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Resumen
En el presente trabajo, se realizaron dos “Ensayos de aptitud intralaboratorios” en los métodos de medida de pH y viscosidad; con el fin de evaluar la competencia técnica del personal y garantizar la confiabilidad analítica de los resultados a los clientes del laboratorio y a los organismos de acreditación o reguladores; participaron analistas de aseguramiento de la calidad y fabricantes que realizan los controles del proceso de fabricación de productos semisólidos cosméticos (cremas, shampoos, desodorantes, geles, etc). 

La metodología consistió en establecer como única variable el “PARTICIPANTE"; al cual se capacitó en cada método de ensayo, seguido de una evaluación teórica y posteriormente se realizó la evaluación práctica, en la cual cada participante ejecutó 10 mediciones del pH y de viscosidad de dos materiales de referencia respectivamente; usando el mismo método de ensayo, instrumento de medición, ambiente de laboratorio, materiales.
Para el análisis estadístico de los datos se utilizó el software de Minitab a un  nivel de confianza del 95%; se evaluó la distribución de los datos, a partir del cual se utilizó como estimador de tendencia central la mediana, como estimador de dispersión el MADE; luego se usaron los test estadísticos Z robusto, Levene´s, Wilcoxon, para demostrar que los datos obtenidos por los participantes son precisos, veraces y exactos; y por lo tanto son competentes y confiables.
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Introducción

En la actualidad el concepto de “Calidad” viene tomando representatividad en el desarrollo de las diversas actividades que involucra el factor humano. Cada actividad humana realizada forma parte de un proceso que generan “productos” con un determinado valor económico. En el caso de los laboratorios de ensayo, estos “productos” son los resultados cualitativos o cuantitativos de una determinada muestra.

Las mediciones analíticas juegan un papel muy importante, no solo en el aseguramiento y la determinación de la calidad de los productos, sino también en la toma de decisiones en temas referentes a la salud, la seguridad, la protección ambiental. Por estos motivos se requiere cada vez con más frecuencia, que los laboratorios permitan dar a conocer a sus clientes internos y externos, el sistema de evaluación de la calidad de sus resultados analíticos. 
En agosto del 2008, se realizó un Ensayo de Aptitud Intralaboratorios, dirigido al  personal (Analistas y Fabricantes) involucrado en el reporte de resultados analíticos de los métodos de ensayo de medida de pH y de Viscosidad.
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1. Metodología

Se elaboró un Plan para llevar a cabo el Ensayo de Aptitud Intralaboratorios, donde se describió paso a paso como realizar este proceso, con el fin  de evitar errores sistemáticos: tales como: transporte de las muestras, recepción y manejo de las mismas; consideraciones experimentales y otros; el mismo que fue difundido a todos los participantes (1). 

Luego se realizó la capacitación de los métodos de ensayo y una evaluación teórica para garantizar que los participantes comprendan los factores críticos que afectan los resultados, con el objetivo de estandarizar el desarrollo del método de ensayo y disminuir la existencia de variabilidad sistemática significativa.
Medida del pH

En el método de ensayo de pH se utilizó como muestra de referencia, una materia prima cosmética, caracterizada por tener bajo costo (por la cantidad utilizada), estable, y de medida de pH directo.
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Medida de la Viscosidad

En el método de ensayo de viscosidad se utilizó como muestra de referencia, una materia prima cosmética, de comportamiento newtoniano; de bajo costo (para hacer eficiente el proceso, ya que se emplea gran cantidad  de muestra en las repeticiones); de lectura de viscosidad directa (es decir, no requiera preparar previamente la muestra) y que sea estable.
Cada analista realizó 10 mediciones, siguiendo el mismo método de ensayo, se utilizó instrumentos de medición calibrados y verificados con materiales de referencia certificados para pH y viscosidad, se trabajo bajo un ambiente de condiciones controladas de temperatura y humedad relativa, se trabajo con la misma muestra y con los mismos materiales. Para tener como única variable al PARTICIPANTE (Analista).
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2. Análisis de Datos

Todos los datos se procesaron mediante el software Minitab, con un nivel de confianza del 95%.
Primero se verificó el tipo de distribución de los datos mediante el test de Anderson Darling (2); de esto se observó que siguen una distribución no normal, razón por la cual se utilizó como estimador de tendencia central la mediana y el MADE como variable de dispersión.

Luego se verificó la consistencia de los datos, y la detección de puntos atípicos y cuestionables  mediante el Z score robusto (Z); siendo | Z |  ≤2 (Satisfactorio), 2 < | Z | < 3 (Cuestionable) y | Z | ≥ 3 (No satisfactorio o Atípico) (3). 
Para evaluar la dispersión de los datos (Precisión), se usó el test estadístico de Levene’s  y para evaluar la concordancia de tendencia central (Veracidad) se usó el test de Wilcoxon(4).
El analista es considerado “Calificado” si el total de sus resultados satisfactorios es >80% (| Z |  ≤ 2)
3. Resultados

De los 24 participantes, todos obtuvieron un puntaje ≥ 80% a un nivel de confianza del 95%, los  cuales se encuentran “Calificados” para ejecutar el Método de medida de Viscosidad.
De los 31 participantes, todos obtuvieron un puntaje ≥ 80% a un nivel de confianza del 95%, los  cuales se encuentran ”Calificados” para ejecutar el Método medida de pH.

4. Conclusiones

Estos ensayos de aptitud nos permiten:

· Demostrar la competencia técnica de los analistas y fabricantes y la exactitud de los resultados analíticos en pH y viscosidad.
· Garantizar la confiabilidad de los resultados analíticos, los cuales nos permiten asegurar la calidad de nuestros productos. 

· Garantizar los resultados analíticos en los controles de proceso en las diferentes líneas de fabricación debido a que los fabricantes también participan en los ensayos.
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