones tipicas.
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0.5 La "veracidad” de un método de medicion es de interés cuando es posible disponer de un valor verdadero de la
propiedad bajo medicion. En algunos métodos de medicién, el valor verdadero no se conoce exactamente, pero es
posible contar con un valor de referencia aceptado para la propiedad que se va a medir; por ejemplo, acudiendo a
determinados materiales de referencia, estableciendo dicho valor por referencia a otro método de medicién, o me-
diante preparacién de una muestra conocida. La veracidad de un método de medicién puede analizarse comparando
el valor de referencia aceptado con los resultados obtenidos por el método de medicién. La veracidad se expresa
normalmente en términos de sesgo o desviacién (bias, en inglés). Dicho sesgo puede proceder, por ejemplo, en un
andlisis quimico, del fallo del método de medicién, a la hora de aislar un elemento determinado, o cuando la pre-
sencia de un elemento interfiere en la determinacién de otro.

0.6 El término general exactitud se utiliza en la Norma UNE 82009 para referirse, conjuntamente, a la veracidad
y a la precision.

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

El término sesgo (bias) se ha utilizado durante mucho tiempo en relacién con cuestiones estadisticas. Dado que tal
utilizacién habfa dado origen a algunas objeciones de caricter filoséfico en determinadas profesiones (en los campos
de la medicina y la legislacién), se ha decidido acentuar el aspecto positivo del término, incorporando el nuevo vo-
cablo veracidad.

NOTA - En esta norma, se encarece el uso de los términos "veracidad” y "precisién” frente a sus sin6nimos "justeza" y "fidelidad", aunque estos
tiltimos puedan encontrarse en otras publicaciones. Se prefiere el término veracidad por ajustarse mas al concepto que representa y que
es indicar la proximidad del resultado final al valor tomado como verdadero (de ahi la denominaci6n). Por otra parte, el término precisién
se halla mucho mas extendido en nuestro pais que el de fidelidad y, ademas, el hecho de que se haga destacar que, junto con la veracidad,
es el otro componente del concepto cualitativo exactitud, ayudara al usuario de la norma a no confundir ambos términos (precisién y
exactitud), tal como recomienda el Vocabulario Internacional de Términos fundamentales y generales de Metrologia, preparado
conjuntamente por BIPM, IEC, IFCC, ISO, IUPAC, IUPAP, OIML, y publicado por ISO en 1993. (SC1/CTN82 de AENOR).
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1 OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

1.1 El propésito de la Norma UNE 82009 es el siguiente:

a) establecer los principios generales para evaluar la exactitud (veracidad y precision) de resultados y métodos de
medicién y sus aplicaciones, y establecer estimaciones pricticas de diferentes parametros mediante experimen-

tacion (UNE 82009-1);

b) proporcionar un método basico para la estimacién de dos medidas limite de la precisién de los métodos de me-
dicién mediante experimentacion (UNE 82009-2);

¢) proporcionar un procedimiento de obtencién de medidas intermedias de precisién, indicando las circunstancias
en las que son vdlidas y los métodos de estimacion (UNE 82009-3);

d) proporcionar métodos bésicos para la determinacién de la veracidad de un método de medicién (UNE 82009-4);

e) proporcionar algunas alternativas a los métodos basicos dados en las Normas UNE §82009-2 y UNE 820094, para
la determinacién de la precisién y la veracidad de métodos de medicidn, bajo ciertas circunstancias (UNE 82009-5);

f) presentar algunas aplicaciones pricticas de evaluacién de la veracidad y la precision (UNE 82009-6).

1.2 Esta parte de la Norma UNE 82009 se refiere exclusivamente a los métodos de medicién que proporcionan re-
sultados simples dentro de una escala continua de valores, aunque este valor simple pueda provenir de un célculo
realizado a partir de un grupo de observaciones. :

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

Esta parte de la Norma UNE 82009 puede aplicarse a gran variedad de materiales, incluyendo liquidos, polvos y
solidos, manufacturados o naturales, teniendo siempre presente la posible heterogeneidad inherente a cada material.

2 NORMAS PARA CONSULTA
UNE 4070:1989 — Estadistica. Vocabulario y simbolos. Parte 1: Probabilidad y términos estadisticos generales.

UNE 82009-2 — Exactitud (veracidad y precision) de resultados y métodos de medicion. Parte 2: Método bdsico para
la determinacion de la repetibilidad y la reproducibilidad de un método de medicion normalizado.

UNE 82009-3 — Exactitud (veracidad y precisién) de resultados y métodos de medicion. Parte 3: Medidas intermedias
de la precision de un método de medicion normalizado.

UNE 820094 — Exactitud (veracidad y precision) de resultados y métodos de medicion. Parte 4: Métodos bdsicos para
la determinacion de la veracidad de un método de medicién normalizado.
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3 DEFINICIONES

Para los fines de la Norma UNE 82009, se aplican las siguientes definiciones.
Algunas definiciones estdn tomadas de la Norma Internacional 1ISO 3534-1.

Los simbolos utilizados en la Norma UNE 82009 figuran en el Anexo A.

3.1 valor observado: Valor de una caracteristica, obtenido como resultado de una observacién unica.

[ISO 3534-1]

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

NOTA 1- El método de ensayo deberia especificar si se realiza una o méis observaciones, y deberia aportar como resultado el valor medio u
otra funcién apropiada (mediana o desviacién tipica). Puede ser necesario especificar que se han aplicado correcciones normaliza-
das, tales como correcciones de voliimenes de gases a temperatura y presién normalizadas. El resultado del ensayo puede ser un
resultado calculado tras la observacién de varios valores. En el caso més simple, el resultado es el propio valor observado.

[ISO 3534-1]

3.3 nivel del ensayo en un experimento de precisién: Media general de todos los resultados del ensayo, de todos
los laboratorios participantes, para el material o muestra particular ensayada.

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

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

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

b) un valor asignado o certificado, basado en trabajos experimentales de alguna organizacién nacional o interna-
cional;

¢) - un valor certificado o consensuado, basado en trabajos de colaboracién experimental bajo los auspicios de al-
gin grupo cientifico o técnico;

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

[ISO 3534-1]

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

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

[ISO 3534-1]
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3.7 veracidad: Grado de concordancia existente entre el valor medio obtenido de una gran serie de resultados y un
valor aceptado como referencia.

NOTAS
3 La medida de la veracidad viene expresada usualmente en términos de sesgo.

4  La veracidad se ha denominado, a veces, "exactitud de la media". No se recomienda esta utilizacién.

[ISO 3534-1]

3.8 sesgo: Diferencia entre la esperanza matematica de los resultados y un valor aceptado como referencia.

NOTA 5 - El sesgo es el error sistemdtico total, por oposicion al error aleatorio. Pueden existir uno o més componentes de error sistematico
contribuyendo al sesgo. A mayor diferencia sistemética respecto al valor aceptado como referencia, mayor valor de sesgo.

[ISO 3534-1]

3.9 sesgo de laboratorio: Diferencia entre la esperanza matemética de los resultados de ensayo de un laboratorio
en particular y un valor aceptado como referencia.

3.10 sesgo del método de medicién: Diferencia entre la esperanza matemética de los resultados de ensayo obteni-
dos por todos los laboratorios que utilizan el mismo método, y un valor aceptado como referencia. e

NOTA 6 - Un ejemplo podria ser el siguiente: Un método disefiado para medir el contenido en azufre de un compuesto, que no detectara, ha-
" bitualmente, todo el contenido en azufre existente, dando un sesgo negativo del método de medici6n. El sesgo del método de medi-
ci6n vendria medido por el desplazamiento respecto a la media de los resultados de un gran nimero de laboratorios diferentes, to-
dos ellos utilizando el mismo método. El sesgo de un método de medicién puede ser diferente a diferentes niveles.

3.11 componente del sesgo debida al laboratorio: Diferencia entre el sesgo del laboratorio y el sesgo del método
de medicion.
NOTAS

7  La componente del sesgo debida al laboratorio es especifica para un laboratorio dado y para las condiciones de medicién dentro del labo-
ratorio. También puede variar para diferentes niveles del ensayo.

8  La componente del sesgo debida al laboratorio es un valor relativo respecto al resultado medio general, no al valor verdadero o de refe-

rencia.

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

NOTAS
9 La precisién depende dnicamente de la distribucién de los errores aleatorios y no esta relacionada con el valor verdadero o especificado.

10 La precisién se expresa generalmente en términos de falta de precision, calculdndose a partir de la desviacién tipica de los resultados. A
mayor desviacién tipica menor precisién.

11 "Resultados de ensayo independientes” significa resultados obtenidos sin que exista influencia de un resultado previo sobre el mismo objeto

o similar de ensayo. La expresién cuantitativa de la precisién depende en forma critica de las condiciones estipuladas. Las condiciones de
repetibilidad y reproducibilidad son conjuntos particulares de condiciones extremas.

[ISO 3534-1]

AENOR AENOR AENOR AENOR AENOR AENOR AENOR AENOR AENOR AENOR AENOR
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3.13 repetibilidad: Precisién bajo condiciones de repetibilidad.

[1SO 3534-1]

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

[ISO 3534-1]

3.15 desviacién tipica de repetibilidad: Desviacion tipica de los resultados del ensayo obtenida bajo condiciones
de repetibilidad.

NOTAS

12 Se trata de una medida de la dispersi6n de la funcién de distribucion de los resultados del ensayo, bajo condiciones de repetibilidad.

13 Del mismo modo, podian definirse y utilizarse como medidas de la dispersi6n de los resultados del ensayo, bajo condiciones de repetibi-
lidad, la "varianza de repetibilidad” y el "coeficiente de variaci6n de repetibilidad".

[ISO 3534-1]

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

NOTA 14 - El simbolo utilizado es r.

[ISO 3534-1]

3.17 reproducibilidad: Precisién bajo condiciones de reproducibilidad.

[ISO 3534-1]

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

(ISO 3534-1]

3.19 desviacion tipica de reproducibilidad: Desviacién tipica de los resultados de ensayo obtenidos bajo condi-
ciones de reproducibilidad.

NOTAS
15  Es una medida de la dispersion de la funcién de distribucién de los resultados del ensayo bajo condiciones de reproducibilidad.

16 Del mismo modo, podian definirse y utilizarse como medidas de la dispersion de los resultados del ensayo, bajo condiciones de reprodu-
cibilidad. la “varianza de reproducibilidad” y el "coeficiente de variacién de reproducibilidad".

[ISO 3534-1]
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3.20 limite de reproducibilidad: Valor por debajo del cual se sitiia, con una probabilidad del 95%, el valor abso-
luto de la diferencia entre dos resultados de ensayo, obtenidos bajo condiciones de reproducibilidad.

NOTA 17 - El simbolo utilizado es R.

[ISO 3534-1]

3.21 valor aberrante: Elemento de un conjunto de valores que es incoherente con otros elementos de dicho con-
junto.

NOTA 18 - La Norma UNE 82009-2 especifica los ensayos estadisticos y de nivel de significacion que hay que utilizar para identificar los va-
lores aberrantes, en determinaciones de veracidad y precisi6n.

3.22 experimento de evaluacién colectiva (intercomparacién): Ejercicio interlaboratorios en el que se evaldan las
prestaciones de cada laboratorio, utilizando el mismo método de medicién normalizado, sobre idénticos materiales.

NOTAS

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

20 Las definiciones dadas en 3.8 a 3.11, 3.15, 3.16, 3.19 y 3.20 se refieren a valores tedricos que, en la realidad, son desconocidos. Los
valores de las desviaciones tipicas de reproducibilidad y repetibilidad, y de sesgo, determinados experimentalmente (tal como se describe
en las Normas UNE 82009-2 y UNE 82009-4) son, en términos estadisticos, estimadores de dichos valores y, como tales, estin sujetos a
error. En consecuencia, por ejemplo, los niveles de probabilidad asociados a los limites r y R no serén exactamente del 95%" Se aproxi-
mardn al 95% cuando participen un gran niimero de laboratorios en el ejercicio, y estaran bastante alejados del 95% siempre que partici-
pen menos de 30 laboratorios. Esto es algo inevitable pero no afecta seriamente a la utilidad practica, dado que dichos limites estin dise-
fiados en principio para servir como herramientas a la hora de juzgar si la diferencia en los resultados podia ser debida a incertidumbres
aleatorias inherentes al método de medicién o no. Diferencias mayores que el limite de repetibilidad r o de reproducibilidad R son, en
principio, sospechosas.

21 Los simbolos 7 y R se utilizan, generalmente, para otros fines; en la Norma Internacional ISO 3534-1 r representa el coeficiente de co-
rrelacién, y R (o W) el rango de una serie tinica de observaciones. A pesar de ello, no deberia existir confusi6n si se utilizan las expre-
siones completas, limite de repetibilidad r y limite de reproducibilidad R siempre que haya posibilidad de equivocaci6n, en particular
cuando se citan en las normas.

4 CONSECUENCIAS PRACTICAS DE LAS DEFINICIONES PARA LOS EXPERIMENTOS DE EXACTI-
TUD

4.1 Método de medicion normalizado

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

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

NOTA 22 - El método de medicién normalizado se discute con mayor detalle en 6.2.
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4.2 Experimento de exactitud

4.2.1 La exactitud (veracidad y precisién) deberfa determinarse a partir de una serie de resultados de ensayos reali-
zados por los laboratorios participantes, organizados por un grupo de expertos especificamente seleccionados para
dicho propésito.

Tal ejercicio interlaboratorios se denomina "experimento de exactitud”, aunque también puede denominarse "experi-
mento de veracidad" o "experimento de precisién”, segiin la finalidad del mismo. Si el propdsito es determinar la
veracidad, la determinacién de la precision debe haberse realizado previamente, o bien debe realizarse simultinea-
mente.

Deberia explicitarse siempre que la estimacién de la exactitud, derivada de dicho ejercicio, es valida dnicamente
para los ensayos realizados segiin el método de medicién normalizado utilizado.

4.2.2 Un experimento de exactitud puede considerarse, a menudo, como un ensayo préctico sobre la adecuacién de
un método de medicién normalizado. Una de las principales finalidades de la normalizacién es la eliminacién de
diferencias entre usuarios (laboratorios) tanto como sea posible. Los datos obtenidos de un experimento de determi-
nacién de exactitud revelardn la efectividad lograda en dicho experimento. Diferencias acusadas en las varianzas
interlaboratorios (véase capitulo 7) o entre los valores medios obtenidos por los laboratorios pueden indicar que el
método de medicién normalizado no estd suficientemente detallado y que puede ser mejorado. En tal caso, deberia
remitirse un informe detallado al organismo de normalizacién, con una peticién de mayor investigacion.

4.3 Muestras idénticas

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

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

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

A la hora de organizar experimentos de determinacién de exactitud deben observarse cuidadosamente ambas condi-
ciones.

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

4.4 Intervalos de tiempo cortos

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



- 13 - UNE 82009-1:1998

4.4.2 FEs necesario hacer una segunda consideracién sobre el intervalo de tiempo entre mediciones, y es que se
supone que los resultados de los ensayos son independientes. Si se sospechara que los resultados previos pudieran
influir sobre los resultados siguientes (reduciendo asi el valor estimado de la varianza de repetibilidad), puede ser
necesario proporcionar muestras separadas y codificadas, de forma que el operador no supiera cudles de las mues-
tras son idénticas. Podrian darse instrucciones acerca del orden en que hay que medir las muestras y, presumible-
mente, dicho orden sera aleatorio, de forma que aquellas muestras individuales "idénticas” no se midan juntas. Esto
podria significar que el intervalo de tiempo entre mediciones repetidas puede ir contra el objetivo de lograr un in-
tervalo de tiempo corto, a menos que la naturaleza de tales mediciones hiciera que toda la serie completa de medi-
ciones pudiera realizarse dentro de un corto periodo de tiempo. Como siempre, debe prevalecer el sentido comiin.

4.5 Laboratorios participantes

4.5.1 Una hipdtesis basica que subyace en esta parte de la Norma UNE 82009 es que la repetibilidad serd, aproxi-
madamente, la misma para todos los laboratorios que aplican el mismo procedimiento normalizado. De esta forma,
puede establecerse una desviacion tipica media de repetibilidad comiin que serd aplicable a cualquiera de los labora-
torios. No obstante, cualquier laboratorio puede, tras realizar una serie de mediciones en condiciones de repetibili-
dad, llegar a una estimacién de su propia desviacién tipica de repetibilidad para el método de medicién, y contras-
tarlo con el valor comin normalizado. De tal forma de proceder se ocupa la Norma UNE 82009-6.

4.5.2 Las magnitudes definidas en lo apartados 3.8 a 3.20 se aplican, tedricamente, a todos los laboratorios que
presumiblemente son capaces de poner en prictica el método de medicién normalizado. En la préctica, vienen de-
terminadas a partir de una muestra de esta poblacion de laboratorios. En 6.3 se ofrecen més detalles acerca del pro-
ceso de seleccién de esta muestra. si se siguen las instrucciones aqui dadas, en lo referente al nimero de laborato-
rios a tener en cuenta y al nimero de medidas a efectuar, las estimaciones que se obtengan acerca de la veracidad y
la precision deberfan ser suficientes. Si, no obstante, con posterioridad, resultara evidente que los laboratorios parti-
cipantes no eran, o ya no son, representativos de todos aquellos que utilizan el método de medicién normalizado,
entonces deberan repetirse las mediciones.

4.6 Condiciones de observacion

4.6.1 Los factores que contribuyen a la variabilidad de los valores observados obtenidos dentro de un laboratorio,
aparecen listados en 0.3. Pueden venir dados en términos de tiempo, operador y equipos de medicidn, cuando las
observaciones en diferentes momentos incluyan los efectos debidos a la variacién de las condiciones ambientales y a
la recalibracién de los equipos de medicién entre observaciones. Bajo condiciones de repetibilidad, las observacio-
nes se efectdan con los tres factores anteriores constantes, y bajo condiciones de reproducibilidad, las observaciones
se realizan en diferentes laboratorios; es decir, no sélo variando los tres factores anteriores, sino incluyendo tam-
bién efectos suplementarios debidos a diferencias en Ja gestién y el mantenimiento de los laboratorios, la estabilidad
en el control de las observaciones, etc.

4.6.2 Puede ser util, en ocasiones, considerar condiciones de precisién intermedias, en las que las observaciones se
realicen en el mismo laboratorio, pero en donde uno o més de los factores, tiempo, operador o equipos de medici6n
varien. A la hora de establecer la precisién de un método de medicién es muy importante definir las condiciones de
observacién apropiadas; es decir, si los tres factores anteriores deberian ser constantes o no.

Ademds, la amplitud de la variabilidad debida a uno de los factores dependera del método de medicién. Por ejem-
plo, en andlisis quimico, los factores "operador” y "tiempo" pueden ser dominantes; del mismo modo que en mi-
cro-andlisis pueden serlo los factores "equipos de medicién” y "condiciones ambientales”, y en ensayos fisicos,
“equipos de medicién” y “calibracién de los equipos”.

AENOR AENOR AENOR AENOR AENOR AENOR AENOR AENOR AENOR AENOR AENOR
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5 MODELO ESTADISTICO

5.1 Modelo basico

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

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

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

5.1.1 Media general, m

5.1.1.1 La media general m constituye el nivel del ensayo; a muestras de materiales quimicos de diferentes pure-
zas, o de diferentes materiales (por ej. diferentes tipos de acero), corresponderdn diferentes niveles. En muchas
situaciones técnicas el nivel del ensayo viene definido exclusivamente por el método de medicién, y la nocién de
valor verdadero independiente carece de sentido. No obstante, en algunas situaciones el concepto de valor verdade-
ro p de la propiedad en ensayo puede mantenerse, como en el caso de la concentracién verdadera de una solucién
valorada. El nivel m no es necesariamente igual al valor verdadero p.

5.1.1.2 Cuando se analiza la diferencia entre los resultados obtenidos por el mismo método de medicién, el sesgo
del método de medicién carecerd de influencia, y puede ignorarse. No obstante, cuando se comparan resultados de
ensayo con un valor especificado en un contrato o una norma, en donde el contrato o la especificacién se refieren a
un valor verdadero (1) y no al "nivel del ensayo” (m), o cuando se comparan resultados obtenidos utilizando dife-
rentes métodos de medicidn, el sesgo del método de medicién tendrd que tenerse en cuenta. Si existe un valor ver-
dadero y se posee un material de referencia apropiado, deberia determinarse el sesgo del método de medicién, en la
forma descrita en la Norma UNE 82009-4.

5.1.2 Término B

5.1.2.1 Este término se considera como constante durante cualquier serie de ensayos ejecutados en condiciones de
repetibilidad, pero puede diferir en valor cuando los ensayos se realizan bajo otras condiciones. Cuando se compa-
ran los resultados de ensayo entre dos laboratorios (siempre los mismos), es necesario determinar el sesgo relativo
existente entre ambos, bien a partir de sus valores individuales de sesgo, determinados a partir de un experimento
de exactitud, bien realizando un ensayo particular entre ambos laboratorios. No obstante, cuando se deseen obtener
conclusiones generales relativas a las diferencias existentes entre dos laboratorios no especificados, o cuando se rea-
licen comparaciones entre dos laboratorios que no han determinado sus propios sesgos, deberd considerarse una
distribucién general de las componentes del sesgo debidas a los laboratorios. Este es el razonamiento subyacente
bajo el concepto de reproducibilidad. Los procedimientos dados en la Norma UNE 82009-2 se han desarrollado
asumiendo que la distribucién de las componentes del sesgo debidas a los laboratorios, es aproximadamente normal,
pero en la préctica se aplican a la mayor parte de las distribuciones, siempre que éstas sean unimodales.
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5.1.2.2 La varianza de B se denomina varianza interlaboratorios y se expresa como:
var (B) = o; )

donde oi incluye la variabilidad entre operadores y entre equipos de medicion.

En el experimento bésico de precision descrito en la Norma UNE 82009-2, estas componentes son inseparables. En
la Norma UNE 82009-3 se presentan métodos para medir la magnitud de algunas de las componentes aleatorias de
B.

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

5.1.3 Término de error e

5.1.3.1 Este término representa el error aleatorio asociado a cada resultado del ensayo, y los procedimientos refe-
ridos a lo largo de esta parte de la Norma UNE 82009 fueron desarrollados asumiendo que la distribucién de esta
variable e es aproximadamente normal, aunque en la prictica se apliquen a la mayor parte de las distribuciones,
siempre que estas sean unimodales. e

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

var (e) = a% : NG,

5.1.3.3 Puede esperarse que o5 alcanzara distintos valores en laboratorios distintos debido a diferencias tales
como la propia habilidad de los operadores, pero en esta parte de la Norma UNE 82009 se supone que, en un mé-
todo de medicién convenientemente normalizado, tales diferencias entre laboratorios deberian ser pequefas y es
justificable establecer un valor comiin de varianza intralaboratorio para todos los que utilizan el mismo método de
medicién. Este valor comin, estimado mediante la media aritmética de todas las varianzas intralaboratorio se deno-
mina varianza de repetibilidad y se designa por:

o = var @ =o% (@

Esta media aritmética se calcula considerando todos aquellos laboratorios participantes en el experimento de deter-
minacién de exactitud, que permanecen tras haber eliminado todos los valores aberrantes.

5.2 Relacion entre el modelo basico y la precision

5.2.1 Cuando se adopta el modelo bésico descrito en 5.1, la varianza de repetibilidad se mide directamente como
la varianza del término de error e, pero la varianza de reproducibilidad depende de la suma de la varianza de repe-
tibilidad y de la varianza interlaboratorios mencionada en 5.1.2.2.

AENOR AENOR AENOR AENOR AENOR AENOR AENOR AENOR AENOR AENOR AENOR
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5.2.2 Para la medicion de la precision se requieren dos magnitudes, la desviacién tipica de repetibilidad

a, = yvar (e) .. (5

y la desviacién tipica de reproducibilidad

a, = 02 + 02
R L r (6)

5.3 Modelos alternativos

Cuando es necesario se utilizan modelos alternativos al modelo basico. Estos modelos se describen en las partes
apropiadas de la Norma UNE 82009.

6 CONSIDERACIONES SOBRE LA PLANIFICACION DEL EXPERIMENTO PARA LA ESTIMACION
DE LA EXACTITUD

6.1 Planificacién de un experimento de exactitud

6.1.1 La planificacién de un experimento de determinacién de la precisién o de la veracidad de un método de me-

dicion normalizado, deberia ser tarea de un grupo de expertos familiarizados con el método de medicién y con su

aplicacién. Al menos un miembro de dicho grupo deberia tener experiencia en disefio, realizacién y andlisis estadis-

tico de experimentos.

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

a) ;Existe disponible una norma satisfactoria para el método de medicién?

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

c) {Como deberia realizarse la seleccién de los laboratorios y qué requisitos deberian satisfacer?

d) (Cudl es el rango o variedad de niveles existentes en la practica?

e) (Cuéntos niveles deberian utilizarse en el experimento?

f)  ¢Cudles son los materiales susceptibles de representar estos niveles y como deberian prepararse?

g) (Qué cantidad de réplicas es conveniente especificar?

h)  {Qué duracién deberia especificarse para la conclusién de todas las mediciones?

1)  ¢Es apropiado el modelo basico de 5.1, o deberfa considerarse uno modificado?

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

Estas cuestiones se analizan en los apartados 6.2 a 6.4
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6.2 Método de medicion normalizado

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

Pueden utilizarse procedimientos experimentales similares para determinar la veracidad y la precisién tanto de mé-
todos ya establecidos como de los recientemente normalizados. En este dltimo caso, los resultados obtenidos debe-
rian considerarse como estimaciones preliminares, dado que la veracidad y la precision podrian cambiar a medida
que los laboratorios ganan en experiencia.

El documento que establece el método de medicién debe ser completo y carecer de ambigiiedad. Todas las opera-
ciones esenciales relativas a las condiciones ambientales del procedimiento, los reactivos y los aparatos, la verifica-
cién preliminar del equipos de medicién, y la preparacién de las muestras, deben estar incluidas en el método de
medicién, si es posible, mediante referencia a otros procedimientos escritos a disposicion de los operadores. Con-
viene especificar de forma precisa la forma de calcular y expresar los resultados del ensayo, incluyendo el niimero
de cifras significativas con que deben presentarse.

6.3 Seleccién de los laboratorios para el experimento de exactitud

6.3.1 Eleccion de los laboratorios. Desde un punto de vista estadistico, aquellos laboratorios participaf'ntes en un
experimento de exactitud deberian haber sido escogidos al azar de entre todos aquellos laboratorios que utilizan el
mismo método de medicién. Los laboratorios voluntarios podrian no constituir una muestra realista y representati-
va. No obstante, otras consideraciones practicas, como el requisito de que los laboratorios participantes estén dis-
tribuidos por diferentes continentes o regiones climéticas, pueden afectar al esquema de representatividad.

Los laboratorios participantes no deberian ser exclusivamente aquellos que han adquirido una experiencia especial
durante el proceso de normalizacién del método. Ninguno de ellos deberia ser un laboratorio especializado "de refe-
rencia”, que permitiera demostrar la exactitud que el método puede lograr en manos expertas.

El nimero de laboratorios participantes en un ejercicio colectivo interlaboratorios y el nimero de resultados de en-
sayo necesarios por laboratorio, para cada nivel del ensayo, son dependientes entre si. De 6.3.2 a 6.3.4 se da una
guia para decidir ambos nimeros.

6.3.2 Nuamero de laboratorios necesarios para la determinacién de la precisién

6.3.2.1 Las varias magnitudes representadas por el simbolo o en las ecuaciones (2) a (6) del capitulo 5 son verda-
deras desviaciones tipicas, de valores desconocidos; una de las finalidades del experimento de determinacion de pre-
cisién es su estimacion. Cuando se realiza una estimacion (s) de una desviacién tipica verdadera (c), pueden obte-
nerse conclusiones acerca del campo de valores en torno a o, dentro del cual se espera encontrar el valor estimado

2
(s). Este es un problema estadistico bien conocido, que se resuelve utilizando una ley X~ (Chi-cuadrado) y el niime-
ro de resultados a partir de los cuales se ha obtenido s. Una férmula frecuentemente utilizada es:

P[—A’<'s;°<+A]=P : )

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

AENOR AENOR AENOR AENOR AENOR AENOR AENOR AENOR AENOR AENOR AENOR
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6.3.2.2 Para un nivel dnico del ensayo, la incertidumbre sobre la desviacion tipica de repetibilidad depender4 del
mimero de laboratorios (p) y del nimero de resultados de ensayo dentro de cada laboratorio (7). Para la desviacién
tipica de reproducibilidad, el procedimiento es mas complicado dado que se determina a partir de dos desviaciones
tipicas [véase ecuacion (6)]. Para representar la relacion existente entre las desviaciones tipicas de reproducibilidad
y de repetibilidad se requiere un factor extra y; es decir:

Y = ogxlo, .. (8

6.3.2.3 Suponiendo una probabilidad P del 95%, se han preparado ecuaciones aproximadas para los valores de A,
las cuales se incluyen a continuacién. Estas ecuaciones permiten determinar cudntos laboratorios deben participar y
cuantos resultados por laboratorio son necesarios, para cada nivel de ensayo. Las ecuaciones no aportan limites de
confianza y no deberfan utilizarse para el cdlculo analitico de los limites de confianza. Las ecuaciones son las si-
guientes:

Para la repetibilidad

A=A =196, —1 9
2p(n -1

Para la reproducibilidad

A=A, - 1,96J1’“ tn( -DP+@-D@ -1
2v'n* (@ - 1p .. (10)

NOTA 24 — Una varianza muestral con v grados de libertad y esperanza o? se supone que sigue, aproximadamente, una ley normal de varianza
20%v. Las ecuaciones (9) y (10) derivan de esta hipétesis acerca de las varianzas utilizadas en la estimacién de o, y og. La adecua-
cién de tal aproximacién se ha comprobado mediante calculo exacto.

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

6.3.3 Numero de laboratorios necesarios para la estimacién del sesgo

6.3.3.1 El sesgo de un método de medicién, &, puede estimarse a partir de:

- - (1)

(=0
i
~

donde

; es la media general de los resultados obtenidos por todos los laboratorios, en un nivel particular del e xperi-
mento;

1 es el valor de referencia aceptado.
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Tabla 1
Valores que muestran la incertidumbre de las estimaciones de las
desviaciones tipicas de repetibilidad y de reproducibilidad

Nimero de Ag
laboratorios A,
y=1 =2 Y=
P =2 n=3|n=4|n=2|n=3|n=4|n=2|n=3|n=4|n=2|n=31|n=4
5 0,62 |1 044 | 0,36 | 0,46 | 0,37 | 0,32 | 0,61 | 0,58 | 0,57 | 0,68 | 0,67 | 0,67
10 0441031 ]025}1032] 02 | 022] 041 1] 039 | 038 | 045 ] 0,45 | 0,45
15 03 ] 0,25 | 0,21 | 0,26 | 0,21 | 0,18 | 0,33 | 0,31 | 0,30 | 0,36 | 0,36 | 0,36
20 031|022 0,18 | 0221 0,18 10,16 | 0,28 | 0,27 | 0,26 | 0,31 | 0,31 | 0,31
25 028 10,20 | 0,16 | 0,20 | 0,16 | 0,14 | 0,25 | 0,24 | 0,23 | 0,28 | 0,28 | 0,27
30 0251]018]| 0,150,118 01510131} 023 ] 0,22 ] 021 | 0,25 ] 0,25 | 0,25
35 023 | 0,17 } 0,14 | 0,17 | 0,14 | 0,12 | 0,21 | 0,20 | 0,19 | 0,23 | 0,23 | 0,23
40 0,22 | 0,16 | 0,13 | 0,16 | 0,13 | 0,11 | 0,20 | 0,19 | 0,18 | 0,22 | 0,22 | 0,22

La incertidumbre de esta estimacién puede expresarse por la ecuacion:

P[d - Aog< & <8 + Agg) = 095 ... (12)

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

2 _
A =196 —”(Yzl)*l
Y pn . < ... (13)
En la tabla 2 se dan valores de A.
Tabla 2

Valores de A, incertidumbre de la estimacion del
sesgo del método de medicién

Nuamero de Valor de A
laboratorios
. y= y= 1

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

AENOR AENOR AENOR AENOR AENOR AENOR AENOR AENOR AENOR AENOR AENOR
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6.3.3.2 El sesgo de laboratorio, A, en el momento del ensayo, puede estimarse a partir de
A=y-yq .. (14)
donde

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

pes el valor de referencia aceptado.

La incertidumbre de esta estimacién puede expresarse por la ecuacién:
P[A-Ag0 <A<A +A4,0] =095 .. (15)

que muestra que el valor estimado se encontrard dentro de los limites + Ayo, en torno al valor verdadero del sesgo
del laboratorio, con una probabilidad de 0,95. En este caso, la incertidumbre intralaboratorio es:

A, - 1,96 ... (16)
J/n

En la tabla 3 se dan valores de Ay

Tabla 3
Valores de Ay, incertidumbre de la estimacion del
sesgo intralaboratorio

Numero di resultados Valor de Ay,
3 0,88
10 0,62
15 0,51
20 0,44
25 0,39
30 0,36
35 0,33
40 0,31

6.3.4 Consecuencias sobre la eleccion de los laboratorios. La eleccién del nimero de laboratorios serd un com-
promiso entre la disponibilidad de recursos y el deseo de reducir la incertidumbre de las estimaciones a un nivel
satisfactorio. En las figuras B.1 y B.2 del anexo B puede apreciarse que las estimaciones de las desviaciones tipicas
de repetibilidad y de reproducibilidad podrian diferir de forma sustancial de sus valores verdaderos si s6lo un pequefio
nimero de laboratorios (p = 5) tomara parte en el experimento de precisién, y que aumentar en 2 6 3 el nimero de
laboratorios sélo conduce a pequefias reducciones de las incertidumbres de las estimaciones cuando p es superior a 20.
Es habitual escoger un valor de p entre 8 y 15. Cuando o es mayor que o, (es decir, y es mayor que 2), como es el
caso habitual, se gana muy poco obteniendo mds de n = 2 resultados por laboratorio y por nivel.

6.4 Seleccion de los materiales a utilizar en un experimento de exactitud

6.4.1 Los materiales a utilizar en un experimento de determinacién de la exactitud de un método de medicién de-
berian ser representativos de todos aquellos a los que se espera aplicar el método de medicién en el uso normal.
Como regla general, cinco materiales diferentes proporcionardn habitualmente un campo de niveles lo suficiente-
mente amplio como para permitir establecer la exactitud adecuadamente. Un ndmero menor podria ser apropiado en
la investigaci6n inicial de un método de medicién de reciente desarrollo, cuando se sospecha que pueden ser necesa-
rias modificaciones del método, seguidas de ensayos de exactitud suplementarios.



91 - UNE 82009-1:1998

6.4.2 Cuando las mediciones deben realizarse sobre elementos discretos, no modificables por la medida, pueden, al
menos en principio, llevarse a cabo utilizando el mismo conjunto de elementos en los diferentes laboratorios. Ello
podria implicar la circulacién del mismo conjunto de elementos, a través de muchos laboratorios, a menudo aleja-
dos entre si, en diferentes paises o continentes, con un riesgo considerable de pérdida o dafo durante el transporte.
Si se utilizaran diferentes elementos individuales en los diferentes laboratorios, su seleccién deber realizarse de for-
ma que se pueda garantizar la igualdad de los mismos, a efectos précticos.

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

6.4.4 Cuando las mediciones tengan que realizarse sobre materiales sélidos que no permitan su homogeneizacién
(metales, caucho o textiles) y cuando las mediciones no puedan repetirse sobre el mismo espécimen, la falta de ho-
mogeneidad del material en ensayo serd una componente esencial de la precision de la medicién y la idea de mate-
rial idéntico no tendra razén de ser. Aun asi, pueden llevarse a cabo los experimentos de precision, pero los valores
obtenidos sélo pueden ser vilidos para el material particular utilizado, y asi deberia hacerse constar. Un uso mas
universal de la precisién asi obtenida sélo serd aceptable si puede demostrarse que los valores no difieren significa-
tivamente entre materiales producidos en diferentes momentos o por distintos suministradores. Esto requeriria un
experimento mis elaborado que el que se considera en la Norma UNE 82009.

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

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

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

6.4.8 El establecer unos valores de precisiéon para un método de medicién presupone o que la precision es indepen-
diente del material bajo ensayo, o que depende del material de forma predecible. Con algunos métodos de medicién
es posible expresar la precision sélo en relacién a una o més clases definibles de material de ensayo. Tales datos
seran dnicamente una guia aproximada de la precisién para otras aplicaciones. Més a menudo se encuentra que la
precisién esta intimamente relacionada con el nivel del ensayo, y que la determinacion de la precisién incluye el
establecimiento de una relacién entre la precision y el nivel. Asf, cuando se publican valores de precisién de un
método de medicién normalizado, es conveniente que el material utilizado en el ensayo de precisién se especifique
claramente, junto con la gama de materiales a los que dichos valores pueden aplicarse.
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6.4.9 Para la evaluacién de la veracidad, al menos uno de los materiales utilizado deberia poseer un valor de refe-
rencia aceptado. Si es presumible que la veracidad varie con el nivel, se necesitardn materiales con valores de refe-
rencia aceptados para distintos niveles.

7 UTILIZACION DE LOS DATOS DE EXACTITUD
7.1 Publicacién de valores de veracidad y de precisién

7.1.1 Cuando la finalidad de un experimento de precisién es obtener estimaciones de las desviaciones tipicas de
repetibilidad y de reproducibilidad, bajo las condiciones definidas en 3.14 y 3.18, debe utilizarse el modelo bisico
descrito en 5.1. La Norma UNE 82009-2 proporciona un método apropiado para estimar dichas desviaciones tipi-
cas, pudiendo encontrarse un método alternativo en la Norma UNE 82009-5. Cuando la finalidad es obtener estima-
ciones de medidas intermedias de.precision, entonces debe utilizarse el modelo alternativo y los métodos dados en
la Norma UNE 82009-3.

7.1.2 Cada vez que se determina el sesgo del método de medici6n, éste deberia publicarse conjuntamente con una
declaracién que indique respecto a qué referencia se ha determinado dicho sesgo. Cuando el sesgo varie con el ni-
vel del ensayo, la publicacién deberia hacerse en forma de tabla, con indicacién del nivel, el sesgo obtenido, y la
referencia utilizada en dicha determinacién.

7.1.3 Cuando se haya realizado un experimento interlaboratorios para estimar la veracidad o la precisién, cada
laboratorio participante deberia ser informado de su componente de sesgo, determinado con referencia a la media
general. Esta informacién puede ser vélida en el futuro, si se realizan experimentos similares, pero no deberia uti-
lizarse a efectos de calibracion.

7.1.4 Las desviaciones tipicas de repetibilidad y de reproducibilidad de cualquier método de medicién normalizado
deben determinarse como se indica en las partes 2 a 4 de la Norma UNE 82009, y deberian publicarse como parte
del método de medicién normalizado, bajo un apartado titulado Precisién. Este apartado puede indicar también los
limites de repetibilidad y reproducibilidad (» y R). Cuando la precisién no varia con el nivel del ensayo, puede dar-
se un valor medio en cada caso. Cuando la precisién varfa con el nivel del ensayo, deberia publicarse en forma de
tabla, por €j. como la tabla 4, o también puede expresarse como relacién matematica. Es conveniente que cualquier
otra medida intermedia de la precision se presente en forma similar.

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

Desviacion tipica de Desviacién tipica de
Alcance o nivel repetibilidad reproducibilidad
s, Sg
De......... a.........
De......... a.........
De......... a........

7.1.5 En el apartado titulado Precisién, deberdn incluirse las definiciones de las condiciones de repetibilidad y de
reproducibilidad (3.14 y 3.18). Siempre que se den medidas intermedias de precision, deberia especificarse clara-
mente cuales de los factores (tiempo, operadores, equipos de medicién) han podido variar. Stempre que se den los
limites de repetibilidad y de reproducibilidad, deberia afiadirse alguna declaracién acerca de su relacién con la dife-
rencia entre dos resultados cualesquiera del ensayo y el nivel de probabilidad del 95%. Se sugieren las siguientes
formulaciones:
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— La diferencia entre dos resultados de ensayo obtenidos sobre un material idéntico por un operador utilizando el
mismo aparato dentro del menor intervalo de tiempo posible, no superard, mas de una vez de cada 20, como me-
dia, el limite de repetibilidad (r), en la utilizacién normal y correcta del método.

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

Se asegurard que la definicién de un resultado de ensayo sea clara, bien haciendo referencia a los apartados del mé-
todo de medicién normalizado que se han seguido para obtener el resultado de ensayo, o mediante otros medios.

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

— Los datos de exactitud han sido determinados a partir de un experimento organizado y analizado de acuerdo con
la Norma UNE 82009 (parte), (afio), con un total de (p) laboratorios y (q) niveles. Los datos de ( ) laboratorios
contenfan valores aberrantes. Estos valores no fueron incluidos en el célculo de las desviaciones tipicas de repe-
tibilidad y de reproducibilidad.

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

7.2 Aplicaciones pricticas de los valores de veracidad y de precision .
Las aplicaciones précticas de los valores de veracidad y de precision vienen descritas con detalle en la Norma
UNE 82009-6. A continuacién se dan algunos ejemplos. .

7.2.1 Control de la aceptabilidad de resultados de ensayo. Una especificacién de producto podria requerir la re-
peticién de mediciones, bajo condiciones de repetibilidad. La desviacién tipica de repetibilidad puede ser utilizada
en tales circunstancias para verificar la aceptacion de los resultados del ensayo y decidir qué accién deberfa tomarse
si estos no fueran aceptables. Cuando. tanto el suministrador como el cliente miden el mismo material y sus resulta-
dos difieren, las desviaciones tipicas de repetibilidad y de reproducibilidad pueden utilizarse para decidir si la dife-
rencia existente es de una magnitud previsible por el método de medicién.

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

7.2.3 Evaluacion de la capacidad técnica de un laboratorio. Los sistemas de acreditacion de laboratorios cada
vez estan mas extendidos. El conocimiento de la veracidad y la precisién de un método de medicién permite eva-
luar el sesgo y la repetibilidad de un laboratorio candidato, bien utilizando materiales de referencia o bien realizan-
do una comparacién interlaboratorios.

7.2.4 Comparacién de métodos de medicién alternativos. Pueden existir dos métodos de medicién para medir la
misma propiedad, uno mds simple y menos caro que el otro, pero de menor generalidad en su aplicabilidad. Pueden
-utilizarse los valores de veracidad y de precision para justificar la utilizacién de un método menos oneroso, para
cierta gama restringida de materiales.

8 CORRESPONDENCIA CON OTRAS NORMAS
Esta norma es totalmente equivalente a la Norma ISO 5725-1:1994.
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ANEXO A (Normativo)

SIMBOLOS Y ABREVIATURAS UTILIZADOS EN LA NORMA UNE 82009

Ordenada en el origen en la relacion s = a + bmn
Factor utilizado para calcular la incertidumbre de una estimacion
Pendiente en la relacién s = a + bm

Componente de un resultado de ensayo que representa la desviacién de un laboratorio respecto a
la media general (componente del sesgo debida al laboratorio)

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

Componentes de B que representan los factores que varian en las condiciones intermedias de
precisién

Ordenada en el origen en la relaciéon 1gs= c + dlgm
Estadisticos de los ensayos

Valores criticos para los estadisticos de los ensayos

Diferencia critica para la probabilidad P
Rango critico para la probabilidad P
Pendiente en la relacién Igs = c+ dlgm

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

Factor de rango critico

Percentil de orden p de la distribucién F, con v, y v, grados de libertad
Estadistico de ensayo de Grubbs

Estadistico de ensayo de Mandel, de coherencia interlaboratorios
Estadistico de ensayo de Mandel, de coherencia intralaboratorio

Limite de control inferior (limite de accién o limite de seguridad)
Limite de control superior (limite de accién o limite de seguridad)
Media general de la propiedad en ensayo; nivel

Niimero de factores estudiados en condiciones intermedias de precision
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Material de referencia

Nimero de resultados de ensayo obtenidos en un laboratorio, en un nivel dado (por clase)
Nimero de iteraciones

Nimero de laboratorios que participan en el ejercicio interlaboratorios
Probabilidad

Nimero de niveles de la propiedad bajo ensayo, en el ejercicio interlaboratorios
Limite de repetibilidad

Limite de reproducibilidad

Valor estimado de una desviacién tipica

Desviacién tipica prevista

Nimero de objetos o grupos de ensayo

Total o suma de una expresion

Rango de un conjunto de resultados de ensayo

Factor de ponderacién utilizado para el cdlculo de una regresién ponderada
Dato utilizado para el ensayo de Grubbs

Resultado de ensayo

Media aritmética de resultados de ensayo

Media general de los resultados de ensayo

Nivel de significacion

Probabilidad de error de tipo I

Cociente entre la desviacion tipica de reproducibilidad y la de repetibilidad (c4/c,)

Sesgo del laboratorio
Estimador de A

Sesgo del método de medicién

Estimador de &

Diferencia detectable entre dos sesgos de laboratorio o los sesgos de dos métodos de medicién
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B O

Valor verdadero o valor de referencia aceptado de una propiedad de ensayo

Nimero de grados de libertad

Relacién detectable entre la desviacion tipica de repetibilidad del método B y la del método A
Valor verdadero de una desviacién tipica

Componente de un resultado de ensayo que representa la variacién debida al tiempo, desde la
dltima calibracién

Relacién detectada entre las raices cuadradas de las medias cuadréticas interlaboratorios de los
métodos By A

Percentil de orden p de la distribucién x2, con v grados de libertad

Simbolos utilizados como indices

C

E

10)

T O 2 3B

~

T
w
1, 2, 3...

M, @, 3)....

Diferente calibracién
Diferentes equipos de medicién
Identificador para un laboratorio en particular

Identificador para medidas intermedias de la precision; entre paréntesis, identificacion del tipo
de situacién intermedia

Identificador para un nivel particular (UNE 82009-2) Identificador para un grupo de ensayos o
para un factor (UNE 82009-3)

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

Identificador para un sesgo detectable

Muestra interensayos

Diferente operador

Probabilidad

Repetibilidad

Reproducibilidad

Tiempo diferente

Intralaboratorio

Numeracién de los resultados de ensayo por orden de obtencion

Numeracién de los resultados del ensayo, en orden creciente
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ANEXO B (Normativo)

UNE 82009-1:1998

GRAFICOS DE INCERTIDUMBRES EN LAS MEDIDAS DE PRECISION
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Fig. B.1 — Diferencia maxima esperable de s, con respecto al verdadero valor,

para una probabilidad del 95%
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Fig. B.2 - Diferencia maxima esperable de s; con respecto al verdadero valor,
para una probabilidad del 95%
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ANEXO C (Informativo)
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1) En preparacién.

AENOR AENOR AENOR AENOR AENOR AENOR AENOR AENOR AENOR AENOR AENOR

AENOR



AE N O R Asociacion Espariola de
Normalizacion y Certificaciéon

Direccion  C Génova, 6 Teléfono (91) 432 60 00 Fax (91) 310 40 32
28004 MADRID-Espatfia



