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Definiciones
Valor de referencia aceptado:

Valor que sirve como una referencia aceptada para comparación, y la cual se obtiene de:

a) Un valor teórico o establecido, basado en principios científicos.
b) Un valor asignado o certificado, basado en trabajo experimental de alguna organización 

nacional o internacional.
c) Un valor condensado o certificado, basado en trabajo experimental de colaboración con el 

apoyo de un grupo científico o de ingeniería.

Cuando a), b) o c) no están disponibles, una cantidad esperada (medible), esto es, la media de un grupo 
especificado de mediciones.

Exactitud

La cercanía entre un resultado de prueba y el valor de referencia aceptado.

Nota: El término exactitud, cuando se aplica a un grupo de resultados de prueba, involucra una combinación de 
componentes aleatorios y errores sistemáticos comunes o tendencias.

Tendencia

Diferencia entre el valor esperado de una prueba y el valor de referencia aceptado.

Nota: Tendencia es el error sistemático total que contrasta con el error aleatorio. Puede haber uno o más componentes de 
error sistemático que contribuyen a la tendencia. Una diferencia sistemática grande respecto al valor de 
referencia aceptado se refleja por un valor de tendencia grande.
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Precisión

Cercanía entre resultados de prueba independientes obtenidos bajo condiciones estipuladas.

Nota 1:La precisión depende solamente de la distribución de errores aleatorios y no se relaciona al valor verdadero o valor 
especificado.

Nota 2: La medición de precisión usualmente se expresa en términos de imprecisión y se analiza como una desviación 
estándar de los resultados de prueba. Menos precisión se refleja por una desviación estándar grande.

Nota 3: “Resultados de prueba independientes” significan resultados obtenidos de una manera no influenciada por cualquier 
resultado previo en la misma o similares muestras de prueba. Mediciones cuantitativas de precisión dependen 
críticamente  de las condiciones estipuladas. Las condiciones de repetibilidad y reproducibilidad son 
particularmente juegos de condiciones extremas estipuladas.

Repetibilidad

Precisión bajo condiciones de repetibilidad.

Nota: La repetibilidad incluye la variabilidad del aparato bajo prueba.

Condiciones de repetibilidad

Condiciones donde los resultados de pruebas independientes se obtienen con el mismo método, en 
idénticas muestras, en el mismo laboratorio, por el mismo operador, utilizando el mismo equipo, dentro de 
intervalos cortos de tiempo.

Nota 1: Ver nota 3 en la definición de Precisión.
Nota 2: “Idénticas muestras” se refiere a aparatos o muestras del mismo tipo y modelo.

Desviación estándar de la repetibilidad

Desviación estándar de los resultados de prueba obtenidos bajo condiciones de repetibilidad.

Nota: Es una medición de la dispersión de la distribución de los resultados de prueba bajo condiciones de repetibilidad.



N
O

TA
 IM

P
O

R
TA

N
TE

: E
l C

E
N

A
M

 n
o 

es
 re

sp
on

sa
bl

e 
de

l c
on

te
ni

do
 d

e 
es

te
 d

oc
um

en
to

. P
ar

a 
cu

al
qu

ie
r d

ud
a 

o 
ac

la
ra

ci
ón

 fa
vo

r d
e 

di
rig

irs
e 

co
n 

el
 a

ut
or

Reproducibilidad

Precisión bajo condiciones de reproducibilidad.

Nota: La reproducibilidad incluye repetibilidad

Condiciones de reproducibilidad

Condiciones donde los resultados de prueba se obtienen con el mismo método, en idénticas muestras, en 
diferentes laboratorios, con diferentes operadores, utilizando diferente equipo.

Nota: “Idénticas muestras” se refiere a aparatos o muestras del mismo tipo y modelo.

Desviación estándar de la reproducibilidad

Desviación estándar de los resultados de prueba obtenidos bajo condiciones de reproducibilidad.

Nota: Es una medición de la dispersión de la distribución de los resultados de prueba bajo condiciones de reproducibilidad.

Variabilidad

Precisión bajo condiciones de variabilidad.

Condiciones de variabilidad

Condiciones donde los resultados de prueba independientes se obtienen en idénticas muestras, en el 
mismo laboratorio, cuando se desarrollan mediante un procedimiento de medición sin variación. 
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Outlier

Observaciones tan separadas en valor del resto (universo de valores) que sugieren que pueden ser parte 
de un grupo diferente, el resultado de un error en medición o la exactitud no conseguida por el 
procedimiento de prueba.

Tolerancias de referencia permitidas

Tolerancias especificadas en normas o regulaciones.

Nota 1: Tolerancia de referencia permitida puede tomar en cuenta un intervalo de factores tales como la variabilidad unitaria 
y variabilidad de producción de aparatos tanto como cualquier condición nacional o regional.

Nota 2: La tolerancia de referencia permitida debe ajustarse a un nivel el cual permita la diferenciación significativa del 
desempeño del aparato.

Tolerancia de referencia aceptada

Tolerancias, diferentes a las tolerancias de referencia permitidas, sobre las cuales hay un acuerdo general.

Nota 1: Las tolerancias de referencia aceptadas son aplicadas solamente cuando las tolerancias permitidas 
no están disponibles o no son aplicables.

Nota 2: La tolerancia de referencia aceptada puede tomar en cuenta un intervalo de factores tales como la 
variabilidad unitaria y variabilidad de producción de aparatos así como de cualquier condición 
nacional o regional.

Nota 3: La tolerancia de referencia aceptada debe ajustarse a un nivel el cual permita la diferenciación 
significativa del desempeño del aparato.
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Desarrollo

Determinación de desviación estándar 

La desviación estándar de la repetibilidad y reproducibilidad sirven como un parámetro para 
evaluar:

a) La conveniencia de un método de medición (esto es, que el método se ajuste al 
fin o propósito especificado).

b) La repetibilidad o reproducibilidad de un método de medición con respecto al 
grupo de aparatos bajo evaluación.

c) Tolerancias permitidas de valores declarados.

Desviación estándar de la repetibilidad

La desviación estándar de la repetibilidad sr de un método de prueba se calcula de la 
ecuación:

Donde:
sL,i Es la desviación estándar de la repetibilidad dentro del laboratorio i.
n Número de resultados de prueba.
xk Es el resultado de prueba particular.

Es la media aritmética de los n resultados de prueba xk del laboratorio i.
p Es el número de laboratorios participantes en la prueba interlaboratorio.
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Desviación estándar de la reproducibilidad 

La desviación estándar de la reproducibilidad sR de un método de prueba se calcula de la 
ecuación:

( )∑
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im
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n
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p

s
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x
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22
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1
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1

Donde
xm Es la media aritmética de la media aritmética de los laboratorios participantes.

Nota: sR se espera sea mayor que sr.

ix
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Evaluación de repetibilidad y reproducibilidad

Propósito

El propósito de evaluar la repetibilidad y reproducibilidad es para determinar si un método 
de medición es adecuado para pruebas comparativas solamente o para la medición de 

valores declarados y su control.

Para pruebas comparativas se requiere un nivel mínimo de repetibilidad del método de 
medición.

Para la declaración de valores y su control, se requiere un nivel mínimo de reproducibilidad 
del método de medición.
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Requisitos

Los siguientes requisitos deben ser tomados en cuenta cuando se evalúa la reproducibilidad 
y/o repetibilidad del método de prueba:

a) La repetibilidad y reproducibilidad del método de prueba deben ser evaluados mediante 
una prueba interlaboratorio.

Nota: Datos obtenidos en estudios interlaboratorios pueden indicar que se necesita más esfuerzo para mejorar el método de 
medición.

b) La desviación estándar debe ser significativamente más baja que la obtenida en el 
intervalo básico de evaluación. Debe ser menor que el 50% de la tolerancia de 
referencia permitida o aceptada.

c) El número necesario de pruebas y laboratorios participantes en una prueba 
interlaboratorio dependen del tipo de aparato y deben ser establecidos por el 
organismo responsable. Con respecto a la evaluación estadística de los resultados 
de prueba, al menos cinco resultados de cada uno de al menos cinco laboratorios, 
excluyendo los outliers, deben ser disponibles.

Nota: El número de resultados de prueba debe ser el mismo para cada laboratorio.
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d) El procedimiento de prueba debe ser especificado y exacto, incluyendo el redondeo de 
valores de los resultados de medición, la exactitud de los instrumentos de 
medición y las condiciones ambientales, como sea apropiado.

e) Donde sea posible, los valores precisos de resultados intermedios (sin redondeo) deben 
ser registrados y utilizados en subsecuentes cálculos para asegurar que el 
resultado final sea tan exacto como sea posible.

f) Los laboratorios de pruebas deben sujetarse al procedimiento de prueba especificado  
en la norma o en el programa de prueba.

g) Deben utilizarse solamente aparatos con baja variabilidad.

h) El aparato de referencia, si lo hay, debe tener la más baja variabilidad.
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Expresión de repetibilidad y reproducibilidad

La repetibilidad y reproducibilidad deben ser expresadas como un porcentaje de la 
tolerancia de referencia aceptada o permitida. Los valores de estas tolerancias deben ser 

obtenidos del valor medio relevante.
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Técnica de consistencia gráfica (h de Mandel y k estadística)

Consistencia estadística h entre laboratorios

La consistencia estadística entre laboratorios hi para el laboratorio i se calcula mediante:

Consistencia estadística k en el laboratorio

La consistencia estadística en el laboratorios ki para el laboratorio i se calcula mediante:

( )∑
=

−
−

−
=

p

i
mi
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Evaluación

Los valores calculados se grafican como sea apropiado. Se dibujan líneas en los gráficos las 
cuales corresponden a los indicadores dados en las tablas 1 y 2 (obtenidas de la norma ISO 
5752-2). Estas líneas sirven como guía cuando se examinan patrones en los datos.

• Varios patrones pueden aparecer en los gráficos h. Todos los laboratorios pueden tener 
valores positivos y negativos, ninguno de estos patrones son inusuales o requieren 
investigación, Pero si todos los valores h para un laboratorio son de un mismo 
signo y el valor h para los otros laboratorios son todos del signo contrario, entonces 
el motivo debe ser investigado.

• Si en un laboratorio se presentan valores grandes en el gráfico k, entonces el motivo debe 
ser investigado; esto indica que tiene una repetibilidad más pobre que los demás 
laboratorios. Un laboratorio puede alcanzar valores k pequeños consistentemente 
debido a factores tales como redondeo excesivo de sus datos o una escala de 
medición no sensible.

Si los gráficos k y h indican que un laboratorio en específico muestra patrones de resultados 
marcadamente diferentes a los otros laboratorios, este laboratorio debe ser contactado para 
tratar de determinar la causa en el comportamiento de las discrepancias. El organismo 
responsable debe:

• Retener los datos del laboratorio por el momento.
•Pedir al laboratorio que repita las mediciones (si es posible).
•Remover los datos del laboratorio del estudio.
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Para un mayor número de laboratorios, consultar la tabla 6 de ISO 5725-2:1994

p = número de laboratorios a un nivel dado
n = número de réplicas en cada uno de los laboratorios a ese nivel

1,501,531,571,611,661,741,842,002,322,1810

1,501,531,561,601,661,731,821,992,292,139

1,491,521,551,591,651,711,811,972,252,068

1,481,511,541,581,631,701,791,942,201,987

1,471,501,531,571,621,681,771,902,141,876

1,461,481,511,551,591,651,731,852,051,725

1,431,451,481,511,551,601,671,771,911,494

1,391,411,431,461,491,531,581,641,711,153

1098765432

n

K

hP

Tabla 1. Indicadores para h de Mandel y estadístico k a 1% de nivel de confianza.
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Para un mayor número de laboratorios, consultar la tabla 7 de ISO 5725-2:1994

p = número de laboratorios a un nivel dado
n = número de réplicas en cada uno de los laboratorios a ese nivel

1,351,371,391,421,461,501,571,681,901,8010

1,351,361,391,421,451,501,571,681,901,789

1,341,361,381,411,451,501,561,671,881,758

1,341,361,381,411,441,491,551,661,871,717

1,331,351,371,401,431,481,541,641,851,666

1,321,341,361,391,421,461,531,621,811,575

1,311,331,351,371,401,441,501,591,761,424

1,291,301,321,341,371,401,451,531,651,153

1098765432

n

K

hp

Tabla 2. Indicadores para h de Mandel y estadístico k a 5% de nivel de confianza.
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Outlier – Técnica numérica

Prueba de Cochran

El criterio de Cochran aplica solamente cuando todas las desviaciones estándar se obtienen 
del mismo número (n) de resultados de prueba obtenidos bajo condiciones de repetibilidad. 

Este evalúa solamente el valor más alto en un grupo de desviaciones estándar y es por lo tanto 
una prueba outlier sesgada (“one-sided”).

Valores pequeños de desviación estándar pueden ser fuertemente influenciados por el grado 
de redondeo de los datos originales y, por esa razón, no muy representativos del laboratorio. Si 
la desviación estándar para un laboratorio particular son del todo o a mucho nivel más bajos 
que los demás laboratorios, esto puede indicar que el laboratorio trabaja con una desviación 
estándar de repetibilidad bajo. Esto puede ser ocasionado ya sea por una mejor técnica y 
equipo o por una modificación o aplicación incorrecta del método de medición.

La prueba estadística de Cochran Ci para el laboratorio i se calcula mediante:

Si la desviación estándar más grande se clasifica como outlier, entonces el valor debe ser 
omitido y la prueba de Cochran repetida en los valores restantes.

∑
=

= p

i
iL

L
i

S

sC

1

2
,

2
max
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Prueba de Grubbs

En la siguiente fórmula solamente una observación dispersa se consideró. La estadística G
de Grubbs se calcula mediante:

Donde
G1 Es la significancia de la observación más grande de una prueba interlaboratorio.
G2 Es la significancia de la observación más pequeña de una prueba interlaboratorio.

Nota: Las fórmulas anteriores también pueden ser aplicadas para determinar la significancia de pruebas de laboratorio 
internas, reemplazando          y           por xkmax y xkmin, xm por       y sr por sL,i.maxx minx ix

r

m

r

m

s
xxG

s
xxG

min
2

max
1

−
=

−
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Evaluación

Los valores críticos para la prueba de Cochran se encuentran en la tabla 4 y para la 
prueba de Grubbs en la tabla 5 de la norma ISO 5725-2. Si la prueba estadística para 
C o G es:

a) Menor que o igual al valor crítico referido a un nivel de significancia del 5%, la muestra 
probada se acepta como correcta.

b) Mayor que su valor crítico referido a un nivel de significancia del 5% y menor que o 
igual a su valor crítico referido a un nivel de significancia del 1%, la muestra 
probada se determina dudosa (straggler).

c) Mayor que el valor de referencia crítico referido a un nivel de significancia del 1%, la 
muestra probada se determina como outlier.

Nota: Los valores críticos referidos a un nivel de significancia del 1% son mayores que los valores críticos referidos a un 
nivel de significancia del 5%.
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Datos a ser reportados para evaluar la repetibilidad y reproducibilidad de un método 
de prueba

a) Identificación de la muestra o aparato utilizado para las pruebas.

b) Método de medición.

c) Identificación de los laboratorios que llevaron a cabo las pruebas, incluyendo al 
personal de pruebas.

d) Resultados de mediciones individuales.

e) Tolerancias de referencia aceptadas o permitidas y la fuente de estas tolerancias.

f) Desviación estándar de la repetibilidad y desviación estándar de la reproducibilidad.

g) Porcentaje de repetibilidad y reproducibilidad.

h) Consistencia insuficiente, outliers, resultados dudosos y si los laboratorios o outliers
han sido omitidos.
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2.121.1061.0051240.42241.40Media

2.11.120.9622251.10241.605

2.01.080.9424241.40227.504

2.11.221.0141241.00244.403

2.21.071.0232237.00242.502

2.21.041.0838231.60251.001

3

1.781.2961.0208245.49250.58Media

1.61.341.0188246.17250.815

1.91.101.0285249.30256.414

1.91.340.9918247.32245.303

1.81.251.0384242.12251.422

1.71.451.0264242.54248.941

2

2.051.2321.0036261.49262.39Media

2.101.320.9937263.20261.555

2.001.081.0167259.88264.224

2.051.301.0076261.50263.503

2.151.290.9753263.01256.522

1.951.171.0244259.85266.181

1

Muestra de 
referencia

Muestra 
ensayada

Desempeño de la
muestra ensayada

Muestra de
referencia

Muestra
ensayada

Consumo de energíaResultados de prueba de lavado
Prueba

No.

La
b

No.

Tabla 1. Resultados de Prueba
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2.431.211.0474241.06252.45Media

2.441.221.0183245.58250.085

2.351.241.0718239.91257.134

2.501.151.0564235.85249.163

2.481.211.0575240.99254.852

2.371.231.0330242.99251.021

5

1.8661.1321.0459269.74282.12Media

1.8951.1291.0358268.87278.505

1.9601.1421.0471272.49285.334

1.8011.0971.0576271.93287.593

1.8071.0891.0302268.59276.712

1.2021.0587266.82282.491

4

Muestra de 
referencia

Muestra 
ensayada

Desempeño de la
muestra ensayada

Muestra de
referencia

Muestra
ensayada

Consumo de energíaResultados de prueba de lavado

Prueba
No.

La
b

No.

Tabla 1. Resultados de Prueba
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60 %*110 %*Tolerancia de referencia aceptada (en porciento) *

0.26480.10800.034013.71916.199sR

47 %*96 %*Tolerancia de referencia aceptada (en porciento) *

0.0899-0.0847-0.0297-4.058-5.215-sr

-2.05-1.195-1.0246-251.64-257.79xm

0.06612.430.03541.2100.021391.04743.627241.063.397252.455

0.07611.870.04501.1320.012751.04592.396269.744.548282.124

0.08372.120.06991.1060.055611.00517.156240.428.597241.403

0.13041.780.13051.2960.017631.02083.098245.494.041250.582

0.07912.050.10331.2320.019471.00361.621261.493.678262.391

sLsLsLsLsL

Muestra de
referencia

Muestra
ensayada

Consumo de energíaDesempeño de lavado 
de la

muestra ensayada

Resultados de lavado 
de la

muestra de referencia

Resultados de lavado 
de la

muestra ensayadaLab.
No.

x x x x x

* Para este ejemplo, se especifica en la norma:
- Tolerancia de referencia aceptada para desempeño de lavado 3% de xm = 0,03074

por lo que: 0,0297 ~ 96% y 0,0340 ~ 110% de 0,03074
- Tolerancia de referencia aceptada para consumo de energía 15% de xm de la muestra

ensayada = 0,1792
por lo que: 0,0847 ~ 47% y 0,1080 ~ 60% de 0,1792

Tabla 2. Desviación estándar, repetibilidad y reproducibilidad
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0.4180.1930.7211.0740.894-0.7990.651-0.3445

0.531-0.8230.4301.0030.5901.3680.8721.5694

0.825-1.1581.874**-0.9131.764**-0.8481.648*-1.0563

1.541*1.3100.594-0.1770.763-0.4650.775-0.4652

1.2200.4790.656-0.9870.4000.7440.7050.2971

khkhkhkh

Muestra
ensayada

Consumo de energía

Desempeño de lavado de la
muestra ensayada

Resultados de lavado de la
muestra de referencia

Resultados de lavado de la
muestra ensayadaLab.

No.

Indicadores para h de mandel k estadísitica.

1% de significancia 5% de significancia
h = 1,72 h = 1,57
k = 1,65 k = 1,46

* Stragler ** Outlier

Tabla 3. h de Mandel y k estadística
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h de Mandel

-1.500

-1.000

-0.500

0.000

0.500

1.000

1.500

2.000

1 2 3 4 5

Laboratorio

Res. Lavado
muestra
ensayada

Res. Lavado
muestra ref.

Desempeño
lavado muestra
ensayada

Consumo
energía,
muestra
ensayada

k estadística

0.000
0.200
0.400
0.600
0.800
1.000
1.200
1.400
1.600
1.800
2.000

1 2 3 4 5

Laboratorio

Res. Lavado
muestra
ensayada

Res. Lavado
muestra ref.

Desempeño
lavado muestra
ensayada

Consumo
energía, muestra
ensayada
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** Outlier* Straggler

2.989Lab: 2 **4.218Lab: 5 **0.421Lab: 2Consumo de energía,
muestra de referencia

1.053Lab: 31.191Lab: 20.475Lab: 2Consumo de energía,
muestra ensayada

0.708Lab: 10.770Lab: 50.702Lab: 3 **Desempeño de lavado,
muestra ensayada

2.765Lab: 3 **4.460Lab: 4 **0.622Lab: 3 *Muestra de referencia

3.143Lab: 3 **4.666Lab: 4 **0.543Lab: 3Muestra ensayada

1.7151.7641.7151.7640.5440.633Valor crítico

5%1%5%1%5%1%Nivel de significancia

Obs. Más pequeñaObs. Más grande

Prueba G1 y G2 de GrubbsPrueba C de
Cochran

Tabla 4. Prueba C de Cochran y G de Grubbs
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Ing. Raúl Monroy Pérez
rmonroy@ance.org.mx


