


CONDICIONES DE TRABAJO Y SALUD

terpretarios. Sila presencia o ausencia de un agente quimico
particular se informa erréneamente, puede permitirse que
continie una situacion de riesgo para la salud del trabaja-
dor, 0 en caso contrario, establecer modificaciones de con-
diciones siempre costosas y que pueden, no ser necesarias,
0 ser contraproducentes.

Los resultados obtenidos en un laboratorio también pue-
den utilizarse como soporte de decisiones de otras investiga-
ciones o estudios, como el establecimiento de los propios
valores l{imites de exposicion.

De estas aplicaciones se deduce que los resultados de las
evaluaciones y determinaciones realizadas por un mismo la-
boratorio y por diferentes laboratorios a lo largo del tiempo
deben ser comparables y para ello debe conocerse y poder
garantizarse su calidad.

FACTORES QUE INFLUENCIAN LA CALIDAD DE LOS
RESULTADOS -

Es bien conocido por todo el que haya realizado algan ti-
po de medida, que las determinaciones no suelen repetir exac-
tamente los resultados aunque se realicen en el mismo
laboratorio, por el mismo analista y en idénticas condicio-
nes. Existen en las medidas causas de error que no estdn ba-
io ¢l conirol completo del experimentador. A veces se trata
de influencias tan mal conocidas que no se tiene mds noticia
de ellas que por las fluctuaciones que introducen. Por otra
parte, cuando las determinaciones se realizan por diferentes
laberatorios, cada uno eon su propio personal, aparatos, reac-
tivos, etc., se introducen nuevas fuentes de variabilidad. A
toda determinacidn va asociada una incertidumbre que es ne-
cesario estimar y limitar segin el destino de los resultados,
es decir segin el objetivo de calidad.

Hay factores que influencian directamente la variabilidad
v por consiguiente la calidad del resultado. Otros mas de ti-
po organizativo y administrativo pueden influir mas indirec-
tamente o por otras vias, perc pueden dar lugar a grandes
errores.
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Es evidente que disponer de buenas.instalaciones, buenos
equipos, personal con conocimientos adecuados y experimen-
tado y procedimientos de medida adecuados, es una buena
base para obtener buenos resaltados. Pero esto, no es evi-
dentemente todo. Son necesarios ademas, una buena orga-
nizacion, un adecuwado mantenimiento de instalaciones y
equipos, unos fiables y detailados procedimientos de medi-
da validados para las determinaciones que se pretendan rea-
lizar v por supuesto un.sistema para controlar gque todo
funciona segiin lo previsto,

Es decir, que para conseguir una determinada calidad es
necesario no enfocar unicamente el problema al resvltado,
sino a asegurar que todas las fases anteriores y posteriores
ala obtencién del resultado, o que giran atrededor de él, son
las adecuadas empezando por la propia organizacion y es-
tructura del laboratorio. De nada valdrian «buenos resulta-
dos» s1 no se interpretaran adecuadamente, 0 no estuvieran
escritos de forma legible o hubiera habido un problema en
la identificacion de la muestra y los resultados obtenidos co-
rrespondieran a otra.

CAPITULOS A CONSIDERAR EN UN PLAN DE
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

La consecucidn y el mantenimiento de un determinadao ni-
vel de calidad se consigue por medic de los programas de ase-
guramiento de la calidad.

Ei papel de un programa de este tipo es proporcionarse las
salvaguardas necesarias para minimizar los eTTores y propor- -
cionar un medio para detectarlos cuando ocurran.

El aseguramiento de la ¢alidad esta relacionado con todas
las etapas que pueden ienerse en cuenta para asegurar que
los resultados de los laboratorios son fiables. Abarca la uti-
lizacion de practicas cientifica y técnicamente solidas para
las deserminaciones que se realicen incluyendo la seleccién,
recogida y transporte de las muestras y el registro, informe
e interpretacion de los resultados. También estan implicadas
la formacion del personal y una buena organizacion disefia-
da para mejorar la fiabilidad.

Los aspectos relacionados con la organizacién y estructu-
ra del laboratorio varian mucho dependiendo del tamaiio del
labaratorio y del tipo de ensayos o investigaciones que reali-
ce. Por esta razdn, no puede disefiarse un programa que se
ajusie a todos los casos, ya que no hay dos laboratorios que
sirvan exactamente para los mismos propdsitos u operen exac-
tamente de Ja misma manera. A continuacion se va a expo-
ner una vision general de las dreas gue deberian considerarse
en un programa de aseguramiento de 1a calidad aplicado a
la evaluacién de la exposicién a agentes quimicos, incidien-
do en aquellos puntos sobre los que pueden hacerse conside-
raciones y recomendactones mas concretas y que influyen de
forma mas directa en la calidad de los resultados.

Organizacién

Fl Iaboratorio, como cualquier otra organizacion, debe te-
ner una estructura con funciones y responsabilidades defini-
das y conocidas por todos. La estructura especifica de cada
laboratorio variara dependiendo de sus funciones.

Es frecuente en un laboratorio de Higiene Industrial que
las personas que realizan las tomas de muesira no sean las
mismas que realizan los andlisis (la cldsica separacion de Hi-
giene de Campo e Higiene Analiiica, relacion Higiene - Me-
dicina laboral, etc).

Un aspecto importante, es que exista una buena relacién
entre estos distintos departamentos o secciones, implicando
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el conocimiento y entendimiento del trabajo desarrollado por
cada seccion y las capacidades y limitaciones de cada una.

Personal

El personal debe tener la titulacion, formacion, los cono-
cimientos técnicos y la experiencia necesaria para desempe-
fiar las funciones asignadas,

Las personas que realicen la toma de muestra y el andlisis
deben estar familiarizadas con el manejo de los equipos y co-
nocer los métodos de medida que deben utilizar.

El grado de experiencia del personal que realiza las medi-
ciones es fundamental y es una de las causas que en mayor
medida puede afectar a las variabilidades entre diferentes [a-
boratorios, como se vera mas adelante.

La formacion debe ser cqntinuada y actualizada lo que va
intimamente relacionado con el establecimiento de un siste-
ma de actualizacion de toda la informacion necesaria.

Equipos

Debe disponerse de toda la instrumentacidn necesaria y ade-
cuadamente mantenida para realizar las determinaciones.

Para aquellos equipos que puedan ser utilizados por dife-
rentes personas, como es por ejemplo frecuente en los equi-
pos para realizar las tomas de muestra, deberia designarse
a una persona que se encargara de su cuidado, calibracion,
mantenimiento y almacenamiento.

Calibracién

Los equipos que se utilizan para realizar las medidas de-
ben ser calibrados inicial y periédicamente, debiendo deter-
minarse en cada caso la frecuencia apropiada de las
calibraciones y manteniendo un registro de las mismas.

Para cada etapa del proceso es necesario conocer las cali-
braciones requeridas. Esto incluye el conocimiento de los pa-
trones necesarios y de su relacion con el proceso de medida,
la frecuencia de las calibraciones, el efecto sobre el sistema
de medida debido a la falta de calibracion e incluso el cho-
que que supone al sistema la recalibracion.

En el caso de muestras de aire, el volumen muestreado de-
be conocerse con exactitud. Para ello las bombas con las que
se realiza la toma de muestra deberian calibrarse para cada
utilizacion con el correspondiente elemento de muestreo en
linea.

Los equipos de andlisis requieren en muchos casos dos ti-
pos de calibracion. La calibracion fisica puede necesitarse pa-
ra el propio equipo de medida y para medidas auxiliares tales
como tiempo, volumen, temperatura y masa. Pero especial-
mente, la mayor parte de los equipos analiticos requieren al-
gun tipo de calibracion quimica para establecer la funcién
analitica, es decir su funcién de respuesta en términos de la
composicién quimica de las muestras a analizar.

La forma en la que se establece la curva de calibracion de
un analisis particular, es de fundamental importancia, ya que
deben tenerse en cuenta todas las posibles interferencias. Un
principio de andlisis fiable generalmente aceptado es que los
equipos deben calibrarse sobre todo el intervalo de medida
y los datos de las medidas se restringiran al intervalo ca-
librado.

Cuando esto no sea posible, el laboratorio debera demos-
trar la correlacion o exactitud de los resultados por €jemplo,
mediante la participacion en una comparacién de ensayos in-
terlaboratorios.
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Los patrones que se utilicen para la calibracién deberdn
ser tan proximos a las muestras reales como sea posible para
simular lo mas cercanamente posible ¢l proceso de medida.
A veces esto es muy dificil de conseguir, como ocurre por
ejemplo, con las muestras bioldgicas en las que el parametro
a medir se encuentra en diferentes formas (libre y conjuga-
do) en ¢l organismo. La utilizacion, como patrones, de mues-
tras de adicion, en las que se ha afiadido el compuesto a medir
a la correspondiente matriz, puede en estos casos dar lugar
a la aparicidn de sesgos (errores sistematicos) en la calibra-
¢ion del proceso de medida.

Siempre que sea posible, los patrones de calibracion pre-
parados por el laboratorio deberian contrastarse con los ma-
teriales de referencia apropiados.

Procedimientos de medida y procedimientos operatorios.

Quiza lo mas importante dentro del area del aseguramien-
to de la calidad sea disponer de los procedimientos de medi-

da adecuados. Es decir, de instrucciones detalladas de las eta-
pas a seguir para la realizacion de una medida y del material
y especificaciones del mismo para llevarla a cabo.

Los métodos deberian ser métodos evaluados v validados
(por el propio laboratorio y otra organizacion) para verifi-
car que funcionan adecuadamente para los objetivos previs-
tos. Es decir, que los requisitos de especificidad, exactitud
y precision se cumplen para todo el intervalo de concentra-
ciones requerido y en las condiciones reales de la aplicacién
que se pretende.

Cada laboratorio debe comprobar que ¢l proceso de me-
dida funciona adecuadamente y que los valores de exactitud
y precision son acordes con las especificaciones del procedi-
miento y con sus propios requisitos. Esto requiere una com-
probacién inicial del procedimiento vy el establecimiento de
un sistema que asegure la consecucion y mantenimiento de
una situacion de control estadistico bien de todo el procedi-
miento o bien de alguna de sus etapas mas criticas.
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Ademas de los procedimientos de medida, es necesario dis-
poner de procedimientos operatorios con las instrucciones pa-
ra la manipulacion de los equipos, calibracion, recepcion de
muestras, renovacion de la informacién, mantenimiento, etc.

Condiciones ambientales

Las condiciones ambientales en que se llevan a cabo los
ensayos no deben invalidar los resultados de estos ni com-
prometer la exactitud de las medidas. Los locales deben pro-
tegerse en la medida necesaria, contra condiciones tales como
los excesos de temperatura, polvo, humedad, vibraciones, etc.
vy mantenerse de manera adecuada, asi como estar provistos
de los equipamientos auxiiiares v las tomas de energia nece-
sarias.

Muestras. Captacion, Manipulacién y conservacion

Una muestra es una parte representativa del objeto a ser
analizado. En Higiene Industrial hay por tanto dos grandes
grupas de muestras, muestras de aire y muestras de medios
bioldgicos.

Todo el proceso de medida esta basado en la suposicion
de que las muestras recogidas son representativas de las ex-
posiciones laborales. Por tanto, es de gran importancia mi-
nimizar los errores en la toma de muestras que puede ser la
mds significativa y a veces la principal fuente de error en to-
do el proceso de medida.

Los errores pueden provenir fundamentalmente de las tres
principales fuentes siguientes:

a) los errores que resultan de gue las muestras no repre-
sentan la concentracidn real del contaminante,

b} los errores asociados a la operacion fisica de la toma
de muestras,

¢) los errores resuliantes de las fluctuaciones de la concen-
{racién del contaminante.

La primera fuente de error depende de la capacidad del
higienista para reconocer los errores potenciales y las sustan-
cias interferentes, clasificar a los individuos en grupos de ex-
posicion, determinar las etapas del proceso industrial de
mayor riesgo potencial y utilizar apropiadamente el equipo
de muyestreo.

Los errores asociados a la operacion fisica del muestreo
puecden minimizarse por la apropiada seleccidn, calibracion
¥ mantenimiento de los equipos de muestreo asi como por
Ia apropiada seleccidn de los métodos de muestreo.

Debido a que los valores limites estdn establecidos desde
el punto de vista de la exposicién de los trabajadores, la to-
ma de muestra personal es preferible normalmente a la toma
de muestra cn una zona, para medidas en las que se pretende
determinar la conformidad o no con los valores limites,

Es importante conocer ¢l tiempo de muestreo exacto para
calcular el volumen de aire muestreado. El volumen de aire
muestreado v la duracion del muestreo estdn determinados
por la sensibiidad del procedimiento analitico v, la concen-
tracién estimada en el aire y el valor limite para un contami-
nante en particular.

Debe tenerse especial cuidado en evitar la contaminacion
de las muestras, ya que ademds de los problemas analiticos
que puedan surgir, puede invalidar las muestras tomadas. Los
blancos de muestra deben tomarse siempre con el fin de esti-
mar 1a contaminacion que pueda ocurrir antes y después de
la toma de muestra, durante el transporte o durante ef alma-
cenamiento.
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Los errores resultantes de las fluctuaciones de la concen-
tracion del contaminante, se minimizan por la apropiada se-
leccion de un plan de toma de muestra. Desde el punto de
vista estadistico es preferible la captacion de muestras a Io
largo de todo ¢l perfodo en el que el valor limite esté defini-
do, ya que en este ¢aso no es necesario considerar la variabi-
lidad ambiental con vistas a determinar la conformidad o no
con los valores limites. En esta situacién los intervalos de con-
fianza de la medida pueden basarse en la desviacion tipica
de la toma de muestra/andlisis determinada de datos ante-
riores.

En el caso de muestras bioldgicas, hay que tener presente
que los valores de los indicadores biolégicos estan en muchos
casos establecidos para una muestra tomada en un determi-
nado momento dentro de la jornada laboral. Es muy impor-
tante fijar el tiempo en el que se toman las muestras, ya que
las concentraciones de muchas substancias quimicas en los
fluidos del organismo dependen decisivamente del momento
exacto.

Una fuente de error muy importante en control bioldgico
s la coptaminacion de la muestra que puede provenir de je-
ringas, recipientes, reactivos que se afiaden a 1a muestra, de
Ia piel del individuo ¢ del técnico, o del propio aire ambien-
tal. Incluso una contaminacion minima puede causar gran-
des errores a causa de que por ejemplo, el contenido metalico
del polveo ambiental puede ser varias veces superior al de 1a
sangre a analizar.

Tanto en el caso de muestras de aire, como biologicas de-
ben adoptarse precauciones para evitar cualquier deterioro
de la muestra durante las fases de conservacion, manipula-
cidn y preparacion para el analisis, Deben por tanto cono-
cerse la estabilidad de Ia muestra, las condiciones en las que
debe aimacenarse y durante cudnto tiempo.

Las muestras deben identificarse adecuadamente con ¢l fin
de que no pueda existir confusién sobre su identidad ni so-
bre los resultados de las mediciones.
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Registros

El sistema de registro como otras dreas que se han consi-
derado, dependera del tamafio, organizacion, estructura y
funciones del laboratorio. Como norma general, los tegis-
tros deben contener la informacion necesaria (observaciones
iniciales, calculos, resultados derivados de éstos, calibracio-
nes, informes de los ensayos, etc.) para permitir la repeticion
satisfactoria de cada ensayo.

Informes

Cada trabajo realizado debe materializarse en un informe
que presente de forma exacta, clara y sin ambigiicdades los
resultados y cualquier otra informacién atil.

Deben contener datos sobre:

— Identificacion v procedencia de la(s) muestra(s).

— Fechas de la toma de muestra y del andlisis.

— Los nombres de las personas implicadas.

-— Los datos del laboratorio de origen y de destino.

— Indicacién del procedimiento seguido y de cualquier di-
vergencia respecto de él.

Todas las dreas a considerar dentro de un plan de asegu-
ramiento de la calidad son impertantes. El fallo es una de
ellas puede invalidar a las demads. Es interesante hacer notar
sin embargo, que muchos de los aspectos que se han venido
indicando hasta aqui, deberfan estar recogidos en el propio
procedimiento de medida: equipos, reactivos y patrones, con-
diciones de toma de muestra y analisis, calibracién, etc. Son
precisamente las que deberan cumplirse por todos los labo-
ratorios independientemente de su tamafio, organizacién o
diferentes tipos de medidas que realice. Es por esta razdn,
que los procedimientos de medida a seguir (eleccién, desa-
rrollo, evaluacién/validacién) y su control, son de primera
consideracién en el establecimiento de un plan para el ase-
guramiento de la calidad.

MATERIALES DE REFERENCIA

La necesidad de materiales de referencia surge tanto de la
evaluacién y utilizacion de los procedimientos de medida co-
-no del establecimiento de programas de control de calidad.

Un material de referencia es cualquier sustancia que pue-
da ser m~dida simultdnea o secuencialmente en un proceso
de medida con el fin de proporcionar informacion sobre el
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proceso o las medidas que se obtienen de él. Un material de
referencia debe ser de naturaleza similar en la matriz y en
la composicion a las muestras a analizar ¢on el procedimien-
to de medida que se desea evaluar o controlar. Debe, por otra
parte, poder disponerse de suficiente cantidad para que sea
utilizable durante un periodo razonable de tiempo y su com-
posicion debe ser estable durante su periodo de utilizacién.

Los materiales de referencia internos son los desarrolla-
dos por el propio laboratorio. Los materiales de referencia
externos pueden estar certificados por algunas organizacio-
nes. En este caso, se denominan materiales de referencia cer-
tificados.

Los materiales de referencia internos tienen los mismos re-
quisitos que los externos respecto de la estabilidad v homo-
geneidad, aunque no respecto de la exactitud de los valores
asignados. Su exactitud debe estimarse respecto de un mate-
rial de referencia certificado.

Los materiales de referencia internos deben utilizarse pa-
ra propositos de evaluacion o control de precision del proce-
so de medida. Los externos especialmente los certificados,
deben utilizarse para demostrar la exactitud del proceso de
medida.

La confianza en la capacidad de un material de referencia
para evaluar o controlar un proceso de medida, estd en fun-
cién de su simulacién de la muestra real. La confianza pue-
de disminuir en la medida en la que decrezca el grado de
simulacidn, .

El analisis secuencial de materiales de referencia fiables pue-
de proporcionar la base para la estimacion de los componentes
aleatorios y sistemdticos de la incertidumbre de la medida,
Sin embargo, debe tenerse en consideracion cualquier dife-
rencia de matriz entre los materiales de referencia y las mues-
tras reales.

Materiales de referencia certificados

Dentro de los materiales de referencia certificados se en-
cuentran los «Certificated Reference Materials» (CRM) del
Community Bureau of References (BCR) de la CEE vy los
«Standard Reference Materials» (SRM) del National Bureau
of Standards (NBS) de U.S.A. Estos materiales van acom-
pafados de un certificado en el que se especifican los pari-
metros medidos con las incertidumbres asignadas, asi como
recomendaciones ¢ instrucciones para su utilizacion.

Actualmente el BCR sélo dispone de dos materiales de re-
ferencia certificados de utilidad para Higiene Industrial: San-
gre liofilizada conteniendo plomo y cadmio a tres niveles de
concentracidn diferentes, y benceno, tolueno y m-xileno ab-
sorbidos sobre un tubo de Tenax a una inica concentracién.

El NBS dispone de una seccion de su catalogo dedicada
a Higene Industrial: Orinas congeladas contenido fluoruros,
mercurio y un conjunto de metales (AS, Cd, Ca, Pb, Cu, etc.)
a tres de niveles de concentracion; diversos materiales sobre
filiros como sulfatos, nitratos, metales, cuarzo, amianto (cri-
sotilo); polvo de cuarzo en el intervalo de fraccion respira-
ble; y sueros conteniendo una variedad de componentes.

En la utilizacién de los materiales de referencia certifica-
dos es necesario conocer si el valor obtenido por el laborato-
rio difiere significativamente del valor certificado. Los valores
obtenidos por €l usuario para un analito o pardmetro, rara-
mente coincidirdn totalmente con el valor certificado debido
a las incertidumbres de cada uno. La pregunta que surge in-
mediatamente es qué diferencia seria significativa. Esto de-
pendera de la incertidumbre en la medida realizada por el
laboratorio.
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