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1. OBJETIVO

Estimar la incertidumbre de los métodos microbiolégicos empleados en el
Laboratorio de Analisis de Aguas.

2. ALCANCE

Aplica para los métodos de ensayo microbioldgicos empleados en el Laboratorio
de Analisis de Aguas de CORPOURABA.

3. REFERENCIAS

ISO 29201:2012, Water quality — The variability of test results and the uncertainty
of measurement of microbiological enumeration methods.

4. DEFINICIONES

Mensurando: Es el atributo sujeto a medicion de un fendmeno, cuerpo o
sustancia que puede ser distinguido cualitativamente y determinado
cuantitativamente. La definicion del mensurando es vital para obtener buenos
resultados de la medicion.

Factor de cobertura (k): factor numérico utilizado como multiplicador de la
incertidumbre de medida para obtener una incertidumbre expandida de medicion.
Tipicamente su valor se encuentra entre 2 y 3.

Incertidumbre de medida: la incertidumbre de medicidon, segun la Guia ISO/IEC
98-3:2008[7], se define como un parametro asociado al resultado de la medicién
que caracteriza la dispersion de los valores que podrian atribuirse razonablemente
al mensurando. Es una medida de imprecision. El parametro se expresa como
incertidumbre estandar o incertidumbre estandar relativa.

Incertidumbre combinada, Uc (y): es la incertidumbre estandar del resultado de
una medicion, cuando ese resultado no se mide directamente, sino que se calcula
a partir de otras cantidades medidas. Se obtiene calculando la raiz cuadrada
positiva de la suma de varios términos, donde cada término representa como
influye la incertidumbre de cada una de las cantidades medidas en el resultado
final. Estos términos son basicamente las incertidumbres (o varianzas) de cada
cantidad, y también se puede incluir la covarianza entre ellas si estan relacionadas
entre si.




Incertidumbre expandida (U): cantidad que define a un intervalo en torno al
resultado de una medicion que puede esperarse que incluya una fraccion grande
de la distribucidon de los valores que pueden atribuirse razonablemente al
mensurando.
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5. DESARROLLO

Tabla 1. Estimacion de

Microbiolégicos.

la Incertidumbre de Medicion de Métodos

No Responsables
01 EI (La) Director(a)
Técnic@
Responsable
Area y/o Analista

de

Descripcion de la Actividad

Definicion del Mensurando
Definen el mensurando
Notas:

El mensurando se define con base en la ISO 29201.
Water Quality - The Variability of test results and the
uncertainty of measurement of microbiological
enumeration methods.

Para realizar la estimacién del mensurando es
fundamental describir con claridad qué se va a
medir. Esto incluye la propiedad especifica, como
por ej. la concentracion de Escherichia coli, A
continuacion, se debe establecer la unidad de
medida correspondiente ( NMP/100 mL o UFC/mL),
de acuerdo con el parametro y el método utilizado.
También es necesario identificar la matriz de la
muestra, es decir, el tipo de agua sobre la cual se
aplicara el método (potable, residual, superficial,
entre otras), ya que esto puede influir en la
precision del resultado. Se debe definir el intervalo
de medicion esperado, que representa el rango de
concentraciones dentro del cual se espera que el
método funcione adecuadamente y finalmente, se
deben establecer las condiciones especificas de
medicion que podrian afectar el resultado, como la
temperatura de incubacién, el tiempo de analisis,
los reactivos empleados y otros factores relevantes
del procedimiento analitico.
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No.
02

Responsables
El (La) Director(a)
Técnic@
Responsable de
Area y/o Analista

Descripcion de la Actividad

Realizacién del Diseio Experimental para el
Calculo de Incertidumbre

Realizan el disefio experimental para el calculo de
incertidumbre.

Notas:

Seleccion de Muestras: Se tomaran al menos 30
muestras de agua representativas de las
condiciones habituales del ensayo.

Operadores y Equipos: Se utilizaran diferentes
operadores y/o equipos para simular las
condiciones normales del laboratorio.
Repeticiones: Cada muestra se analizara 15
veces por analista para asegurar un conjunto de
datos robusto.

Condiciones de Ensayo: Se mantendran
constantes las condiciones de ensayo, como la
temperatura y el tiempo de incubacion, dentro de
los limites practicos.

03

El (La) Director(a)
Técnic@
Responsable de
Area y/o Analista

Identificacion de las Fuentes de Incertidumbre
Identifican las fuentes de la incertidumbre.

Notas:

La identificacion de las fuentes de incertidumbre
para el area de microbiologia se queda registrado
en los datos de verificacion del método. con base a
la ISO 29201:2012. Water Quality - The Variability
of test results and the uncertainty of measurement
of microbiological enumeration methods.
Incertidumbre combinada Uc(y):Para un
resultado de NMP, con un IC del 95 % superior e
inferior dado, T1, TO, la incertidumbre estandar
relativa combinada en una escala logaritmica
comun es:

/ 2
= K 2 2 _ -
uc = Jugtug = "c(."):\ﬁ%] +u§
\ )

Para un resultado de recuento de colonias, n., la
incertidumbre estandar relativa combinada en escala
logaritmica comun se calcula como:

0,188 6
“c(y)ﬂfn—“'g
C
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No.

Responsables

Descripcion de la Actividad

e Las tablas comunes no proporcionan una

estimacion directa de la incertidumbre del valor del
NMP. Suelen proporcionar estimaciones de los
limites de confianza del 95 % inferior y superior, a
partir de los cuales se puede calcular la
incertidumbre relativa del intervalo de
confianza U%.

e Aunque el enfoque global no descompone la
incertidumbre en componentes individuales, es
importante tener en cuenta las fuentes potenciales
de variabilidad que podrian afectar los resultados
del ensayo. Estas incluyen:

- Variabilidad del operador.

- Variabilidad del equipo.

- Variabilidad del medio de cultivo.

- Variabilidad de la muestra.

- Variabilidad en las condiciones ambientales.

04

El (La) Director(a)
Técnic@
Responsable de
Area y/o Analista

Calculo de la Incertidumbre Expandida
Calcula la incertidumbre expandida para Métodos.

Notas:

e El calculo de la incertidumbre expandida para cada
fuente se realiza con base en la ISO 29201 Water
Quality - The Variability of test results and the
uncertainty of measurement of microbiological
enumeration methods.

e La incertidumbre combinada se multiplicara por un
factor de cobertura k, generalmente 2 para un nivel
de confianza del 95%, para obtener la incertidumbre
expandida.

U = Uc(y) *K

05

El (La) Director(a)
Técnic@,

Responsables de
Area y/o Analistas

Expresién de la Incertidumbre:

Expresan la incertidumbre.

Notas:

e La norma ISO/IEC 17025:2017 exige que los
laboratorios determinen la incertidumbre de
medicion del resultado analitico. Esta informacion
es especialmente importante cuando el cliente
necesita usar el resultado para tomar decisiones,
ya que la incertidumbre ayuda a interpretar
correctamente si un valor cumple o no con ciertos
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No.

Responsables

Descripcion de la Actividad

limites, normas o requisitos.

e Generalmente se expresa como una estimaciéon de
la incertidumbre de medicién expandida en forma
de limites de confianza aproximados del 95 %.

06

El (La) Director(a)
Técnic@
Responsable de
Area y/o Analista

Actualizacion de la Incertidumbre Expandida.
Actualiza la incertidumbre expandida por cambios o
modificaciones aplicadas al método.

Nota:

e El registro de la actualizacion de la incertidumbre
expandida por cambios o modificaciones aplicadas
al método se realiza en el “R-7.2-13: Verificacion de
métodos microbioldgicos”.
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6. FLUJOGRAMA

Tabla 2. Flujograma

de la Estimacion de la Incertidumbre de Mediciéon de

Métodos Microbiolégicos.

Insumos

Proceso Productos

. El mensurando se define con base en la
1SO 29201. Water Quality - The Variability
of test resulls and the uncertainty of

measurement microbiological
enumeration methods.
. Para realizar la  estmacion  del

mensurando es fundamental describir con
claridad qué se va a medir. Esto incluye la
propiedad especifica, como por e, la
concentracion e Eschorichia coll, A
continuacién, se debe establecer la unidad
de medida correspondiente ( NMP/100mL.
o UFC/mL), de acuerdo con el parametro

e mélodo ullizado. También es

residual, superfiial, entre ofras), ya que
esto puede influir en la precision del
resultado. Se debe definir el intervalo de
medicion esperado, que representa el
rango de concentraciones dentro del cual

ol método funcione
adecuadamente y finalmente, se deben
establecer las condiciones especificas de
medicion que podrian afectar el resultado,
como la temperalura de incubacién, el
tiempo de analisis, los reactivos
empleados y otros factores relevantes del
procedimiento analitco.

Inicio

El (La) Director(a) Técnic@,
Responsables de Area y/o Analistas
Definicion del Mensurando

. Seleccién de Muestras: Se tomardn al
30 muestas de agua
ontativas de las condiciones.

habituales del ensayo.

. Operadores y Equipos: Se uilizarén
diferentes operadores y/o equipos para
simular las condiciones nomnales del
laboratorio.

. Repeticiones: Cada muestra se
analizard 15 veces por analista para
asegurar un conjunto de datos robusto.

. Condiciones
mantendran constantes las condiciones.
de ensayo, como la temperatura y el
tiempo de_ incubacion, dentro de los.
limites pracicos.

El (La) Director(a) Técnic@,
Responsables de Area y/o Analistas
Realizacion del Disefio
Experimental para el Calculo
de Incertidumbre

. La identficacion de las fuentes de
incertidumbre para el
microbiologia se queda registrado en los
datos de verificacion del mélodo. con base
ala SO 292012012, Water Quality - The
Variabillty of test resulls and the
uncertainty  of  measurement
microbiological enumeration methods.

. Incertidumbre combinada Uc(y)Para un
resultado de NMP, con un IC_ del 95 %

r e inferior dado, T1, TO, Ia
incertidumbre estandar relativa combinada
en una escala logaritmica comiin es:

RN CEECTA
P T

. Para un resultado de recuento de
colonias, ne, la incertidumbre
estandar relativa combinada en
escala logaritmica comin se calcula
como:

. Las tablas comunes no proporcionan una
estimacion directa de la incertidumbre del
valor del NMP. Suelen  proporcionar
estimaciones de Ios limites de confianza
del 95 % inferior y superior, a partir de los.
cusles s  puede  calcular la
incertidumbre relativa del intervalo de
confianza U,

. Aunque el enfoque global no descompone
la inceridumbre en  componentes
individuales, es importante tener en
cuenta las fuentes potenciales de
variabilidad que _podrian _afectar los
resultados del ensayo. Estas incluyen:

- Variabilidad del operador.

- Variabilidad del equipo.

- Variabilidad del medio de cultivo.

- Variabilidad de la muestra.

Variabiidad  en las  condiciones
‘ambientales.

El (La) Director(a) Técnic@,
Responsables de Area y/o Analistas
Identificacion de las fuentes de

Incertidumbre

El (La) Director(a) Técnic@,
Responsables de Area y/o Analistas
Calculo de la Incertidumbre

Expandida

A4

. El célculo de la incertidumbre
expandida para cada fuente se
realiza con base en la ISO
29201 Water Qualty - The
Variabiliy of test resuls and the
uncertainty of measurement of
microbiological  enumeration

para un nivel de confianza del

95%, para  obtener la
incertidumbre expandida.
U= Uely) *K
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Insumos : Proceso

La norma ISOIIEC 17025:2017 exige que
los

\aboratorios deteminen  Ia

incertidumbre de medicion del resultado El (La) Director(a) Técnic@.
analiico. ~ Esta  informacién  es. ’
especigimerte  importante  cuando ol Responsables de Area y/o Analistas
Gt necesta usar ol resulado. para

tomar decisiones, ya que la incertidumbre 1A H 1

vuan ot comcomans 5 n Expresion de la incertidumbre
Camurimer 3o srrosa oo unu
estimacion de la incertidumbre de
e woandids o o e i
i aaos 5%

B st de s ccuaizdtn do e El (La) Directog(a) Técnic@, . « - »
::Z;ﬁl‘c;‘?l‘crﬁs :;f:\a:da‘s:a\ EZL:TL", E};;Z > Responsables de Area y/o Analistas Registro “R-7.2-13: Verificacion de

microbiolégicos” Actualizacion de la —» | métodos microbioldgicos”.
Incertidumbre Expandida

| Fin |
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7.REGISTROS

' R-7.2-13  VERIFICACI : Carpeta en Ndamero y Lideres de Archivo Central
ON DE | Las Nombre Proceso o :
'METODOS  instalaciones - funcionarios
' MICROBIOL | Del Laboratorio | : autorizados
AGICOS : de Analisis : por ellos.
: A i Auditores
i Aguas.
: ¢ Internos.
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8. CONTROL DE CAMBIOS

Fecha Resolucién

Version

Detalle

24/06/2015 300-03-10-23-0789

01

Aprobacién inicial con cédigo y nombre “P-5.4-06: ESTIMACION
DE LA INCERTIDUMBRE DE LA MEDICION DE METODOS
MICROBIOLOGICOS” en el proceso Laboratorio de Analisis de
Aguas del Sistema de Gestion de Corporativo

05/10/2016 300-03-10-23-1303

02

Se actualiza el logo corporativo.

06/10/2017 300-03-10-23-01270

03

Modificacién de calculo de la incertidumbre expandida y
eliminacion de la incertidumbre combinada, asi como adicién de
la incertidumbre par métodos que trabajan con unidades de
numero mas probable por mL.

19/11/2019 300-03-10-23-1429

04

Se cambia la codificacion del procedimiento pasando de P-5.4-
06 a P-7.2-06 de acuerdo a la nueva version de la Norma —
ISO/IEC 17025:2017, asi como también se modifican los
formatos referenciados en éste.

06/10/2020 300-03-10-23-1125

05

Se cambia la codificacion del procedimiento pasando de P-7.2-
06 a P-7.6-02 de acuerdo al numeral de la Norma — ISO/IEC
17025:2017 al que le da cumplimiento.

09/07/2025 100-03-10-23-1338

06

Se actualizé el documento segun las directrices de la ISO 29201
de 2012.

Ultima linea-------

ultima linea------ ultima linea
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