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7.7 ASEGURAMIENTO DE LA VALIDEZ DE
LOS RESULTADOS

7.7.2 El laboratorio debe hacer seguimiento
de su desempefio mediante comparacion
con los resultados de otros laboratorios,
cuando estén disponibles y sean apropiados.
Este seguimiento se debe planificar y revisar
y debe incluir, pero no limitarse a, una o
ambas de las siguientes:

a) participacion en ensayos de aptitud;
NOTA La Norma ISO/IEC 17043 contiene informacion
adicional sobre los ensayos de aptitud y los proveedores

de ensayos de aptitud. Se consideran competentes los
proveedores de ensayos de aptitud que cumplen los
requisitos de la Norma ISO/IEC 17043.

b) participacion en comparaciones

interlaboratorio diferentes de ensayos de
aptitud.
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Sabes la diferencia entre...

Ensayo de aptitud.
Evaluacion del desempenio de
los participantes con respecto a
criterios previamente
establecidos mediante
comparaciones interlaboratorios
(3.3) '

Comparacion
Interlaboratorios.
Organizacion, realizacion y
__evaluacion de mediciones o
-ensayos sobre el mismo item o
~ items similares por dos o0 mas
laboratorios de acuerdo con
condiciones predeterminadas

[FUENTE: ISO/IEC 17043:2010,
3.7, modificada - Se han [FUENTE: ISO/IEC
gmgzjzd]o las Notas a la 17043:2010, 3.4]
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Porqueé es deber participar

Ensayo de aptitud si la norma me permite participar también en un
Interlaboratorio?
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FR-3.3.1-03 (ANTES FR-4.2.1-03) CEA-3.0-04 (Antes CEA-04) Anexo 1

SEGUIMIENTO A LA AGRUPACIONES POR SECTOR

IMPLEMENTACIOMN DEL PLAN DE ESPECiFICD, SECTOR GEMERALY

PARTICIPACION EN ENSAYOS DE FAMILIAS DE TECNICAS APLICABLES A

APTITUD - LAB LOS LABORATORIOS DE ENSAYOS Y
CLINICOS

Tipo: Criterios Especificos de Acreditacion

Dirigido a: Criterios de Evaluacion, 9 Version: 1
aboratorios de Ensayo (LAB Tipo: Criterios Especificos de Acreditacion, Anexos

Dingido a: Criterios de Evaluacion,
aboratonios de Ensayo (LAB

CEA-3.0-04 (Antes CEA-04)

POLITICA PARA LA PARTICIPACION EN
ENSAYOS DE APTITUD (EA) EN
LABORATORIOS

\ersion: o3

Tipo: Criterios Especificos de Acreditac

Dirigido a: Laboratorios Medicos o Clinicos (LCLY,
Crterios de Evaluacion,

Laboratonos de Ensayo (LAB),

https://onac.org.co/documentos/
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La furia de b LoYera Pdginﬂ | de 23

) 1. PROPOSITO
POLITICA PARA LA PARTICIPACION EN ENSAYOS DE

APTITUD (E A) EN LABORATORIOS Establecer los criterios que deben cumplir los laboratonios de ensayo, laboratorios
clinicos y laboratorios de calibracién (de aqui en adelante, laboratorios), ante el

Organismo Macional de Acreditacion de Colombia - OMAC, con respecto a la
participacion y resultados de los ensayos de aptitud.

2. AUTORIA

(¢

Este documento fue preparado por el Grupo Técnico Asesor de ONAC para lo
o N Ac Participacion de los Laboratorios en Ensayos de Aptitud, con base en el documento

"ILAC-P9:06/2014 Politica de ILAC para la participacion en actividades de ensayo
de apfitud”, v en su elaboracion y revision parficiparon la Direccion Técnica
Internacional, la Coordinacion Sectorial de Laboratorios de Ensayo, Clinicos v
Proveedores de Ensayos de Aptitud-PEA, la Coordinacion Sectorial de Laboratorios
de Cdlibracion, los evaluadores y experfos de ONAC, el veedor designado por el
Comité Técnico del Consejo Direcfivo de ONAC=y las diferentes partes interesadas
CEA-3.0-04 (Antes CEA-04) en la acreditacion de los laboratorios, que en la consulta piblica aportaron sus

. inguietudes y sugerencias respecto al documento.
Version 03

ORGANISMO NACIONAL DE
ACREDITACION DE COLOMBIA
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Los ensayos de aptifud (EA) son una herramienta para asegurar la validez de los POLITICA PARA LA PARTlCIPACléN EN ENSAYOS DE

resultados, que permite a los laboratorios evaluar su desempefo y compararlo con
ofros, detectar tendencias v, por lo tanto, prever riesgos y fomar cualguier accion
que sea necesaria para asegurar su competencia técnica y mejora continua. En
tal sentido, el presente documento describe los criterios especificos de
acreditacién que deben cumplir los laboratorios, en relacion con su participacién
en EA, incluyendo el seguimiento que se debe hacer al desemperio obtenido por
los participantes.

Los resultados obtenidos en un EA, son un indicador de la competencia técnica de
un laboratorio para llevar a cabo ensayos o calibraciones particulares, ya que
arrojan informacion que les permite conocer de manera objetiva e independiente
su desempenio, siendo usados por ONAC como requisito para que un laboratorio
obtenga, amplie y/o mantenga la acreditacion.

4. ALCANCE

Los criterios definidos en el presente documento, aplican a los laboratorios de
ensayo, laboratorios clinicos y laboratorios de calibracion que estén acreditados,
gue manifiesten interés en obtener la acreditacion y en proceso de acreditacion o
ampliacion de la acreditaciéon con ONAC.

APTITUD (EA) EN LABORATORIOS

©
ONAC

ORGANISMO NACIONAL DE
ACREDITACION DE COLOMBIA

CEA-3.0-04 (Antes CEA-04)
Version 03
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Documentos Obligatorios emitidos por ILAC

j ILAC P-9:06/2014 [MD 011] Politica de ILAC para participar en actividades de ensayos de aptitud htt ° s://wwwjaac.org_mx/i nde
x.php/es/documentos/obligat
orios

*IAAC

INTER-AMERICAN ACCREDITATION COOPERATION

Politica de ILAC para Ia Participacion en Actividades de Ensayo
https://www.iaac.org.mx/index.php/es/comp de:Aptard
onent/jdownloads/send/56-md-ilac-es/166- ILAC-P9:06/2014
md-011-ilac-p9-traduccion-pdf

Documento obligatorio para el MLA de IAAC de laboratorios de ensayos incluyendo clinicos, de calibracién, y organismos de inspeccion.

Este documento es una traduccién al espafiol preparada y endosada por IAAC,
del documento “ILAC P9/06:2014 ILAC Policy for Participation in National and
International Proficiency Testing Activities”
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https://inm.gov.co/web/servicios/ensayos-de-

aptitud/

Para la
seleccion
y uso de

I|I|||III|I|I|

ensayos

Instituto Nacional de Metrologl'a —% de aptitud
de Colombia

https://inm.gov.co/web/wp-
content/uploads/2021/02/0Onudi-Ensayos-de-

aptitud- -Digital.pdf
R O VU ey . YN
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1.1. Comparabilidad metroldgica de los resultados
de medicion

Comparabilidad de resultados de medicion, para magnitudes de una @

' =

naturaleza dada, que son metrolégicamente trazables a la misma Material de g
i referencia

referencia. (VIM 2012) [2] Valor Valor

Esta caracteristica permite que si, por ejemplo, un laboratorio en Colom-

lor de 1.8 pg kg' + 05 ug kg' v otro laboratorio en Alemania determina

que el contenido del plaguicida es de 21 ug kg + 0.4 ug kg los resultados Solucion de trabajo
puedan ser equivalentes. Valor Valor

L
CAY : ALY
9
1.8 ug kg’ sustancia en la fruta 21 ug kg

: . . . . L
bia mide residuos de un plaguicida presente en fresas obteniendo un va- . é
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1.5. Homogeneidad

Uniformidad en el valor de una propiedad especificada, en una porciéon
definida de un material de referencia. (Guia ISO 30:2015) [3]

Es uno de los atributos esenciales de los materiales de referencia, su eva-
luacion permite asegurar que cada unidad o porcion de una unidad, pre-
senta el valor de la propiedad especificada. Las muestras empleadas en
una comparacion interlaboratorio deben tener determinado su grado de

homogeneidad, de modo que sea posible identificar las diferencias entre
los laboratorios participantes.

o Ejemplo 1: una muestra de suelo en la cual el analito se encuentra distri-
buido o concentrado en una fraccion especifica del suelo, puede conside-
rarse una muestra heterégenea para la mediciéon de elementos disponi-
bles en suelos.

o Ejemplo 2: una muestra de acero, medida en diferentes puntos, para la |
gue no se encontraron diferencias significativas entre los diferentes valo- |
res obtenidos, puede llegar a considerarse una muestra homogénea.
NOTA: es importante mencionar que, aungque los valores medidos sean
estadisticamente iguales, no implica que la incertidumbre asociada a la

\

heterogeneidad en la muestra sea igual a cero. Para mas detalles consulte \
ISO guia 35 [4]. S
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1.9. Procedimiento de medicion de referencia

Procedimiento de mediciéon aceptado para producir resultados de
medicién apropiados parasuuso previstoenlaevaluaciénde laveracidad
de los valores medidos obtenidos a partir de otros procedimientos de
medicidén, para magnitudes de la misma naturaleza, para una calibracién
o para la caracterizacion de materiales de referencia. (VIM 2012) [2]

Son procedimientos que han sido muy bien caracterizados y que, hormal-
mente tienen asociados bajos valores de incertidumbre de medicion.
Estos procedimientos, pueden establecer criterios de aceptacion de pa-
rametros de validacion (p.e. precision, veracidad, linealidad), facilitando su
implementacion y uso en los laboratorios. Normalmente son empleados
para asignar valor a materiales de referencia, evaluar el desempeno de
otros sistemas de medicion, entre otros

o Ejemplo 1: el Comité Conjunto de Trazabilidad en Medicina de Laboratorio
0 JCTLM ha definido la espectrofotometria como el método de referencia
para la determinacion de |a actividad enzimatica de |a fosfatasa alcalina.

o Ejemplo 2: el método Kjeldahl para la medicion de proteinas.
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1.10. Programa de ensayo de aptitud

Ensayos de aptitud disefiados y operados en una o mas rondas para un
area especifica de ensayo, medida, calibracién o inspeccién (ISO/IEC
17043:2010) [1]

Son herramientas que permiten a los laboratorios participantes demos-
trar su competencia en la aplicacion de sus métodos de ensayo o calibra-
cion y, garantizar resultados de calidad; ademas permiten identificar pro-
blemas relacionados con sus procedimientos de medicion o calibracion e
implementar herramientas de mejora.

o Ejemplo: se participa en un programa de ensayos de aptitud para labo-
ratorios de alimentos, en los cuales se realizan diferentes comparaciones
interlaboratorio empleando muestras de diferentes caracteristicas como
matrices grasas, matrices acuosas, matrices acidas a diferentes concen-
traciones de los analitos de interés.
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1.13. Valor asignado

Valor atribuido a una propiedad particular de un item de ensayo de
aptitud (ISO/IEC 17043:2010) [2]

Es la mejor estimacion del “valor verdadero” de la propiedad en prueba.
Este valor se establece comunmente a partir de los resultados de los la-
boratorios participantes (valor por consenso, cuando hay método depen-
dencia), o puede ser asignado por el organismo coordinador del ensayo de
aptitud a partir de mediciones previas (valor de referencia); en cualquier

caso, este valor se emplea para evaluar el desempeno de los participantes.
o Ejemplo 1: |a asignacion de la fraccién masica de Cd en agua se realiza a
través de doble dilucidn isotdpica, el cual es un meétodo primario recono-
cido por el comité consultivo de cantidad de sustancia.
0 Ejemplo 2: un valor de referencia puede ser establecido a través de una
red de laboratorios reconocidos y competentes, por ejemplo, la asignacion
de un valor a un material entre Institutos Nacionales de Metrologia.
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La evaluacion Los proveedores de ensayos de aptitud deben cumplir con los requisitos
ﬂ-hj Etiva! continua de competaencia establecidos en las diferentes normativas, de modo gue
=] independiente garanticen la confiabilidad en los resultados de los EA, de esta manera se

generan evidencias objetivas del desempeafo técnico de los participantes.
FPor otro lado, una participacidén continua de los laboratorios permite
evaluar periddicamente su desempefo, proporcionando un registro de
cualguier mejora que =2 haya logrado o, por el contrario, puede alertar a un
laboratorio sobre la disminucidn del rendimiento v, por lo tanto, impulsar la
introduccion de soluciones. [7]

La identificacion Si los resultados de un laboratorio en un ensayo de aptitud no cumplen con
de prublemas los critericos de desempefio, es probable que los laboratorios investiguen &
analiticos identifiquen las posibles fuentes de error o las circunstancias que derivaron

en un desempefico no satisfactorio o cuestionable y tomar las acciones
relevantes, evitando la prestacion de un mal servicio a sus clientes. En este

sentido, los EA generan una retroalimentacion que estimula la mejora de la
competencia técnica, brindando una herramienta de gestién de riesgos v
meajora continua de la calidad.

Demostrar calidad A partir de un desempefio satisfactorio en un ensayo de aptitud, se
de las mediciones demuestra la capacidad del laboratorio para emitir resultados confiables v
de calidad, yva que son obtenidos a partir de la adecuada ejecucidn de los

procedimientos de medicidn o calibracidn de un laboratorio.
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Validar la Los ensayos de aptitud permiten la verificacién periagdica del desempefio
incertidumbre de un laboratoric. En consecuencia, los resultados del laboratorio
declarada obtenidos a través de diferentes participaciones en EA pueden utilizarse

para validar la incertidumbre de medicidn. [B8]

La confiabilidad — Demostrar la competencia técnica de los laboratorios, a traves de
de los resultados la participacién en EA, puede generar confianza tanto al interior del
para los clientes laboratorio como a los usuarios externos incluyendo clientes vy otras
partes afectadas por los resultados de los ensayos v calibracioneas.

Acceder a — El desempefic satisfactorico de oun laboratorio en un EA, o la
esquemas de implementacidn de acciones efectivas frente a un desempefio No exitoso,
acreditacion puede proporcionar a los organismos reguladores v de acreditacidn
confianza en los resultados generados por el laboratorio v posicionarkos

Ccomo organizaciones competentes.,

A partir de los resultados de los EA, es posible obtener informacidon acerca

Estado actual de la

calidad analitica de la calidad de mediciones especificas realizadas por los laboratorios
de un sector o regidon, v de esta manera identificar sus necesidades,
fortalezas v debilidades en materia de medicion [9]
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Recomendaciones para la
seleccion de los ensayos
de aptitud




c Schwes zefische Cidgeaassanschatt
)
401 & L]
- . < Colombia
7 cloeaee | Wincomerci <= Productiva
> . oz acpeaans

PRODUCTIVIDAD : CALIDAD - VAl

5 \“i ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS
XKW/ PARAELDESARROLLO INDUSTRIAL
GLOBAL QUALITY =

AND STANDARDS PROGRAMME Torracion ¢ Investigacion DCTI

Secretaria de Estado para Asuntos Econdmicos SECO

La participacion en un ensayo de aptitud (EA) permite gue un laboratorio
acceda a una evaluacion extermna de su desempeno, v con ello, asegure la
wvalidez de sus resultados v consolide su estrategia imtermna de calidad.
Para qque |la participacion en un BEA sea efectiva, debera hacerse una ade-
cuada seleccion de este tomando en cuenta diferentes aspectos: perti-
nmnencia del ensayo, frecuencia establecida, nivel de riesgo del laboratorio,
entre otros. En |la pertinencia del ensayo, es importante verificar la simfmi-
litud o "eguivalencia™ entre |las propiedades medidas en el laboratorio w
las ofrecidas en el esguerma interlaboratorio, evaluando: la naturaleza de
la muestra a medir, los analitos v los niveles de concentracion. Por ser la
equivalencia un aspecto fundamental en la seleccion de un BEA | se presen-
ta iNmnformacion atil al respecto en el numeral 3 de este capitulo.

Urn gjercicio correcto de EA implica varios pasos encadenados entre si, la

Figura 2.1 presenta un esqueaema general de estos pasos.

— Seleccion & g Medicidon Analisis de
— inscripcion m v reporte resultados
= Evalusck:mn de ofarta B = hAsmdicicom de las musestras » Rewision de imdformse

= Rewision de docurment=- aen las miismas condicio- = Andlisis de informacidan

Cidn para la inscripciegmn mes de rutima = Dimgnastico w plamnaes da

= Reporte de los resultados aal=1r=e
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Seleccion de proveedores

Para determinar si el ensayo es adecuado para el laboratorio y se ajusta a su realidad
(propiedades y tipo de muestras).

> Este debera estar acreditado bajo la norma ISO/IEC 17043 para considerarlo
competente y en lo posible, debera ser independiente.

» Si se trata de la primera participacion es deseable escoger un EA que permita
seleccionar una sola rondag

» Se debe considerar el segtor en el q abot a metodologia \ /
empleada { v

» Se debe co dMO Serar ados [t Ds que result s | ejeraflq, las

roximacio el esti lesempe 1€ seran empleados para

7 L[U
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Analisis de resultados:

Cuando se tienen los resultados finales
del ensayo de aptitud debera analizarse el
desempeio de manera tal que, si no son
satisfactorios o son cuestionables (o estan
dentro del intervalo de “senal de
advertencia”), empiece un proceso de
diagndstico que permita encontrar las
causas del bajo desempeno y disefar
acciones  correctivas de  caracter
técnico. Por otro lado, en el caso en que
sean satisfactorios los resultados es
importante analizar la informacion
relacionada con el sesgo y la repetibilidad
obtenida con el propdsito de establecer
procesos de mejora continua o criterios
de control de calidad.
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“Consideraciones acerca del z, score”, se busca dar un complemento practico para que
genere sus propios criterios en lo relacionado con este indicador, el cual, es quiza, el mas

empleado en mediciones quimicas.

Puntaje zeta
(L)

Aceptable

(1SO 13528,
numeral 9.6)

(=]

Sefal de advertencia

ﬁﬂ_ C.u -:3{}

Inaceptable

Existe mayor
certeza en

el valor del
indicador
obtenido

Debido a que

se usan las
incertidumbres
estandar esto
permite la misma
interpretacion
gue para los
valores de z
tradicionales.

El denominador es
obtenido a través
de una combina-
cién de incertidum-
bres que puede no
ser comparables; si
las incertidumbres
no son compara-
bles, no seria ade-
cuado interpretar
un resultado como
aceptable.
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EVALUACION DEL
DESEMPENO DE LOS
LABORATORIOS DE
CALIBRACION Y
ENSAYOS
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Con la intencidon de ayudar a interpretar los
resultados de los laboratorios asi como
permitir la comparacion de objetivos
especificos, usualmente se requiere
calcular un estadistico para evaluar el
desempeno de los laboratorios. La norma
ISO/IEC 17043 [1] propone, entre otros
estadisticos, el “zeta score” & (ec. 1) y el
error normalizado En (ec. 2), los cuales son
muy utilizados en Ila evaluacién del
desempeno de laboratorios de calibracion.
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EVALUACION DEL DESEMPENO DE LOS LABORATORIOS DE

CALIBRACION Y ENSAYOS
_ Xi—Xref E = Xi=Xref
— n =
Juz(xi)+u2(Xref) ZX\/uz(x,;)+u2(Xref)
Donde:
' “zeta score”
E, error normalizado
X; resultado del laboratorio
u(x;) incertidumbre estandar del
laboratorio
Xref valor de referencia
u(Xyer) incertidumbre estandar del valor de
referencia

30
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EVALUACION DEL DESEMPENO DE LOS
LABORATORIOS DE CALIBRACION Y ENSAYOS

El criterio para la evaluacion del desempeno para &

es,

€] < 2 satisfactorio

2 <€l <3 cuestionable
€] = 3 no satisfactorio

Para E,, el criterio de desempeio es el siguiente,

|E,| < 1.0 satisfactorio
|E.,| > 1.0 no satisfactorio

Ambos estadisticos son muy similares, y los datos de entrada son el resultado declarado
por el laboratorio xi, u(xi,) y el valor de referencia del EA, Xref, u(Xref).

31
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PROBABILIDAD DE QUE EL VALOR DE REFERENCIA SE ENCUENTRE
CONTENIDO DENTRO DEL INTERVALO DE PROBABILIDAD DEL RESULTADO
DEL LABORATORIO

Los criterios de desempeio  sefalados
anteriormente, en esencia indican si la diferencia
entre el resultado del laboratorio y el valor de
referencia, es menor a la incertidumbre combinada
de dicha diferencia.

Considerando que tanto el resultado del
laboratorio como el valor de referencia del EA se
pueden expresar como intervalos de probabilidad
provenientes de una distribucion de probabilidad
normal, se puede calcular la probabilidad de que el
valor verdadero del mensurando, con media Xref y
desviacion estandar u(Xref), se encuentre dentro
del intervalo de probabilidad del valor declarado
por el laboratorio con media Xi y desviacion
estandar u(Xi),

32
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PROBABILIDAD DE QUE EL VALOR DE REFERENCIA SE
ENCUENTRE CONTENIDO DENTRO DEL INTERVALO DE
PROBABILIDAD DEL RESULTADO DEL LABORATORIO

Los limites para el intervalo de probabilidad del valor declarado por el laboratorio
seran:

U(Xi) es la incertidumbre expandida con U(Xi) = k*u(Xi) del valor declarado por el
laboratorio.

33
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¢ Probabilidad?

Supuesto 1 SN NI )
Y I (supuesto 1) en donde el intervalo de confianza
estimado para el resultado del laboratorio cubre
,r"' ) T el valor de referencia; sin embargo, en los
supuestos 2 y 3 en donde al considerar Ia
Supussto 2 Sl jncertidumbre del valor de referencia, parte del
w intervalo de probabilidad de dicho valor no
g estaria cubierto por el intervalo de probabilidad
——f—s14 del valor declarado por laboratorio.
supeste o,swy Este problema se puede abordar estimando la
s ) probabilidad de que el valor de referencia esté
" " 1 dentro del intervalo declarado por el laboratorio.
. |“ o “f
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PROBABILIDAD DE QUE EL VALOR DE REFERENCIA SE ENCUENTRE
CONTENIDO DENTRO DEL INTERVALO DE PROBABILIDAD DEL
RESULTADO DEL LABORATORIO

La probabilidad p de que

el intervalo de confianza — (b‘Xref) — (“‘Xref)
: P =

estimado por el resultado u(Xyer) u(Xpef)

del laboratorio incluye el

intervalo de confianza donde:

estimado por el valor de es el valor de probabilidad

referencia, se puede 5y ag | funcidn estandar de distribucion

calcular con la siguiente acumulada para la distribucion de
expresion asumiendo P

normalidad en los probabilidad normal.
resultados,
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https://www.eptis.org/

https://www.eptis.bam.de/eptis/WebSearch/main
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