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F recuentemente se dice que la calidad es algo subjetivo, 
aunaue esto debe entenderse en el sentido de aue lo es 

alta calidad en una situación puede ser baja o inaceptable ca- 
lidad en otra. Realmentepno debe ser algo subjetivo, sino 
más bien, depender del objetivo. 

La calidad se define como «el conjunto de propiedades y 
características de un producto o servicio que le confieren su 
aptitud para satisfacer unas necesidades expresadas o im- 
plícitas». 

Decir en general que alguna cosa es «de calidad» sugiere 
que es algo bueno o bien hecho, lo que no está en desacuer- 
do con la definición anterior. Pero esta definición, implica 
algo más. Un producto o servicio no es, bueno o no «per se», 
sino en función de cual sea su utilización. Es decir, en fun- 
ción de que resulte satisfactorio en la aplicación para la cual 
estaba planeado. Dicho en otras palabras, la calidad no es 
disponrr de lo mejor existente, sino de lo más adecuado. 

En cada caso por tanto, es necesario fijar los parámetros 
sobre cuyas magnitudes o propiedades debe evaluarse la ca- 
lidad del producto o servicio. 

NECESIDAD DE LA CALIDAD EN UN LABORATORIO 
DE HIGIENE INDUSTRIAL 

Es un laboratorio de ensayos, puede considerarse que el 
«producto», son los resultados de los ensayos, que bien sea 
directamente o como Darte de un estudio o investinación más 
amplio, van a servir como soporte en la elaborac%n de con- 
clusiones o en la toma de decisiones. Podria por tanto, cali- 
brarse la imoortancia de estos resultados en función del in- 
forme, recomendación o decisión que se vaya a basar en ellos. 
También podrían manejarse datos de los costos en tiempo y en 
dinero aue suoondrían~una decisión errónea basada en unos 
resultados no'correctos, no apropiados o no interpretables. 

Los datos obtenidos en un laboratorio de Higiene Indus- 
trial pueden utilizarse para decidir si un determinado agente 
químico está o no presente en la atmósfera del puesto de tra- 
bajo, si existe un riesgo o no para la salud de los trabajado- 
res en esa  atmósfera,^ si la atmósfera cumple o no con las 
reglamentaciones oficiales. (Cuadro 1). 

Las reglamentaciones respecto de la protección de la sa- 
lud de los trabaiadores frente a los rieseos derivados de la u 

exposición a ayenre, quinii~o\ implican una serie de diferen- 
tes nituu~iones segun el nhel de expusici6n. tbte ni\,cl de e- 
oosicidn se exoresi en función de valores de concentraciones 
de los agente, qu.micor en airc. de concentraciones eii me- 
dio\ hiolÓg:<o\ (\snare. drina. aire exhalado) del propio agcn- 
te. de aleuno de su; metabolitos o de otros oa~ámetrosaue 
puedan verse afectados por la exposición a esos agentes. 

Esre orrículo recoge algunos de los ospeclos des~rrollados en la 
Jornoda Técnico «La calidad en lo evoluoción de la exposición a ogen- 
res químicos». que luvo l u g ~ r  en Vilcayo el 23 de marzo de 1990. 

Es por tanto necesario de cara a determinar si se cumple 
o no w n  lo establecido en las reglamentaciones realizar de- 
terminaciones en aire yen  medios biológicos. Pero, además, 
estas determinaciones deben realizarse periódicamente con 
frecuencias variables segun los propios valores de exposición 
obtenidos. 

Si los resultados son erróneos evidentemente pueden de- 
ducirse conclusiones erróneas o puede resultar imposible in- 

CUADRO 1 
UTILIZACION DE LOS RESULTADOS OUE SE 

OBTIENEN EN UN LABORATORIO DE HIGIENE 
INDUSTRIAL 

1 PRESENCIA O NO DE UN AGENTE QUlMlCO EN ~ 
EL PUESTO DE TRABAJO 

/ EXISTENCIA O NO DE RIESGO HlGlENlCO 1 
CUMPLIMIENTO O NO CON LAS REGLAMEN- 1 TACIONES OFICIALES. 

SOPORTE PARA EL ESTABLECIMIENTO DE 
VALORES LIMITES 1 

N " 78 S A L U D  Y TRABAJO 1990 



CONDICIONES DE TRABAJO Y SALUD 

rcrprctdrlu,. >i la prcx.ri;i¿ o ai!rcni~a Jc. un :igentc 4hiiiii:d 
pdrrt~iilar ~c iniornii crróne~ineiirr. puede pr~rmiiir,~ qi.c 
continúe una situación de riesgo para la salud del trabaja- 
dor, o en caso contrario, establecer modificaciones de con- 
diciones siempre costosas y que pueden, no ser necesarias, 
o ser contra~roducentes. 

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 pronios . . 
valores limites d e  exposición. 

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

1:- hicii n)i i<i~iJi> pcvr iodo r.1 quc haya real!ludo alpii:i i i -  

po dr  inedida. que las deterniinacione\ iii> riielen repeiir exaz- 
tamente los resultados aunaue se realicen en el mismo 
laboratorio, por el mismo analista y en idénticas condicio- 
nes. Existen en las medidas causas de error que no están ba- 
io el control comnleto del exoerimentador. A veces se trata 
de influencias tanmal conocidas que no se tiene más noticia 
de ellas que por las fluctuaciones que introducen. Por otra 
Darte. cuando las determinaciones realizan Dor diferentes ~ ~ 

iaboratorios, cada uno oon su propio personal,~paratos, reac- 
tivos, etc., se introducen nuevas fuentes de variabilidad. A 
toda determinación va asociada una incertidumbre que es ne- 
cesario estimar y limitar según el destino de los resultados, 
es decir segun el objetivo de calidad. 

Hav factores aue influencian directamente la variabilidad 
) por'conriguien¡e la calidad del roultado Otro, más de ti- 
po «rpiiii,afi\o! adminibrrariio pueden iiitluir mis  iiidire;. 
tamente o por otras vías, pero 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 resultados. Pero esto, no es evi- 
dentemente todo. Son necesarios además, una buena orga- 
nización, un adecuado mantenimiento de instalaciones y 
equipos, unos fiables y detallados procedimientos de medi- 
da validados para las determinaciones que se pretendan rea- 
lizar y por supuesto un sistema para controlar que todo 
funciona segun lo previsto. 

Es decir, que para conseguir una determinada calidad es 
necesario no enfocar únicamente el problema al resultado, 
sino a asegurar que todas las fases anteriores y posteriores 
a la obtención del resultado, o quegiran alrededor de el. son 
I;i\ ¿dc;uada% r.iiipt.,ando p,ir la pi<ipid orgarii/i:i.iri ) e,- 
iruatiia del I¿b<~r¿torio. De nada iildrian < <  bueno, rc,uli;%- 
dos» si no se interpretaran adecuadamente. o no estuvieran 
escritos de forma legible o hubiera habido un problema en 
la identificadon de la muestra y los resultados obtenidos co- 
rrespondieran a otra 

CAPlTULOS A CONSIDERAR EN UN PLAN DE 
ASEGURAMJENTO DE LA CALIDAD 

La consecución y el mantenimiento de un determinado ni- 
vel de calidad se consigue por medio de los programas de ase- 
guramiento de la calidad. 

El papel de un programa de este tipo es proporcionarse las 
salvaguardas necesarias nara minimizar los errores v oronor- . .  . 
cioiiri iiii iiicJit, p3ra Jeic:i;irli>, cu.iiidi> i,<i.rran. 

El asr~uramieni~i  de la cnlidnd r'.ii ir.l.i;i~?ii;iJo s i i i  i,?dd\ 
las etapas Que ~ u e d e n  tenerse en cuenta Dara aseeurar aue 
los resiltados de los laboratorios son fiables. abarca la ;ti- 
lización de practicas científica y técnicamente sólidas para 
las determinaciones que se realicen incluyendo la selección, 
recogida y transporte de las muestras y el registro, informe 
e interpretación de los resultados. También están implicadas 
la formación del personal y una buena organización diseña- 
da para mejorar la fiabilidad. 

Los aspectos relacionados con la organización y estructu- 
ra del laboratorio varían mucho dependiendo del tamaño del 
laboratorio y del tipo de ensayos o investigaciones que reali- 
ce. Por esta razón, no puede diseñarse un programa que se 
ajuste a todos los casos, ya que no hay doslabgratori& que 
sirvan exactamente para los mismos propósitos u operen exac- 
tamente de la misma manera. A continuación se va a exno- 
nrr uiii i i ~ h i  g',ri~.ral de h, arca, q112 J ibcr~an  ..<~:i,idr.r~r,c 
CII bn prt!gr3nia .l< .i~cgurari~ienio Jc 1:i ~:tliJ.~cl .~pli;:i.l.~ ,i 
1.1 c ~ ~ i l u a ~ i ~ m  .le l a  e\pt~~i.ion d ~ K C I I ~ C ,  ,iitinli;,!>. in.idici~. 

forma más directa en la calidad de los resultados 

Organización 
El laboratorio, como cualquier otra organización, debe te- 

ner una estructura con funciones v resnonsabilidades defini- 
das y conocidas por todos. La esiructura especifica de cada 
laboratorio variará dependiendo de sus funciones. 

Es frecuente en un laboratorio de Hiriene Industrial aue 

giene de Campo e Hieiene Analítica. relación Hieiene - Me- - ~ ~ 

dicina labora¡, etc). - 
Un aspecto importante, es que exista una buena relación 

entre estos distintos deparramentr>s o cecciones. iinplicando 

5 
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el conocimiento y entendimiento del trabajo desarrollado por Los patrones que se utilicen para la calibración deberán 
cada sección y las capacidades y limitaciones de cada una. ser tan próximos a las muestras reales como sea posible para 

simular lo más cercanamente posible el proceso de medida. 
A veces esto es muy dificil de conseguir, como ocurre por 

Personal ejemplo, con las muestras biológicas en las que el parámetro 
El personal debe tener la titulación, formación, los cono- a medir se encuentra en diferentes formas (libre y conjuga- 

cimientos técnicos y la experiencia necesaria para desempe- do) en el organismo. La utilización, como patrones, de mues- 
ñar las funciones asienadas. tras de adición. en las que se ha añadido el comouesto a medir - 

I ; ~ r  pri~uii;i, q i . ~  rcnl::sn I;i ionin Jc niiie,ir.t y í I  311al1\i, rt IJ i l ) r r c ~ p ~ > i ~ J ~ e n i e  m¿ir1/, piic'dc' en c'.i<>, ;<i\.h Jdr Iiip;ir 

~ che i i  c,i.ir i.iiiiilisri/¿da~ con el iii<inej<> d í  lo, eqiilp<l\ ) AI-  :i 1.1 .ip;iri:i:>ii .Ic ,evgo, (r! rsrc, sirteninii:o\) cri la .ulihr3- 
nocer los métodos de medida aue deben utilizar. ción del vroceso de medida 

El grado de experiencia del personal que realiza las medi- Siempre que sea posible, los patrones de calibración pre- 
ciones es fundamental y es una de las causas que en mayor parados por el laboratorio deberian contrastarse con los ma- 
medida puede afectar a las variabilidades entre diferentes la- teriales de referencia apropiados. 
boratorios, como se verá más adelante. 

La formación debe ser co~tinuada y actualizada lo que va Procedimientos de medida y procedimientos operatorios. 
íntimamente relacionado con el establecimiento de un siste- Quizá lo más importante dentro del área del aseguramien- 
ma de actualización de toda la información necesaria. tu de la calidad sea disponer de los procedimientos de medi- 

Equipos 

Debe disoonerse de toda la instrumentación necesaria v ade- 
cuadamente mantenida para realizar las determinaciones. 

Para aquellos equipos que puedan ser utilizados por dife- 
rentes versonas. como es vor eiemvlo frecuente en los eaui- . . .  
pos para realizar las tomas de muestra, debería designarse 
a una persona que se encargara de su cuidado, calibración, 
mantenimiento v almacenamiento 

Calibración 
Los equipos que se utilizan para realizar las medidas de- 

ben ser calibrados inicial y periódicamente, 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 relación con el proceso de medida, 
la frecuencia de las calibraciones, el efecto sobre el sistema 
de medida debido a la falta de calibración e incluso el cho- 
que que supone al sistema la recalibración. 

En el caso de muestras de aire, el volumen muestreado de- 
be conocerse con exactitud. Para ello las bombas con las aue 
se realiza la toma de muestra deberían calibrarse para cada 
utilización con el correspondiente elemento de muestre0 en 
línea. 

Iii, equipi~, dr. an<ili\i, rcqiiic'rcn en mu:ho> cd\os do, i i -  

pos de ;dibrn.iÓii La ialibraiión fi>iia puede necesirar.c pn. 
;a 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 analíticos requieren al- 
gún tipo de calibración quimica para establecer la función 
analitica, es decir su función de respuesta en términos de la 
composición química de las muestras a analizar. 

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

Cuando esto no sea posible, el laboratorio deberá demos- 
trar la correlación o exactitud de los resultados por ejemplo, 
mediante la participación en una comparación de ensayos in- 
terlahoratorios. 

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

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

Cada laboratorio debe comorobar aue el oroceso de me- 
dida funciona adecuadamente; que lo; valo;es de exactitud 
y precisión son acordes con las especificaciones del procedi- 
miento v con sus nrooios reauisitos. Esto reauiere una com- . . 
probación inicial del procedimiento y el establecimiento de 
un sistema que asegure la consecución y mantenimiento de 
una situación de control estadístico bien de todo el vrocedi- 
miento o bien de alguna de sus etapas más critica5. 
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.AJ~iii3> de I h  proieJinliciit3~ de mcdid.~, er ncirr.iri<, J I > -  
poner dr pro;cdiiiiiciiio~ opr.r3torlo% ~ o i i  13, ~n>lru;iionc. pa- 
ra la manipulación de los equipos, calibración, recepción de 
muestras, renovación de la información, 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. 
y mantenerse de manera adecuada, asi como estar provistos 
de los equipamientos auxiliares y las tomas de energía nece- 
sarias. 

Muestras. Captación, banipulación y conservación 
Una muestra es una parte representativa del objeto a ser 

analizado. En Higiene Industrial hay por tanto dosgrandes 
grupos de muestras, muestras de aire y muestras de medios 
biológicos. 

Todo el proceso de medida está basado en la suposición 
de aue las muestras recoeidas son reoresenlativas de las ex- 
posiciones laborales. ~o;tanto, es de grañ importancia mi- 
nimizar los errores en la toma de muestras que puede ser la 
más significativa v a veces la orincioal fuente de~error en to- 
do el Proceso demedida. ' 

Los errores pueden provenir fundamentalmente de las tres 
~rincioales fuentes siguientes: 

a) ios errores que resultan de que las muestras no repre 
sentan la concentración real del contaminante, 

b) los errores asociados a la operación fisica de la toma 
de muestras, 

c) los errores resultantes de las fluctuaciones de la concen- 
tración del contaminante. 

I a primera fucnte dc crror dcpcndc J c  la capacidad del 
higicnisia para reconocer kis errores poicn:ialcs y las susraii- 
cias interferentes. clasificar a los individuos en nrunos de ex- 
posición, deter&inar las etapas del proceso ?ndistrial de 
mayor riesgo potencial y utilizar apropiadamente el equipo 
de  muestreo 

Lor errores asociados P la operacMn fisicn del murstreo 
~iucden minimi~arrc por Id apropiada \clrcrión. calibracion 
Y mantenimiento de los eauioos de muestreo asi como oor . . 
la apropiada ~clccción d.: los mciodo, dc muestreo. 

Debido a qur ioí \aliirrs liniitcs estan rrrablecidos desde 
el ounto de vista de la ex~osición de los trabaiadores. lato-  
má de mur,tr3 personal e; prcierible normalm&nte a la ionia 
de muestra cn una rona. para medida\ en lasque -eprctcndc 
determinar la conformidad o no  con los valores limites. 
t, iniporiaiire Lilnuscr CI iirmpo de muestreo exacto para 

cdlcular el \olumen de airr muestrcado El  \,olumeii de airc 
muestreado Y la duración del muestreo están determinados 
por la sensibiidad del procedimiento analítico y, la concen- 
tración estimada en el aire y el valor límite para un contami- 
nante en particular 

Dehr i;ncr*e c\pccial cuidado en evitar la coniamiiiacidn 
d r  las miiesiraa. ya que adcmhs de los priiblema\ analitico\ 
que puedan surgir, puede invalidar las muestras tomadas. Los 
blancos de muestra-deben tomarse siempre con el fin de esti- 
mar la contaminación que pueda ocurrir antes y después de 
la toma de muestra, durante el transporte o durante el alma. 
cenamiento. 

Los errores resultantes de las fluctuaciones de la concen- 
~ ~ ~ ~~ 

tración del contaminante, se minimizan por la apropiada se- 
lección de un plan de toma de muestra. Desde el ounto de 
vista estadístico es preferible la captación de muestras a lo 
largo de todo el periodo en el que el valor límite esté defini- 
do, ya que en este caso no es necesario considerar la variabi- 
lidad ambiental con vistas a determinar la conformidad o no 

~ ~ ~ ~~~ ~ 

con los valores limites. En esta situación los intervalos de con- 
fianza de la medida pueden basarse en la desviación tioica 
de la toma de muest;a/análisis determinada de datos ante- 
rinres~ 

En el caso de muestras biolbgicas, hay que tener presente 
que los valores de los indicadores biológicos están en muchos 
casos establecidos para una muestra tomada en un determi- 
n a d ~  momento Jciliro d'. IJ jori1a;la lahural. t\ niii). impur- 
tantr. fijar el iiciiipii cn el que re toman las niiii\tra,, )d qiic, 
las concentraciones de muchas substancias quimicas en los 
fluidos del orgatiismo dependen decisivamente del momento 
exacto. 

Una fuente de error muy importante en control biológico 
es la contaminación de la muestra que puede provenir de ie- 
rinaas, recipientes. reactivos aue se añaden a i a  muestra.de 
la Piel del i"diridii,> o dcl ic<n.i~o. o del propio aire anibieri- 
[al. In.dii\o iina corii3minaiion niininia puede 2aur.u gran- 
des errores a causa de que por ejemplo, el contenido metálico 
del polvo ambiental puede ser varias veces superior al de la 
sangre a analizar. 

Tanto en el caso de muestras de aire. como biolónicas de- 
ben adoptarse precauciones para evitar cualquier deterioro 
de la muestra durante las fases de conservación, manipula- 
ción y pre~aración uara el analisis. Deben oor tanto cono- 
cerse 1;esiabilidad de la muestra, las condic'iones en las que 
debe almacenarse y durante cuánto tiempo. 

Las muestras deben identificarse adecuadamente con el fin 
de que no pueda existir confusión sobre su identidad ni so- 
bre los resultados de las mediciones. 
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Registros 
El sistema de registro como otras áreas que se han consi- 

derado, dependerá del tamaño, organización, estructura y 
funciones del laboratorio. Como norma general. los reeis- - 
tros deben contener la información necesaria (observaciones 
iniciales, cálculos, resultados derivados de estos, calibracio- 
nes, infúrmes de los ensayos, etc.) para permitir la repetición 
satisfactoria de cada ensayo. 

Informes 
Cada trabaio realizado debe materializarse en un informe 

que presente de forma exacta, clara y sin ambigüedades los 
resultados y cualquier otra información útil. 

Deben contener datos sobre: 
- Identificación y procedencia de la(s) muestra(s). 
- Fechas de la toma de muestra y del análisis. 
- Los nombres de las Dersonas imolicadas. 
- Los datos del laboratorio de origen y de destino. 
- Indicación del procedimiento seguido y de cualquier di- 

vergencia respecto de él. 
Todas las areas a considerar dentro de un olan de aseeu- ~ ~~~~ e ~ ~ ~-~ 

ramiento de la calidad son importantes. El fallo es una de 
ellas puede invalidar a las demás. Es interesante hacer notar 
sin embareo. aue muchos de los asoectos aue se han venido 

proceso o las medidas que se obtienen de él. Un material de 
referencia debe ser de naturaleza similar en la matriz y en 
la composición a las muestras a analizar con el  roced di mi en- 
1 3  J e  i i ~ c ~ i d r  que \e dc,c.i evaluar o :onlri~lar. 6ebc. por ,,ira 
parte, poJer d~>poilerw de \.11'1:1:nte :diitIdaJ p.ir:i q t l t ,  

utilizable durante un periodo razonable de tiempo v S" com- . . 
posición debe ser estable durante su periodo de utilización. 

Los materiales de referencia internos son los desarrolla- 
dos por el propio laboratorio. Los materiales de referencia 

~ ~ 

externos piicdcii cstar :crtiliaado, por alguild* o ~ ~ ~ I I I ~ ; ~ . I v  
neb. FII C>IC :¿w, <e J e n u ~ i ~ i i ~ ~ ~ i  mdterialc, J c  ~e ierc~i : i~  ter- 
tificados. 

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

Los materiales de referencia internos deben utilizarse Da- 
ra propósitos de evaluación o control de precisión del proce- 
so de medida. Los externos especialmente los certificados, 
deben utilizarse para demostrar la exactitud del Droceso de 
medida. 

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

El análisis secuencia1 de materiales de referencia fiables pue- 
de proporcionar la base para la estimación de los componentes 
aleatorios y sistemáticos de la incertidumbre de la medida. 
Sin etnbargo. debe tener.,c cn con~idcración :ualquier diie- 
r c n ~ i r  de niatril entrc loi materiales d r  rrfcrcncia y lar IIIUCI- 

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 Referentes (BCR) de la CEE y los 
«Standard Reference Materialsn (SRM) del National Bureau 
of  Standards (NBS) de U.S.A. Estos materiales van acom- 
paiiados de un certificado en el que se especifican los pará- 
metros medidos con las incertidumbres asignadas, así como 
recomendaciones e instrucciones oara su utilización. 

Actualmente el BCR sólo dispone de dos materiales de re- 
ferencia certificados de utilidad para Higiene Industrial: San- " .  . ~ ~~ ~. ~ ~ 

indicaiido tia,rs aqui, dcbcrian estar rcsopidoy en el proplr> gre liofilizada conteniendo plomo y ca<imii) a tres iii\eles Jc 
pro:cJimiento de nicdida: cqui~os.  rcacti\os y patrones, con- c(~nccn1raciÓn difcrcntes. y benccno. tolueno y m-xilcno ab- 
diciones de toma de muestra vanálisis. calib;ación. etc. Son 
precisamente las que deberán cumplirse por todos los labo- 
ratorios independientemente de su tamaño, organización o 
diferentes tipos de medidas que realice. Es por esta razón, 
que los procedimientos de medida a seguir (elección, desa- 
rrollo, evaluación/validación) y su control, son de primera 
consideración en el establecimiento de un olan oara el ase- . . 
guramiento de la calidad. 

MATERIALES DE REFERENCIA 

sorbidos sobre un tubo de Tenax a una única concentración. 
El NBS dispone de una sección de su catálogo 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 concentración: diversos materiales sobre 
filtros como sulfatos, nitratos, metales, cuarzo, amianto (cri- 
sotilo); polvo de cuarzo en el intervalo de fracción respira- 
ble; Y sueros conteniendo una variedad de comoonenies. 

~n la urili7ación de los maicriales de refercnc~a ceriifica- 
dos es necesario conocer SI  el valor ubtcnido por el laborato- 
rio difiere significstivnrnenh del valor certificado. Los valorey 

La ncsc~idad de inairrialcs de rcicrencia surge tanto de la obtenidor por cl usuario para un analito o parámetro, rara- 
evaluación ) utilizaci6n de lo$ procedimiento\ de medida co- mente coincidirán totalmente con el valor certificado debido 
.iio del r~tahlc~iniietito de programar de control de calidad. a las incertidumbres dr  cada uno. La Dreeunta aue rurre in- 

Un material de referencia es cualquier sustancia que pue- mediatamente es qué diferencia seriasignificativa. E S ~ O  de- 
da ser midida simultánea o secuencialmente en un proceso penderá de la incertidumbre en la medida realizada por el 
de medida con el fin de proporcionar información sobre el laboratorio. 
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PRUEBAS INTERLABORATORIOS 
Las incertidumbres asignables a los resultados de un pro- 

ceso de medida, pueden considerarse derivadas de la varia- 
bilidad interlaboratorios e intralaboratorio. Un conocimiento 
de la magnitud de estas dos fuentes de variabilidad es esen- . cial en orden a interpretar y utilizar los datos obtenidos ade- 
cuadamente. 

Las pruebas interlaboratorios pueden utilizarse para eva- 
luar métodos v para definir las relaciones entre los datos emi- . . ~ ~ . ~~~~ 

tidor por diicrciitc~ laboratorios que utiliscii la misma 
diicreiirc> ticni~a.\ de mcdida. l o d a  prueba iiiterlaboratorio, 
crtd hdsada en la distribuii6n de muestras idcntirna y rimila- 
reben la medida de lo poiiblc a las muestra, reale>. cntrcdi- 
iercnte* lahoraiorio,. Los laboratorio, deben atiali,ar la, 
muestras seeún sus  roced di mi en tos de nitina en un determi- ~~ ~ ~ ~ ~ ~ . . ~ ~ ~  
nado plam de tieinpo y enviar lo, rc,ultador al laboratorio 
organi7ador. quc realila el tratamieiito cstadi~tico de lo* da- 
tos y envia un informe2 cada laboratorio narticinante .~~ - ~ ~ ~ ~ - - ~    as pruebas interlaboratorios pueden variar en cuanto a 
sus objetivos, extensión y comoleiidad. Pueden intervenir 
unos pocos laboratorios o laboratorios de un sólo pais o de 
varios paises. Pero, tiene más interés considerar las diferen- 
cias en cuanto a sus objetivos. (Cuadro Ill. 

<'uaiido se tr3ta de e;aluar un procedimiento de medida 
o una parte de un procedimiento. normalmente se rcalizard 
una prueba puntual. cs decir una uni-a di\iribuiiiin de mtics- 
tras, y los laboratoribs deben seguir estrictamente el proce-, 
dimiento que se trata de evaluar. Este tipo de prueba 
proporciona datos de cómo un determinado orocedimiento 
>e comporta en una \ituaciún real de utililacion por difcren- 
te, laboratorios Y es la única forma de ejaluar la variabili. 
dad interlaboratorios y del ie\go dcl proccdimietito en el caco 
de utili7ación de ntarcrialcs dr  referencia certificado\. 

kc iiidc conocida la utilira~ión de lac pruebas intcrlabora- 
lurio\ con iines de control. En ebre ia\o la ili5tribucion de 
lo\ lote> de mueairas se rcal i~a de forma periódica y los la- 
boratorios. nornialmrnte. puedcn utilizar ~ualquicr tecniza 
de medida. kn este caso, también los datos obtenidos puc- 
dcn utilirarse para sacar conclusiones d. los diterente, me- 
iodos analirico\ utilizadoi, pero el objetivo fundamental ec 
la comparaciún de los datos de cada laboratorio con los dc 
los drmar laboratorios que realilan el mismo tipo dc deter- 
minacioner. Un aspecto muy positivo de estas prueba, intcr- 
laboratorios y que es conclusión común de una gran parte 
de ellai. es que la dispersión de 10% rerultados procedentes 
de los distintos laboratorios tiendc a disminuir con el tiempo. 

ACREDITACION DE LABORATORIOS 

CUADRO 11 

COMPARACION ENTRE LAS PRUEBAS 
INTERLABORATORIOS PARA EVALUAR UN 

PROCEDIMIENTO DE MEDIDA Y LOS 
PROGRAMAS DE CONTROL DE CALIDAD 

Evaluación de Control de calidad 

ratorio. 

Puntales (en un periodo de Continuos y periódicos. 
tiempo determinado). 

Un único método analitico Cualquier método. 
(el método bajo estudio) I 
El intervalo de concentra- 
ciones fijado en el método 

BlBLlOf;H.lt?.4 
Aitio, A. «Biological Monitoring and surveillance o/ wor- 

kers exposed to chemica/s». Mc Graw-Hill, 1984. 
Asociación Españo/a de Normalización. «Prescripciones ge- 

nerales relativas a /a competencia técnica de los laborato- 
rios de ensayo». Informe técnico UNE 66-8W89, AENOR. 
Madrid. 

Broughlon, P.M:; Bullock, D.G.; Carter, T.S.N. «Labora- 
tory Manogement, Quality Assurance, and Reference Va- 
luesa Clin. Biochem. Rev. 2, 1 4 0  1981. 

Crieninck, B. «Aiming af good accuracy with the Commu- 
nity Bureau of Reference (BCR)» Química Analítica, 8, 
1-21. 1989. 

El intervalo de concentra- 
ciones no tiene por qué 
coincidir con el de un me- 
todo concreto. 

Lotes de igual número de 
muestras por concentración 

Inhorn, S.L. ~Qual i ly  Assurance praclices for health labo- 
ratoriesn American hrblic Healt Association Washington, 
1978. 

Las concentraciones en ca- . 
da lote pueden ser iguales 
o distintas. 

La acreditación de un laboratorio es el rec~nocimicnt~) por InlerfluIiOn~l Orgotrr:ulron for kandurdrzurii?t8. ~Prpcrsron 
una organización competente de su capacidad para rcalilar o/ 1i9>l nrrlho0.s ls lJBcrrn~lrnar!on 01 repeical~rliry arid re- 
un ensayo o un conjunto de encavos. De una forma roumi- produr~rbilrl? by rtrr~rluhorurorv rrslr. /SO 5725.1986, 
da puede decirse que necesita d e  una revisión de todos los 
aspectos que influyen en la calidad y que se han apuntado 
hasta aquí; revisión del sistema de aseguramiento de la cali- 
dad y adecuación del personal, instalaciones y equipos. Las 
pruebas de comparación interlaboratorios son una parte in- 
tegrante de los programas de acreditación de laboratorios. 

La acreditación es en cierto aspecto una forma de realizar 
un control de la calidad por una organización externa al la- 
boratorio, pero que le confiere otra dimensión de reconnci- 

Keir, L.H. y col. ~Principles of Environmental Analysis» 
Anal., Chem. 55, 2210-2218. 1983. 

Quinfana, M. J. «Evaluación de los métodos analítiror Pn Hi- 
~ ~. .. . .. 

giene Industrial: Pruebas interlaboratorios». X I  Congre- 
so Nacional de Medicina, Higiene y Sepuridad del Trabaio. " . 
Madrid, 1987. 

Taylor, J.K. aQuality Assurance o/ Chemical Measurements» 
Anal. Chem. 53, I588A-1596A. 1981. ~ ~ ~ . . ~  

miento a nivel nacional o internacional, en caso de existir Taylor, J.K. «Handbook for SRMusersn. NBS SpecialPu- 
acuerdo de reconocimiento mutuo entre los sistemas de acre- blication 260-100. U.S. Governmenl Printing Offic, Was- 
ditación de los diferentes paises. hingfon, 1985. 
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