





CONDICIONES DE TRABAJO Y SALUD

Existen diferentes tipos de graficos de controt que pue-
den ser aplicados a diferentes tipos de procesos en fun-
cion de sus caracteristicas de calidad. Las caracteristicas
_ de calidad que se investigan con fines de control analitico
quimice y clinico son la precision y la exactitud y por lo
tanto los mas adecuados en el casc de un laboratorio de
Higiene Industrial son los graficos de control por variables
de los gue los mas conocidos son los graficos de Medias
(graficos X) y los graficos de Ragos (graficos R).

4. CONSTRUCCION DE GRAFICOS DE
CONTROL X YR

El grafico de medias (X) muestra el nivel 0 exactitud del
proceso y el grafico de rangos (R) la dispersion del mis-
mo. Los graficos X y R se™desarrollan en general combi-
nados. Para su construccién es necesario un periodo de
tiempo denominado periodo base durante el cual, mues-
tras de control estables y homogeéneas se analizan repeti-
das veces.

Las observaciones se dividen en subgrupos de al me-
nos dos observaciones individuales entre las que se pue-
dan suponer solamente causas aleatorias de variacion (por
ejemplo los resuliados de analisis realizados el mismo dia
y por el mismo analista). De cada subgrupo se calcula la
media y el rango (Tabla 1).

TABLA 1
DATOS DEL PERIODO BASE
Subgrupo Determinaciones Media Rango
1 X'H‘ Xll, xl‘\ E\ ﬁI
2 X: I X 2, x;’ﬂ S(W:? ﬁd
3 xii' x e . XZSH EZ: ﬁ‘!
K XKI XK? XK\\ iK ﬁK

El fundamento de los graficos de control X y R se basa
en la consideracion de que si todes 10s resultados perte-
necen a la misma poblacidn, la variabilidad entre los pro-
medios de los subgrupos puede ser predicha a partir de
la variabilidad observada dentro de cada grupo.

Si X, representa la media de un subgrupo y n es el nu-
mero de medidas individuales en el mismao, se tiene que

donde o es la desviacién estandar de la poblacion de me-
didas individuales.

Cualquiera gue se la distribucion de los valeores indivi-
duales, la distribucion de los promedios de muestras se
aproxima a la Normalidad cuando n aumenta. Incluso pa-
ra valores pequefios (n = 2} la distribucidn de las medidas
se aproximara a la Normal siempre gue la distribucion de
los valores individuales ng sea extremadamente asimética.
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El grafico de control de medias se establece con las si-
guientes expresiones:

Linea Central = ;, = X = L X
K
Limites de - = =) =
Control (30) =X + 22 =X+ 2B _ -3 4 AR
vn d, v n
Limites de Controt (20) = X + 22 = x + 2. 3B _
vn 3 d, vn
=X + 2 AR
3

El valor o se estima a partir del rango medio de 10s sub-
grupos, ya que para peguefio numero de observaciones
se verificaaue | _ R
d,

Con el mismo planteamiento matematico se obtienen las
lineas para el grafico de rangos:

Linea Central = R = = R
K
. = — d
Limites de Control (3¢) = R + 30, = R + 3R — =
d,

— d. -

= R({1 £3—)
d.

. a, d,
siendo(1 + 3—) =D,y (1 isd—) = D, se tiene

Limite Superior de Control (30) = D, R

Limite inferior de Control (3¢} = D,R = 0

Limite Superior de Control 2 ¢) = R + 26, = B +
2 - — _
+ E(D,R—R) = 251 Rparan = 2)
A . - - 2
Limite Inferiorde Control 20) = R— 20, = R — —
3

(D,A-R) = ©

Los factores d,, A, D, y D, son valores tabulados para
la construccion de graficos de control, en funcion del nu-
mero de observaciones de cada subgrupo (x).

No existen directrices rigidas a la hora de decidir entre
los limites 26 6 30. Se utilizan unos u otros dependiendo
del nivel de significacién que se quiera adoptar y a veces
ambos, denominandese en este caso limites de control a
los limites 3¢ y limites de alarma a los limites 2.

(") ASTM: Manual on Presentation of Data and Control Chart Analy-
sis STP 15D, 1976. Table 2
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A A

Compcertamiento normal

-

fi_)
N /\ /
\/

Un punto fuera. Investigacion de causa de baja calidad.

Sucesion de cinco puntes a un mismo lado de la linea
central. Investigacion de la tendencia.

AN

Cambio brusco en el nivel.

Dos puntos cerca de un limite.
Investigacion de calidad precaria.

Tendencia en cada direccion de cinco puntos. Investi-
gacion de la causa de cambio progresivo.

M/

Comportamienic erratico.

Fig. 2 Sintomas de anormalidad
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— Cuanda la participacion es voluntaria, los resultados
no pueden tomarse come representativos de 1odos los la-
boratorios. Los particinantes voiuntarios son en general los
més motivados por la calidad de sus resultados y puede
presumirse que esto incluye a los que también son méas
compententes.

— E!' Centrol de Calidad Externo no sustituye al Con-
trol de Calidad internc sdlo lo complementa:

Los resuitados de los controles de calidad externos no
son inmediatos come los de control de calidad interno y
por tanto no pueden evitarse los refrases en ja toma de
acciones correctoras.

El desarrolio y establecimiento de un control de calidad
externo implica tres punios fundamentales.

— Preparacion de muesiras de control.
— Diserio v divulgacién del programa,
— Evaluacion e informes de resultades.

Los prograrnas de control de calidad externo se organi-
zan generalmente por sociedades cientificas, entidades
profesionales, organismos oficiales o por comun acuerdo
y cooperacion entre laboratorios.

8. PROGRAMAS DE CONTROL DE CALIDAD
EXTERNO PARA LABORATORIOS DE HIGIENE
INDUSTRIAL

Los programas de Control de Calidad externo para la-
boratorios de Higiene tndustrial han tenido un gran desa-
rrollo en los ultimos afos. Estos programas se pueden
clasificar en dos grandes grupos: los dirigidos a determi-
naciones ambientales y los dirigidos a determinaciones en
medios bioldgicos. En jas 1ablas 2 y 3 se indican los pro-
gramas de control de calidad externo mas conocidos que
estan organizados por entidades extranjeras.

9. EL PROGRAMA INTERLABORATORIOS DE
CONTROL DE CALIDAD (P.I.C.C.) DEL INSHT

El Programa Intertaboratorios de control de calidad
(PICC) es un programa de control de calidad externc esia-
blecido por ei INSHT que inicialmente fue aplicada en sus
propios laboratorios y que en la actualidad esta abierto a
la participacian de cuaiquier entidad, laboraloric y espe-
cialistas relacionados con el andlisis de contaminantes tan-
o en ambiente como en medios bicldgicos.

Las caracteristicas de los programas que constituyen
actualmente el PICC figuran en la Tabla 4.

9.1 Esquema de funcionamiento

El esquema de funcionamiento de los PICG's similar al
de cualguier oire control de calidad externo.

Los participantes reciben las muestras junto con un im-
presc para la anotacién y envio de sus resultados. Este
impreso debe ser remitido a los Coordinadores en el pla-
ze predeterminado que se fija en cada caso.

Una vez reaiizado el tratamiento estadistico de los re-
sultados se remite a cada laboratorio su informe particu-
lar con el que puede realizar el contraste de sus resultados
y observar su evolucion.

En el caso del PICC-FA, el esquema s algo diferente
ya gque son las mismas muestrag las que se circulan entre
tos participantes. Esto implica que las muestras una vez
analizadas deben ser devueltas al laboratorio Coordinador.

A excepcion del PICC-FA an el que la participacion es
obligatoria para todos los laboratarios que realicen deter-
minaciones de fibras de amianto en Espafia, la participa-
cian en los demds programas es voluntaria.

En todos los programas se preserva el anonimato de los
participantes y los resultados individuales son solo cono-
cidos por el respectivo Coordinador.

TABLA 4
CARACTERISTICAS DE LOS PROGRAMAS PICC
TIPO N.© MUESTRAS
F_’ROGRAMA COORDINACION DE MUESTRA DETERMINACION POR LOTE FRECUENCIA

PICC-Pts G.T.P. Zaragoza Sangre Piomo 3 Mensual
PICC-HgU G.T.P. Santander Orina licfilizada “Mercurio 3 Bimensual
PICCVO C.N.N.T. Madrid Tubos de Carbén | Disolventes 4 5 lotesfafo

Activo Organicos

(€4)

PICC-MET C.N.C.T. Barcelona Filtros de Plomo y Cromo 4 Trimestral

membrana
PICC-FA CNVYM. Vizcaya Preparacion Contaje de fibras 2-3 Mensual

permanente de

filtros de

membrana L
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TABLA 5
PARAMETROS E INDICES ESTADISTICOS
PROGRAMA Parametros Indices estadisticos
‘ g X,
PICC-Pbs Valor Diana = X, sana v 100
VU
PICC-HgU X o1a (excluidos andmalos) v =__ 100
C'V'Amgnadouﬁ“ﬂ
Sy C.V. (por muestra) (WM, = IV, (10 Ultimos resultados)
WMy,
- Diagramas Youden
PICC-VO Valor Giana = X, Intervales aceptables de resultades
PICC-MET {excluidos andmalos) Diagramas de Youden
C V por muestra
PICC-FA Valor Diana = X, Indice Interlaboratorio
{excluidos anémalos)
Valor Contraste: Contaje autematico Indice Intralaboratorio
{analizador imagen)

200
167
Ml PiCC-PbS l 152 160
7} PICC-MET g 150 130 1 T
N PicC-HgU ¢ — b 0
73 PICC-FA i
P 100
] PICC-VO c
I
0
n
€ 50
5
21 21 21
11
o
81 82 83 84 85 86 87 88 89 g0
' Anos
Fig. 3 Pérticipacién en los programas PICC
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9.2, Evaluacidn de resuitados

Los informes de resultados que se envian a los partici-
pantes, incluyen los parametros estadisticos e indices de
comparacion que se indican en la Tabla 5 con los gue ca-
da laboratorio puede evaluar sus prestaciones.

9.3. Participacion en el PICC

La participacion en el PICC desde su primer programa,
el PICC-Pbs iniclado en 1981, hasta la actualidad se refle-
ja en la Figura 3.

Esta participacion incluye adernds de laboratorios es-
pafioles, inscripciones de los siguienies paises: Argenti-
na, Brasil, Colombia, Costa Rica, Chile, Portugal, Uruguay
y Venezuela.

10. APROVECHAMIENTO DE LOS RESULTAGOS DE
UN CONTROL DE CALIDAD EXTERNQ

Los resultados de un control de calidad exierno sen una
valoracion objetiva de las prestacicnes del laboratorio por
lo gue es el propic laboraterio el gue debe realizar su exa-
men critico v actuar en consecuencia.

Los resultados de un control de calidad extierno pueden
revelar las siguientes situaciones que deben ser obieto de
investigacion:

a) Resultadas clasificados como andémalos, Comprobar
que:

— No existen errores en la Iranscr!pcuon de los re-
sultados.

— No exisien errores en los calculos o cambio de
unidades.

— 5e ha analizado ia muestra correcta.

— No se hayan producido contaminaciches de la
muestra.

b) Resultados desviados considerablemente de! Valor
Diana. Comprobar:

— Errores u aiteraciones en la aplicacion del procedi-
miento.

— Errores en los patrones de calibracion.

— Contaminaciones de reactivos.

— Alieraciones del analitc por problemas de transpor-
te ¢ conservacion inadecuada.

— Alteraciones del instrumental.

¢} Resultados muy dispersos. Comprobar:

-— Eficacia del control de calidad interno.

— Adiestramiento del personal y condiciones de trabajo

satisfactorias.

El conirol de calidad externo debe ademas estimular a
los laboratorics a mejorar sus prestaciones. Con este fin
es de gran interés el aprovechar los resultados de los con-
troles para desarrollar un grafico secuencial sobre !a si-
uacion del laberatorio. Este grafico se puede realizar de
forma simpla representando los valores de os indices es-
tadisticos que se proporcionan en los infaormes de control
de calidad.

N.° 78 - SALUD Y TRABAJQ - 1990

CONDICIONES DE TRABAJO Y SALUD

Esta practica ademas de servir de estimulo, proporcio-
na una vision rapida de la evolucion de! laboratorio y ayu-
da a detectar tendencias 0 pequehas anomalias gue de
ofra forma pasarfan desapercibidas.

11. SINTESIS Y CONCLUSIONES

Los Controles de Calidad Externos han sido (0s prime-
ros gue se han apiicade en Espana en los laboraterios de
Higiene Industrial. AGn en la actualidad hay una tenden-
cia a confundir ambos tipos de contsol y a considerar que
la participacion en programas externes, hace innecesaric
el establecimiento de los controles internos. Esto es debi-
do en parte a que 105 controles externos son mas senci-
llos para un laboratoria. Es suficiente con inscribirse y
analizar las muestras que se reciban. El Unico reguisito que
se exige por parte del organizador es que se cumplan los
plazos determinados para 1a emisién de resultades.

Por el contrario, al contrgl de calidad intermno exige un
esfuerzo mayor ya que corresponde al propio labaratorio
su disefio, puesta en marcha, una ejecucién mas frecuen-
te y un seguimiento continuade para evaluar su eficacia.
El disefio de un control de calidad interno debe realizarse
para cada laboratorio en particular y una de sus dificulta-
des mayores esiriba en la preparacion de las propias mues-
tras de control ya que hay una carencia de materiales de
control comercializadoes.

Otra causa de confusidn entre los procedimientios ex-
ternos e internos es la utilizacion de Ia palabra control en
ambos, gue inducen a pensar en un mismo objetivo. En
realidad la palabra control de calidad se ajusta mejor a 'os
procedimientos internos. Los procedimientos externos se
utilizan como evaluacion de laboratorios, procedimientos
analiticos, equipos, elc. v comg consecuencia de su rela-
tiva baja frecuenCla no se pueden aplicar al seguimiento
continvado de la actividad analitica de! laboratoric. Mas
que control de calidad, el término evaiuacion externa de
la calidad seria mas correctc en el caso de los procedi-
mientos externos.

Por |a tanto, el controi de calidad externa debe consi-
derarse como un complemento del control de calidad in-
terno y los dos son necesarios para asegurar la fiabilidad
de Jos resultados de un laboratorio. Esto no significa que
un laboratoric deba participar en todos los controles de
calidad existentes, ni que la practica del control sea una
obsesion que llegue a bloguear e! funcionamiento normal
del laboratario.

La calidad de los resultados de un laboratorio es res-
ponsabilidad de todo el personal, desde su primer respon-
sable, hasta su GiTimo operador. El eje central es el propio
analista que con su experiencia puede detectar mas facil-
mente los fallos & informar a tiempo. Como consecuencia
de las connotaciones negativas que tiene la palabra can-
irdl, los controles de calidad pueden resultar impopulares
y pueden tener problemas para implantarse en un labora-
torio. Por otra parte procedimientos de control de calidad
80N, Ni Mas ni menos, que procedimientos estadisticos vy
como tales pueden fallar si no se aplican adecuadamen-
te. Para que realmente los procedimientos de control de
calidad sean vdlidos para la consecucion y la mejora de
la calidad de los resultados de un laboratorio es necesa-
rio ante todo, que todo el persanal del laboratorio conoz-
ca y esté motivado por el valor de la calidad.
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