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Resumen

Este trabajo aborda la aplicacion de reglas de decision en el contexto normativo ambiental colombiano, con
un enfoque en la incertidumbre y el riesgo asociado a las mediciones en laboratorios de ensayo como parte
fundamental en la toma de decisiones basada en informacion ambiental suministrada por los laboratorios de
ensayo. A través de una revision de la legislacidon colombiana y referentes internacionales, encuestas a
laboratorios acreditados y mesas de trabajo con expertos, se identifican deficiencias y se proponen soluciones
practicas para mejorar la infraestructura de calidad y la toma de decisiones ambientales.

Se presenta los resultados la encuesta tematica en Regal de decision para Laboratorios Ambientales
Acreditados por el IDEAM con un error entre el 5y 9%, en donde se muestra que la mayoria de los laboratorios
no aplican adecuadamente las reglas de decisién ni comprenden la relacién entre riesgo y la declaracion de
conformidad. Se concluye que una implementacion efectiva requiere no solo regulaciones claras, sino también
capacitacion y trabajo conjunto entre entidades como el IDEAM, el INM y el Ministerio de Ambiente y Desarrollo
Sostenible. Este trabajo proporciona una base sélida para mejorar los procesos en los laboratorios ambientales
y ofrece una guia practica para la adopcion de reglas de decisidn informadas que protejan el medio ambiente y
la salud publica.

El estudio revela la falta de una regla de decisién definida en la legislacion ambiental colombiana,
destacando la necesidad de criterios técnicos claros y uniformes. Se propone la “Regla de decisién Cornare,
2024", que combina una aceptacion protegida con un ancho de banda de seguridad basado en la calidad de
los datos y el aseguramiento de la calidad. También se enfatiza la importancia de un enfoque interinstitucional
para superar los desafios en la implementacién de estas reglas.

Palabras claves: ISO/IEC 17025; Regla de decision; Declaracion de Conformidad; Laboratorio de Ensayo;
Laboratorio Ambiental; Riesgo; Teoria de la decision; Calidad Ambiental; Gestion Ambiental
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1. Introduccion

Las ciencias aplicadas son una puerta que nos permite identificar el nivel de entendimiento de lo que se
estudia. En muchos espacios académicos, con el fin de captar el interés de los estudiantes, se utilizan casos
aplicados que evidencian la utilidad de lo estudiado. Aplicar la teoria de las decisiones y el riesgo desde el punto
de vista de la declaracion de conformidad en los laboratorios de ensayo es un reto si lo abordamos desde
conceptos puramente estadisticos, matematicos y metrolégicos.

Consideremos una analogia utilizada en la estadistica para explicar los errores tipo | y tipo Il en pruebas
de hipétesis: "¢ Qué valoras mas, la vida de un inocente o la libertad de un ladrén?" Imaginemos un juicio donde
se debe decidir si un acusado es culpable o inocente. Aqui, se enfrentan dos posibles errores: condenar a un
inocente (error tipo 1) o dejar libre a un culpable (error tipo Il). El sistema judicial debe equilibrar estos riesgos,
ya que cometer cualquiera de estos errores tiene consecuencias significativas. Condenar a un inocente es una
tragedia que destruye una vida injustamente, mientras que liberar a un culpable puede poner en peligro a la
sociedad. Esta analogia nos ayuda a comprender la importancia de manejar adecuadamente los riesgos y la
incertidumbre en las decisiones que tomamos.

Si bien en este trabajo no se profundiza en conceptos estrictamente estadisticos ni juridicos o en temas de
justicia social, nos enfocaremos en la aplicacién de reglas de decisidn en el contexto normativo ambiental
colombiano, abordando tanto los aspectos técnicos como los contextos sociales, econdmicos y ambientales
que influyen en su implementacion. A través de una revision detallada de la legislacion colombiana, encuestas
a laboratorios acreditados y el analisis de referentes internacionales, se busca identificar las deficiencias
actuales y proponer soluciones practicas que permitan el aprovechamiento de la infraestructura de la calidad
por parte de las autoridades en la toma de decisiones, de la mano de los Organismos Evaluadores de la
Conformidad.

El planteamiento del problema se centra en la necesidad de establecer criterios técnicos claros y uniformes
que guien la toma de decisiones en los laboratorios, asegurando que se consideren adecuadamente la
incertidumbre y el riesgo asociado a las mediciones. La justificacion de este estudio radica en la importancia de
contar con herramientas de gestion efectivas que permitan a las autoridades ambientales y a los laboratorios
de ensayo trabajar de manera coherente y coordinada. La metodologia de este trabajo incluye la recoleccién y
analisis de informacion mediante consultas a laboratorios ambientales y mesas de trabajo con expertos. Los
resultados y la discusion se centran en las necesidades, requisitos e interrogantes de los laboratorios, asi como
en la propuesta de una regla de decisién adecuada y aplicable en el contexto colombiano.

Este estudio permite evidenciar la importancia de una implementacién efectiva de las reglas de decision,
desarrollando un criterio propio para el sector ambiental, dada la escasez de informacién aplicada para
laboratorios de ensayo y la informacidén ambiental normalmente disponible para la toma de decisiones. Ademas,
se destaca el manejo adecuado del riesgo ambiental y la necesidad de un trabajo interinstitucional para superar
los desafios en la calidad y confiabilidad de los laboratorios de ensayo.

Este estudio no solo proporciona una base sélida para la mejora de los procesos en los laboratorios
ambientales en temas de reglas de decision, sino que también ofrece una guia practica para la adopcién de
reglas de decision que aseguren decisiones informadas y fundamentadas en la proteccion del medio ambiente
y la salud publica para otras partes involucradas e interesadas.
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2. Planteamiento del problema

En el contexto normativo ambiental a nivel nacional, existe una amplia diversidad de requisitos asociados
a propiedades expresadas como valores de referencia, limites maximos permitidos o intervalos de variables
ambientales, para el cuidado de los recursos naturales y la salud humana. En Colombia, las variables
consideradas ambientales en el &mbito normativo incluyen todas aquellas que el Ministerio de Ambiente y
Desarrollo Sostenible (MADS) requiere para la toma de decisiones, la formulacién de politicas y normas que
apoyan la gestion de informacion ambiental (IDEAM, 2024a).

El desarrollo normativo por medio de decretos reglamentarios y resoluciones principalmente del MADS,
detalla y especifica las propiedades de interés que necesitan ser determinadas. Algunas matrices contempladas
en la normativa y clasificadas por el Instituto de Hidrologia, Meteorologia y Estudios Ambientales (IDEAM) son:

o Aceite Dieléctrico e Aire - Ruido e Residuos Peligrosos
e Agua - Marina 'y e Biosolidos (RESPEL)
Estuarina * Biota - Biota Acuatica » Sedimento - Agua de
¢ Agua - Continental Continental Poro
o Aire - Aire e Biota - Biota Acuatica e Sedimento - Continental
o Aire - Calidad de aire Marina ¢ Sedimento - Marino
o Aire - Fuentes Fijas e Biota - Biota Terrestre e Suelo
e Aire - Olores Ofensivos e Lodo

Las mediciones de estas propiedades deben realizarse de acuerdo con el Decreto 1600 de 1994,
subsumido y compilado por el Decreto 1076 de 2015, por parte de |a red de laboratorios ambientales acreditados
por el IDEAM (MADS, 2015). La acreditacion bajo la norma NTC-ISO/IEC 17025 es un requisito para que un
laboratorio sea reconocido como parte de la red ambiental segun lo establecido por el IDEAM (IDEAM, 2022) .
Sin embargo, existen excepciones para ciertas propiedades de matrices ambientales o productos industriales
de interés ambiental que no solo seran objeto de estudio o insumo para la toma de decisiones por parte del
MADS, las Autoridades Ambientales y en general los miembros del Sistema Nacional Ambiental (SINA). Por
esta razon, las mediciones de matrices no ambientales podrian ser requeridas por laboratorios acreditados por
el Organismo Nacional de Acreditacién de Colombia (ONAC), entidad responsable de proveer servicios de
acreditacién a los organismos de evaluacion de la conformidad (OEC) para confirmar su competencia a nivel
nacional (MINCIT, 2014) con reconocimiento internacional (ONAC, 2024) .

Ya sea informacién utilizada Unicamente por las entidades del SINA para la toma de decisiones o por otras
entidades y usuarios finales, hay un aspecto comun: estas propiedades deben ser determinadas por
laboratorios que operen de manera competente, imparcial y acorde con las necesidades de todas las partes
interesadas y los requisitos técnicos correspondientes a su campo de aplicacion y a la norma NTC-ISO/IEC
17025. Estos laboratorios, al ser reconocidos por las autoridades reglamentarias bajo los requisitos de la
ISO/IEC 17011, como el IDEAM para el campo ambiental y el ONAC para otros campos, son definidos como
OEC (ISO;CASCO, 2017). En el desarrollo de sus actividades, se entiende que los laboratorios buscan la
declaracion de conformidad como uno de sus objetivos principales al emitir informacion.

La actualizacion de la norma ISO/IEC 17025 en su version de 2017 introdujo cambios significativos en
comparacién con su edicion anterior de 2005. Entre estos cambios, destacan el enfoque basado en el riesgo,
una mayor flexibilidad en ciertos requisitos y una nueva definicién de laboratorio (ISO & CASCO, 2017; Ribeiro
M. et al., 2021). Ademas, la "declaracion de conformidad”, que anteriormente se mencionaba como una nota,
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ahora es un requisito especifico en los informes de resultados, en caso de ser requerida como parte del
cumplimiento legal o solicitud del cliente. La norma también incluye la definicidn de "regla de decisiéon" como
una herramienta clave para los OEC, tal como se detalla en la Guia ISO/IEC 98-4:2012 (ISO & CASCO, 2017).
Esta guia define la regla de decision como una "regla documentada que describe cémo se considerara la
incertidumbre de medicion en relacion con la aceptacion o rechazo de un articulo, basado en un requisito
especifico y el resultado de una medicion".

El concepto de la regla de decision ha sido reconocido desde principios del siglo XXI, respondiendo a la
necesidad de estandarizar estos mecanismos para facilitar la comunicacion entre proveedores y clientes sobre
el uso de la incertidumbre de las mediciones en la toma de decisiones. Esta situacién fue iniciaimente abordada
por la norma ASME B89.7.3.1-2001, que proporcioné un marco para la implementacién de reglas de decision
en los procesos de evaluacion de la conformidad (ASME, 2002; ILAC, 2021; ISO, 2022; JCGM & CEM, 2012;
OIML, 2017) .

En el &mbito de los laboratorios de ensayo en Colombia, la presentacién de informacién cuantitativa fisica,
quimica y microbiolégica a las autoridades ambientales es fundamental para la gestion ambiental. Sin embargo,
la falta de una definicion clara y estandarizada de reglas de decision ha generado inconsistencias y desafios
en lainterpretacion y uso de los resultados no solo por el cliente del laboratorio, sino también por las Autoridades
Ambientales. Aunque la ISO/IEC 17025:2017 y otras normativas internacionales como la ISO/IEC 98-4:2012 y
la ASME B89.7.3.1-2001, entre otras anteriormente citadas abordan la importancia de las reglas de decision,
su aplicacion en el contexto colombiano para este sector aun presenta carencias significativas teniendo en
cuenta aspectos como:

- Lalegislacion ambiental mas aplicada, como la que corresponde a vertimientos de aguas residuales o
emision de contaminantes atmosféricos, carece de apartados, articulos, secciones o anexos asociados
a los mecanismos de evaluacién de conformidad, limitandose a remitir el desarrollo de los ensayos o
pruebas de laboratorio solo a aquellos que sean reconocidos por el IDEAM (MADS, 2008, 2015).

- Laregla de decision, como instrumento para declarar conformidad que aprovecha la infraestructura de
la calidad en la toma de decisiones del sector ambiental, aparentemente no ha sido legislada ni se han
generado directrices por parte de las autoridades. Incluso, el enfoque a nivel internacional se centra
en la conformidad de productos mas que en una aplicacién en ensayos de matrices ambientales.

- Las autoridades que reciben y procesan informacion de estudios ambientales como insumo para la
toma de decisiones en campos como licencias, permisos, control, seguimiento, politicas, entre otras
actividades misionales, aparentemente poseen un desconocimiento técnico sobre la relevancia de la
informacién que soporta metroldgicamente los resultados entregados por los laboratorios y en como
estos pueden expresar el riesgo asociado al cumplimiento de objetivos, limites o valores de referencia.

- Los laboratorios ambientales, ante la falta de directrices claras, pueden enfrentarse a discrepancias en
las evaluaciones de conformidad debido a la aplicacion de reglas de decision diferentes o contrarias,
lo que posiblemente genera problemas con la imparcialidad, insatisfaccién de clientes e incluso
favorece resultados no concluyentes como una mala practica (AEONOR, 2019).

Son estos aspectos, que no han sido abordados por las autoridades ambientales por medio de regulaciones,
que indiquen que se debe aplicar una regla de decision, especificando como aplicarla; por lo cual es necesario
desarrollar una herramienta técnica con potencial para la toma de decisiones, teniendo en cuenta los esfuerzos
por parte de la infraestructura de calidad en cumplir los requerimientos normativos, inicialmente nacionales e
internacionales.
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3. Justificacion

Los documentos técnicos sobre la regla de decision abordan los enfoques sobre su seleccion (ILAC, 2019),
en donde se plantea que es necesario analizar diversos aspectos, como los niveles de riesgo aceptables para
el caso particular en que la regla de decision sera usada, aspecto directamente relacionado con la incertidumbre
de la medicion.

Algunas disciplinas y sectores han determinado sus propias aplicaciones y existen criterios muy especificos
sobre cémo deben ser tomadas (ISO, 2017; OIML, 2017), incluso profundizan sobre diversas metodologias
para optimizar aspectos técnicos y por ende econémicos para la declaracion de conformidad (Dastmardi et al.,
2018; Forbes, 2006; Pendrill, 2009), como es el caso del sector automotriz para control geométrico y la precision
de los productos (Pendrill, 2010), farmacéutico (Separovic et al., 2023), alimentos (Desimoni & Brunetti, 2011),
servicios de calibracion y sus respectivos laboratorios (Beges et al., 2010), entre otros estudios que sin importar
el campo se enfocan en abordar las metodologias descritas por la legislacion y los documentos técnicos en
situaciones de todo tipo de distribuciones diferentes a la normal o gaussiana (Ferrero et al., 2023). Sin embargo,
es necesario explorar la regla de decision para declarar conformidad en variables ambientales con mayor
profundidad, ya que su aplicacién si bien no recae principalmente en factores econoémicos, aborda aspectos
como la salud publica, la proteccidén de los recursos naturales para el bienestar de las comunidades v la
sostenibilidad ambiental (Pennecchi et al., 2018).

Dentro de todas las variables ambientales definidas por el IDEAM, pueden existir discrepancias técnicas
para escoger la regla adecuada. Por ello, es crucial definir criterios especificos requeridos en el campo
ambiental. Preguntas como la pertinencia de declarar conformidad, normativa legal aplicable, mecanismo y tipo
de regla de decision, resultan insuficientes si se busca trabajar con objetividad y cumplir con la normativa en un
contexto particular, en este caso en el area ambiental.

En cuanto a las determinaciones legales, Colombia cuenta con un amplio nimero de Autoridades
Ambientales. A nivel nacional, encontramos la Agencia Nacional de Licencias Ambientales (ANLA). A nivel
regional, hay treinta y tres (33) Corporaciones Autdnomas, seis (6) autoridades ambientales urbanas y
autoridades administrativas especiales como Parques Nacionales Naturales, entre ofras . Estas autoridades
descentralizadas y auténomas aplican los criterios normativos emitidos por el Ministerio de Ambiente y
Desarrollo Sostenible (IDEAM & OCGA, 2024). Dependiendo de la legislacidn aplicable, es comun encontrar
criterios de decision que pueden ser diferentes, propios al desarrollo regional como a los criterios profesionales
en el contexto que son aplicados .

Dentro de la legislacion ambiental, existen innumerables requisitos asociados a valores de referencia,
publicados por el Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible (MADS) y otros ministerios con los que existe
una relacién tematica transversal, esto se puede evidenciar en la oferta de servicios de los Laboratorios
Acreditados por el IDEAM. Sin embargo, se evidencia que la legislacion ambiental en general no ha abordado
de manera directa los requerimientos relacionados con los mecanismos de declaracién de conformidad o las
reglas de decision. Esta falta de una directriz clara y general ha dificultado que los laboratorios de ensayo
interpreten y apliquen reglas de decisién que tengan una transversalidad con el actuar de las autoridades o
entidades que toman decisiones sobre la informacion entregada por los laboratorios de ensayo.

Cada laboratorio, de acuerdo con su sistema de gestion, ha definido y acordado con sus clientes, las reglas
de decision en caso de que las autoridades lo soliciten. Esto se espera de la aplicacién de la norma ISO/IEC
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17025 y las guias o documentos técnicos internacionales sugeridos, como ISO/IEC 98-4:2012. En caso de que
los clientes, las autoridades, el propio laboratorio o cualquier otra parte interesada no entiendan la regla de
decision, es preferible no expresar una declaracién de conformidad. En este contexto, el papel de los
laboratorios acreditados como Organismos Evaluadores de la Conformidad (OEC), con sistemas de
aseguramiento establecidos, podria desperdiciarse, desaprovechando el soporte de gestidén técnico,
metrolégico y de calidad para el cumplimiento de uno de los objetivos principales de los laboratorios.

Es necesario estudiar el contexto de los laboratorios como responsables de aplicar la regla de decisién
acordada con los clientes en los casos en que esta no es un requisito legal. Esto incluye evaluar el grado general
de entendimiento de la regla de decisidn, conocer a fondo la normativa ambiental colombiana y entender qué
dice sobre la regla de decisidn, asi como el marco general de aplicacién de una posible regla de decisién. De
acuerdo con los documentos técnicos y publicaciones internacionales, es crucial identificar cual podria ser una
regla de decisién adecuada en el &rea ambiental y bajo qué criterios se deberia aplicar.

3.1. La regla de decision en un contexto ambiental y como herramienta de gestion.

El Acuerdo Regional sobre el acceso a la informacion, participacion publica y el acceso a la justicia en
asuntos ambientales en América Latina y el Caribe, conocido como Acuerdo de Escazu, adoptado por Colombia
mediante la Ley 2273 del 5 de noviembre del 2021, establece en su articulo 3 los principios de transparencia,
rendicion de cuentas, preventivo y precautorio como parte de la guia para la implementacién del acuerdo. En
su articulo 6 sobre Generacion y Divulgacién de informacién ambiental, se establece en el numeral 8 que “cada
parte alentara la realizacion de evaluaciones independientes de desempefio ambiental (...)". Ademas, en el
articulo 8 sobre Acceso a la Justicia en Asuntos Ambientales, el numeral 3 dispone que “para garantizar el
derecho a la justicia en asuntos ambientales, cada parte, considerando sus circunstancias, contara con: (...) b)
Procedimientos efectivos, oportunos, publicos, transparentes, imparciales y sin costos prohibitivos” (Congreso
de La Republica de Colombia, 2022).

En este contexto, la regla de decision se presenta como una herramienta técnica equitativa y de impacto
crucial para la toma de decisiones asociadas a los riesgos especificos de las mediciones realizadas y la
informacién generada y entregada por los laboratorios. Esta herramienta no solo promueve los principios de
transparencia, preventivo y precautorio, sino que también refuerza el actuar de las autoridades en favor del
acceso a la justicia ambiental. Por tanto, es fundamental estudiar y definir una regla de decision adecuada en
el &mbito ambiental, asegurando que sea pertinente, comprensible y aplicable de manera efectiva por todas las
partes involucradas, incluyendo laboratorios, clientes, usuarios de recursos naturales, autoridades y grupos de
interés. Esto garantizard que las decisiones se tomen de manera informada y justa, alinedndose con los
principios del Acuerdo de Escazu y fortaleciendo la confianza en el proceso de gestion ambiental desarrollado
por las Autoridades.
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4. Objetivos

Definir una regla de decision aplicable a los requisitos asociados a matrices ambientales, que asegure la
coherencia, precision y confiabilidad en la evaluacién de conformidad por parte de los laboratorios que emiten
informacién cuantitativa fisica, quimica y microbiolégica de matrices ambientales, que recoja las necesidades y
frentes de aplicacidn con los aportes de las partes involucradas como son laboratorios y autoridades, facilitando
asi la toma de decisiones informadas y efectivas por parte de todos los posibles grupos de interés a los
resultados emitidos por los OEC.

4.1. Objetivos especificos

4.1.1. Desarrollar y analizar consulta a laboratorios ambientales

Realizar una consulta dirigida a los laboratorios ambientales que pretenda evaluar el estado actual de la
implementacién y aplicacién del requisito de la regla de decision, identificando las practicas existentes, las
dificultades encontradas y las areas de mejora en la aplicacion de estas reglas en el contexto de la gestion
ambiental.

4.1.2. Determinar, mediante consenso, propuesta de ancho de la zona de seguridad

Desarrollar una actividad que permita iniciar un consenso entre expertos y actores clave en el ambito de la
metrologia y la gestion ambiental, para determinar el ancho de la zona de seguridad méas adecuado dentro de
la regla de decisidn. Este proceso incluira la revisidn de las mejores practicas internacionales, la evaluacién de
la incertidumbre de medicion y la consideracion de los riesgos asociados a la toma de decisiones sobre la
conformidad de los resultados de mediciones ambientales.

4.1.3. Proponer una regla de decision

Formular una propuesta de regla de decisién estandarizada que sea acorde con los criterios seleccionados
por los laboratorios ambientales, y que pueda ser aplicada a todas las matrices ambientales. Esta propuesta
incluira la documentacion de los procedimientos necesarios, la consideracion de la incertidumbre de medicion
y los criterios especificos de conformidad, con el objetivo de mejorar la transparencia, la consistencia y la
confianza en los resultados de los ensayos ambientales.
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5. Marco Teorico

Para abordar la regla de decisién debemos partir desde su origen conceptual, la teoria de la decisién en
matematicas y estadistica es un enfoque que busca proporcionar un marco para la toma de decisiones
contemplando las incertidumbres y otras cuestiones relevantes para una decisidén determinada y la decision
dptima resultante. La mayor parte de la teoria de la decisién es normativa o prescriptiva, es decir, se ocupa de
identificar la mejor decision a tomar, asumiendo un tomador de decisiones ideal que esté completamente
informado, capaz de calcular con perfecta precisidn y sea completamente racional (Beges et al., 2010).

La aplicacion practica de este enfoque descriptivo (cémo las personas realmente toman decisiones) se
denomina analisis de decisiones, y tiene como objetivo encontrar herramientas, metodologias y software para
ayudar a las personas a tomar mejores decisiones y tiene una amplia aplicaciéon en estudios de ciencias
sociales, exactas y naturales (Beges et al., 2010; Ramirez Noriega et al., 2024). La regla de decisién en la
declaracion de conformidad no es mas que una herramienta metodoldgica que se usa en el aseguramiento de
la calidad, de procesos, ensayos y determinaciones asociadas a los organismos evaluadores de la conformidad.

5.1. Definiciones y conceptos en regla de decisién y declaracion de conformidad

La declaracion de conformidad en los procesos de evaluacion de la conformidad, segin lo establecido en
la norma ISO/IEC 17000:2020, se refiere a todos los medios a través de los cuales se comunica que se ha
demostrado el cumplimiento de los requisitos especificados. En la evaluacion de la conformidad, la declaracion
de conformidad implica la emisién de una afirmacion basada en una decisién, que indica que se ha demostrado
el cumplimiento de los requisitos especificados. Esta declaracién tiene la intencion de garantizar que los
requisitos establecidos en normas, reglamentos o especificaciones técnicas se han cumplido. Es importante
sefialar que esta declaracion, por si sola, no proporciona ninguna garantia contractual o legal, pero si asegura
que se han cumplido los criterios establecidos (ISO & IEC, 2020) .

La evaluacion de la conformidad abarca diversas actividades, incluyendo el ensayo, la inspeccién, la
validacion, la verificacion, la certificacion y la acreditacion (ONAC, 2022), hablar sobre declaracién de
conformidad en el contexto de las 38 normas publicadas por el Comité de evaluacién de la conformidad
ISO/CASCO a fecha del 2024 es amplio, pero se engloba en el concepto descrito anteriormente (ISO, 2024) .

El ensayo, en particular, es la determinacion de una o mas caracteristicas de un objeto de evaluacién de
la conformidad, realizado de acuerdo con un procedimiento especificado. Este proceso es llevado a cabo por
organismos de evaluacion de la conformidad (OEC), los cuales desempefian un papel crucial en la demostracion
del cumplimiento de los requisitos y que por medio de la ISO/IEC 17011 para el campo de estudio en cuestion
se entienden como Laboratorios de Ensayo que aplican la ISO/IEC 17025.

La declaracién de conformidad esta estrechamente vinculada con la regla de decision, un concepto clave
en la evaluacion de la conformidad. La regla de decision define los criterios que se aplican para interpretar los
resultados de medicién y determinar si un objeto cumple con los requisitos especificados en el contexto de la
ISO/IEC 17025:2017.

5.1.1. Regla de decision

Segun la ISO/IEC 98-4:2012, una regla de decisidén es un documento que describe cdmo se tendra en
cuenta la incertidumbre de la medicion con respecto a la aceptacion de un articulo, dado un requisito especifico
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y el resultado de una medicién. Esta definicion plantea la importancia de considerar la incertidumbre al
determinar si un resultado cumple con las especificaciones establecidas (JCGM & CEM, 2012).

La ASME B89.7.3.1-2001 amplia esta definicion al describir la regla de decision como un documento que
cumple con los requisitos de identificacion de zonas, resultado de la decisién, mediciones repetidas y rechazo
de datos. Esta norma enfatiza que la regla de decision debe detallar como se asignara la incertidumbre de
medicion en relacién con la aceptacion o rechazo de un producto, de acuerdo con su especificacién y el
resultado de la medicién (ASME, 2002).

En principio la definicién de la regla de decision parte de lo establecido en la ASME B89.7.3.1-
2001(Desimoni & Brunetti, 2011), la cual fue tomada y adaptada por medio de la ISO/IEC 98-4:2012, para
finalmente ser presentada en la ultima actualizacion de la norma ISO/IEC 17025:2017, como parte de los
requisitos para la evaluacion de la conformidad.

5.1.2. Términos claves relacionados con la probabilidad y la metrologia

Con el objetivo de dar un mejor entendimiento sobre la terminologia que usaremos y no definir literalmente
los conceptos correspondientes, se puede partir del producto final de un laboratorio de ensayo, como el informe
de resultados, especificamente el resultado de la medicién, este posee méas informacién de lo que corresponde
a un dato, podemos entender que lo que se espera de un resultado de laboratorio contiene lo siguiente, ademas
de otros requisitos asociados a la norma ISO/IEC 17025:

llustracién 1 Términos claves de probabilidad y metrologia

g +JUI M Otainformacién

Distribucién de probabilidad,
Referencia Probabilidad de cobertura,
Factor de Cobertura,

Se establece un tipo de
distribucién que representa el
comportamiento de los datos, una
probabilidad de cobertura que
corresponde a un factor de
cobertura k, y que determina la
incertidumbre expandida

Valor medido de Incertidumbre expandida de
una magnitud la medida

Intervalo tal que puede
esperarse que abarque gran
porcion de la distribucion de  Unidad de
valores que pueden ser medida
razonablemente atribuidos al
valor medido de la magnitud

Estimacion o
mejor estimacién
de una magnitud

Resultado de una medicion
Fuente: (JCGM, 2012)

Todo resultado de una medicién se encuentra acompafiado por la incertidumbre, entendido como un
parametro no negativo que caracteriza los valores atribuidos a una magnitud que se desea medir, es decir es
importante conocer la naturaleza de dicha magnitud, la incertidumbre puede ser expresada de diversas formas,
una de ellas corresponde a la Incertidumbre expandida la cual se obtiene multiplicando la incertidumbre tipica
combinada por un factor de cobertura (JCGM & CEM, 2008).
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Ecuacion 1 Incertidumbre expandida

U = ku.(y) U: incertidumbre expandida
u.(y): incertidumbre tipica combinada
k: factor de cobertura

La distribucién de probabilidad corresponde a una funcion matematica que describe los posibles valores y
la probabilidad asociada con cada uno de esos valores para una variable aleatoria. En términos simples, una
distribucién de probabilidad muestra como se distribuyen las probabilidades a lo largo de los posibles resultados
de una variable aleatoria (ASME, 2002; ILAC, 2019; JCGM & CEM, 2008). En los procesos de medicion, la
naturaleza de la magnitud que se desea conocer influye directamente en la eleccion de la distribucion de
probabilidad que se utilizara para representar los resultados, coherente con sus caracteristicas inherentes.
Muchas variables fisicas y quimicas en la naturaleza tienden a asociarse con una distribucion normal, afirmacion
que se soporta en el teorema del limite central donde se establece que la suma de un gran nimero de variables
aleatorias independientes, cada una con su propia distribucidn, tiende a una distribucién normal,
independientemente de la distribucién original de las variables .

La probabilidad de cobertura es la probabilidad de que un intervalo de confianza contenga el valor
verdadero de una magnitud medida. El factor de cobertura es un multiplicador que se aplica a la incertidumbre
estandar para calcular el intervalo de confianza, asegurando que dicho intervalo tenga la probabilidad de
cobertura deseada. Juntos, estos conceptos ayudan a expresar la precisién y confiabilidad de los resultados de
medicion.

Para las variables de los laboratorios ambientales como ejemplo general, es razonable definir de acuerdo
con las verificaciones de sus métodos y la naturaleza de las variables que la medicién realizada tiene un
comportamiento de distribucion normal, por lo que la funcién de distribucion de probabilidad identificada como
(g9), puede aproximarse a una distribucion normal, siendo (Y), una distribucién normal especifica por la mejor
estimacion (y) vy la incertidumbre tipica combinada (u), (JCGM & CEM, 2012) expresada de la siguiente
manera

Ecuacion 2 funcién de probabilidad de distribucion normal o gaussiana

g@lnm) = ﬁ exp [— % (%)2] =@, y,u?)

La Mejor estimacion (y) del valor medido (Y), su incertidumbre expandida (U) para un factor de cobertura
k=2, que corresponde a una probabilidad de cobertura del 95,45%. corresponde a las ejemplificaciones mas
practicas y usadas (JCGM & CEM, 2008), las cuales las podemos ver graficamente en la llustracién 2 Funcion
de distribucion normal, factor de cobertura k=2, probabilidad de cobertura 95,45%:

De igual forma se pueden presentar diferentes tipos de distribuciones entre las magnitudes de interés o
propiedades que desean ser medidas para evaluaciones de conformidad o incluso sin ser este el objetivo, otra
de ellas puede ser log-normal, a la cual se le puede aplicar una transformacién para gestionar los datos como
si se tratara una distribucién normal, vemos un par de ejemplos:
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llustracion 2 Funcién de distribucién normal, factor de cobertura k=2, probabilidad de cobertura 95,45%

wosoaMejoRestimacion debyalonmedidgiy) s S n AN

Probabilidad
de cobertura
del 95,45%

)

(<&-Incertidumbre (U)':r
[<&——Valor medido (Yy————]

| | |
-30 -20 -0 0 o 20 30

Tabla 1 Ejemplos de ensayos realizados en laboratorio de aguas y su tipo de distribucion, asi como expresién de incertidumbre

Tipo de . . Incertidumbre . Intervalo de
e Magnitud  Medida . Valor medido (Y .
distribucion g ) Expandida (U)* (Y) confianza*
Normal DQO 185,0 (mglL) 33,8 (mglL) 185,0 £ 33,8 151,2<Y <2188
Coliformes 5500 . 5500 intervalo de 5359
Log normal Totales  (NMP/100mL) 0.301% hasta 5645 5359 =Y < 5645

* Intervalo de confianza, con k=2, probabilidad de cobertura 95%, **Corresponde a la incertidumbre expandida relativa obtenida de los datos
normalizados, FQ: fisica o quimica, MB: Microbioldgica.

5.1.3. Limites, zonas e intervalos

El resultado de una medicién como ya vimos no obedece a un Unico valor, este corresponde a un intervalo
con una probabilidad de cobertura asociada que proviene de la incertidumbre del ensayo realizado, segun la
referencia que se utilice para los documentos técnicos publicados, podemos encontrar una clasificacién de
limites y zonas con ligeras variaciones, vemos su descripcién grafica (ASME, 2002; ILAC, 2019; JCGM & CEM,
2012).
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Tabla 2 Limite e intervalo o zonas en la regla de decision

Termi Definicion Descrincia
ermino Limite Intervalo o Zona escripeion
El ancho de la zona de especificacién, un nimero positivo,
puede entenderse como la tolerancia. Los limites de
tolerancia pueden ser unilaterales (superior o inferior) o
Limite superior Intervalo de bilaterales. Segun la especificacidn, estos limites pueden ser
o inferior. de valores explicitos o implicitos, construidos a partir de
Tolerancia o los vanr’es permitidos de una especificaciones maximas o minimas. En caso de que la
especificacion i , especificacion este dada por el error maximo permitido
(LT) permitidos . propiedad, (EMP) es posible determinar estos limites y las
para una incluyendo, los correspondientes zonas de tolerancia.
propiedad limites. Un ejemplo puede ser limites de acuerdo con R. 0631 del
2015 articulo 8, para pH: LT inferior: 6,0 Unidades de pH, LT
superior: 9,0 Unidades de pH, Intervalo de tolerancia: [6,0 -
9,0] Unidades de pH
A menos que se indique lo contrario en la especificacion, los
o ] limites de aceptacion forman parte del intervalo de
Limite superior aceptacion. Al igual que los limites de tolerancia, pueden ser
o inferior, de Intervalo e Superiores o inferiores segin el tipo de especificacion
Aceptacion los Veﬂf)res valores normativa. Su determinacién depende de la definicion de la
permitidos iy zona de seguridad y de su ubicacién, que puede estar dentro
(LA) permitidos para la . . o
para la . _ del intervalo de tolerancia o, en reglas de decisién menos
magnitud magnitud medida criticas, extenderse hasta la zona de rechazo. La eleccion
medida de estos limites se realiza teniendo en cuenta la capacidad
de gestionar adecuadamente las consecuencias de
decisiones erroneas.
Intervalo de El conjunto de valores de una caracteristica, definido por un
Rech valores no proceso de medicién y una regla de decisién especificos,
echazo ) permitidos para la que resulta en el rechazo del producto cuando el resultado
magnitud medida de una medicion cae dentro de esta zona.
Corresponde a los valores de un proceso de medicién y una
regla de decisién especificos que no se encuentran en la
zona de aceptacién ni en la zona de rechazo. Dependiendo
Intervalo entre U ge |os limites de tolerancia, puede haber més de una zona
limite de de seguridad, también conocida como zona de transicién o
Seguridad toleranciay el banda de proteccion. Esta zona puede estar dentro o fuera
w = |LT — LA| limite de de la zona de tolerancia, segun el documento técnico que la
aceptacion defina y la regla de decision aplicada. Cuando el termino

correspondiente.

usado es banda de proteccion o guardia se expresa en
términos de porcentaje, donde el 100% indica que esta zona
tiene la magnitud de la incertidumbre expandida, de lo
contrario la entendemos como un intervalo.
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llustracion 3 Intervalos y zonas para definicion de regla de decision

Zona de seguridad externa (w)

Limite de tolerancia (LT), superior

Zona de seguridad interna (w)

Limite de aceptacion (LA), superior

Intervalo de aceptacion

Limite de aceptacion (LA), inferior

Zona de seguridad interna (w)

Limite de tolerancia (LT), inferior

Zona de seguridad externa (w)

Intervalo de rechazo

Visualizar el resultado de
una medicién como un intervalo
de confianza que depende de la
incertidumbre  nos  permite
comprender que la medicién
puede ubicarse en diferentes
zonas. La manera en que se
toman decisiones en estas
zonas €S un  aspecto
fundamental de la regla de
decision. No todas las reglas de
decisiéon incluyen todas las
zonas; esto dependera de la
especificacion y el contexto en
que se apliquen, la
representacion grafica mostrada
recoge los referentes mas
importantes (AEONOR, 2019;
Desimoni & Brunetti, 2011).

5.1.4. Zonas de seguridad (w), reglas de decision y sus declaraciones de conformidad

Las zonas de seguridad permiten definir, de acuerdo con el contexto de la declaracion de conformidad, un
factor de seguridad que reduce la probabilidad de tomar una decision incorrecta. Como vimos, el ancho de
dicha zona nos sirve para determinar el limite de aceptacion, w = |LT — LA| . Su definicion puede ser establecida
con criterios propios de los laboratorios, el contexto normativo o las necesidades especificas del cliente. Otra
manera de definir esta zona es considerando la incertidumbre de medida directamente, lo que permite actuar
de manera consecuente con la capacidad de medicidn y su adecuacion para el uso previsto por el laboratorio
que realiza la declaracién de conformidad (ILAC, 2019).

A mayor incertidumbre, la zona de aceptacién seria menor, lo que indica una necesidad de mejorar el
sistema de medicion para satisfacer las necesidades reglamentarias y del cliente. Adicionalmente, la ISO/IEC
17025 recomienda consultar la ISO/IEC 98-4 para declaraciones de conformidad, donde se detalla el papel de
la incertidumbre de medida en la evaluacién de la conformidad asi:

Ecuacion 3 Definicién ancho de la zona de seguridad

w=rU
w = |LT — LA|

1992

w: zona de seguridad
r:multiplo

U:incertidumbre expandida

LT: limite de tolerancia
LA: limite de aceptacién



DEFINICION DE REGLA DE DECISION APLICABLE POR LABORATORIOS DE ENSAYO QUE PRESENTAN ...

Tabla 3 Diferentes zonas de seguridad y tipos de reglas de decision

Regla de _ . . Riesgo como
Decision w=rU Principales Usos Comentarios PAF
- Manufactura y produccion Garantiza un nivel
- Industria aeroespacial extremadamente bajo de <
. _a S L . . =< 1ppm
6 Sigma  w=3U - Servicios financieros defectos. Se utiliza en (<0,0001ppm)
- Sector de la salud, drogas y industrias donde la calidad es ’ PP
medicamentos critica.
- Control de calidad general PI‘O{')IOI‘(?IOﬂa un buen -
equilibrio entre la reduccion
. - Procesos de Manufactura con . < 0,16%
3Sigma w=15U o . de defectos y la facilidad de
una regulacién mas estricta . e (<0,13%)
L implementacion. Utilizado
- Ingenieria .
comunmente en manufactura.
- Ensayos de laboratorio Es el ancho de la zona de
Regla ILAC w=U Calibracion en general seguridad que ampliamente <25%
G8:2009 - Declaracion de conformidad en  se utiliza en todo tipo de (<2,28%)
diferentes industrias industrias, sectores.
- Metrologia dimensional Utilizada principalmente en
ISO 14253- w= - Ensayos de precision metrologia dimensional. De < 5%
1:2017 0,83-U - Control de calidad en igual forma en sector de (<4,8%)
manufactura manufactura.
- Inspeccidn visual Decisién binaria de
Aceptacion - El riesgo no tiene conformidad sin considerar la
'p w=0 implicaciones directas incertidumbre de medicion. <50%
Simple y . " . .
- Declaracion de conformidad Util para inspecciones
directa simples y rapidas.
- Control de calidad no critico Declg ra conformidad §I a S.e acepla
o . medicion es menor o igual al incluso
o - Situaciones con menor riesgo ., . o .
No critico =-U . limite menos la incertidumbre.  mediciones
- Procesos donde pequefias o .
o Utilizado cuando el riesgo por fuera de
desviaciones son aceptables , )
asociado a errores es bajo. LT

Fuente: (AEONOR, 2019; ASME, 2002; Eurolab, 2017; ILAC, 2019; JCGM & CEM, 2012; OIML, 2017)
5.1.5. Tipo de declaracion de conformidad y enfoques

Segun el tipo de documento sobre la regla de decisién y el area o sector en que se aplique, encontraremos
reglas de decisidn binarias 0 no binarias; de aceptacién simple, aceptacion o rechazo protegidos. Veamos esta
descripcion:
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5.1.5.1. Declaracién binaria

Como su nombre lo indica, este tipo de regla solo tiene dos posibles resultados: conforme 0 no conforme.
Puede aplicarse con o sin el uso de zonas de seguridad. En el primer caso, la zona de seguridad es cero (w =
0), por lo tanto, el limite de tolerancia es equivalente al limite de aceptacién (LT=LA), Para los casos en los que
se utiliza una zona de seguridad, se establece un limite de aceptacion que puede estar dentro de la zona de
tolerancia, lo cual se denomina aceptacion protegida (conservadora) , o fuera de ella, identificado como rechazo

protegido (conservador).

Tabla 4 Reglas de decision binarias y el tipo de aceptacion o rechazo

Declaracion binaria

Tipo de aceptacion o rechazo

LT=LA

— Aceptacion simple, sin zona de seguridad,
S = w=0,LT =LA
g g Posibles resultados:

5 . . .
§ Conforme s - Conforme: entre LT inferior y superior:
= ()]

3 E [LTinf' LTsup]
=
T £ - No conforme: en zona de rechazo:
=
(_OO' LTinf) Y (LTsup' —|—oo)
=0
I I
LreLA : : Aceptacion protegida (conservador), zon:
= ig gl = de seguridad, w = rU, LT # LA
= '8 8 = Posibles resultados:
o o o . . .
S 3 8 5 -Conforme: entre LA inferior y superior:
3 |13 Conforme g &
,g ; § gi % [LAinf’LAsup]

=
s s e o -No conforme: zona de rechazo
§ ' £ §' § incluyendo zona de seguridad interna

I I

w=rU | H (—oo, LAinf) 0 (LAsup' +oo)
Uireia Rechazo protegido (conservador), con
I zona de seguridad, w = rU, LT # LA
p = = .
I S 2 Posibles resultados:
] © K e .
Iy S S < -Conforme: entre LT inferior y superior
. o r . .
i g Conforme - I incluyendo zona de seguridad externa:
= -= = -
§— (<Y .
i g : [LTinf — w, LTy, + W)
i E § -No conforme: zona de rechazo
. ~
i excluyendo zona de seguridad interna
v w=rU

(_00, LTlnf — W) (o] (LTsup +w, +00)

Fuente: (AEONOR, 2019; ASME, 2002; ILAC, 2019; JCGM & CEM, 2012)

La aceptacion protegida (conservadora) , en la cual se da una aceptacion estricta o un rechazo relajado,
se hace con objetivo de no declarar conformidad a ningun resultado de medicién con probabilidad de ser no
conforme, mientras que el rechazo protegido (conservador) en cual se da una aceptacion relajada y un rechazo
estricto se hace con el objetivo de no declarar conformidad a ningun resultado de medicién que pudiera haber
sido declarado conforme habiendo probabilidad de no serlo, dicha probabilidad depende al riesgo definido o

tipo de regla de decision (AEONOR, 2019; JCGM & CEM, 2012).
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5.1.5.1. Declaracion no binaria

Corresponde declaraciones de conformidad con mas de dos posibles resultados, entre los cuales
encontramos conforme, no conforme, y todo para todo aquel resultado de medida que se encuentre en las
zonas de seguridad, podré clasificarse como conforme o no conformes en riesgo considerable o condicionado,
incluso no concluyente, veamos sus representaciones graficas:

Tabla 5 Reglas de decisién no binarias y el tipo de aceptacién o rechazo

Declaracion no binaria

Tipo de aceptacion o rechazo

Aceptacion protegida (conservador)

zona de seguridad interna, w = rU, LT + LA

No
conforme

(r#a ! !
i i
= 3 I B
4 I= =l o
L -
§ :& £ s
S | & Conforme §| 3
L 5 o %
3 18 Sl S
E I gl E
E IE gl E
~l = 3] 3
1 I
w=rU . H

No
conforme

Posibles resultados:

-Conforme: entre LA inferior y superior:
[LAins, LAy

-Conforme condicionado o no
concluyente: en zona de seguridad:
[LTinf' LAinf) Y (LAsup' LTsup]

-No conforme: en zona de rechazo:
(_Oot LTinf) 0 (LTsup' +°°)

Rechazo protegido (conservador)

zona de seguridad externa, w = rU, LT + LA

« LT#LA
|
i
|
No 1=
nforme !':,
|
i
|
y w=rU

Conforme

Limite de tolerancia (LT)
Limite de tolerancia (LT)

|
|
1
|
1
|
=
T No
':.! conforme
|
1
|
|

Posibles resultados:

- Conforme: entre LT inferior y superior:
[LTing, LTsup]

- No conforme condicionado o no
concluyente: en zona de seguridad
externa: [LTis — w, LTinf) O
(LTsup LTsyp + W]

- No conforme: zona de rechazo
excluyendo zona de seguridad externa
(_oo' LTinf - W) y (LTsup T w, +°°)

Aceptacion y Rechazo protegidos

Zona de seguridad externa e interna, w = rU, LT + LA

No '
I~
conforme .—

r#A ! !
o b
5 i3 3 B
S~— .\" o S~—
g i3 2
§ 8 8 5
o HE <Y QU 5
ko) | © Conforme o 8
§ 1 ] o *E
S 13 ST
E I gl £
~ 1 30 3

1 I
w=rU

No
conforme

Posibles resultados:

- Conforme: entre LA inferior y superior
excluyendo zonas de seguridad
[LAins, LAy )

- Conforme condicionado o no
concluyente: en zona de seguridad
interna: [LT,r, LAinf) O
(LAsup' LTsup]

- No conforme condicionado o no
concluyente: en zona de seguridad
externa: [LT;nr — w, LTjpf) O
(LTsup) LTsyp + W]

- No conforme: zona de rechazo
excluyendo zona de seguridad externa
(—oo, LTinf - W) y (LTsup +w, +O°)
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5.2. El nivel del riesgo en la declaracién de conformidad

La norma ISO/IEC 17025 en su Ultima version 2017 posee un enfoque basado en riesgo. No obstante, es
necesario diferenciar entre los riesgos del laboratorio asociados a la gestion de los mismos riesgos, con
respecto al conocimiento y expresidn del riesgo en la regla de decision (AEONOR, 2019). En principio, ambos
podrian entenderse como el efecto de la incertidumbre sobre los objetivos (ICONTEC & ISO, 2018), pero los
enfoques asignados a este trabajo se orientan segun lo definido en la ISO/IEC 98-4:2012.

Si el sistema de medida, incluyendo todos los equipamientos como instrumentos, dispositivos, materiales,
reactivos e insumos, fueran perfectos, al igual que el operador de este sistema, el resultado de la medida y las
decisiones tomadas en relacion la informacién del laboratorio, serian completamente correctas. En tal caso, la
incertidumbre seria despreciable y, por ende, los riesgos serian nulos (Desimoni & Brunetti, 2011; JCGM &
CEM, 2008, 2012).

Para abordar la definicion del riesgo, es inevitable hablar de probabilidad, la cual entendemos como una
medida cuantitativa de la posibilidad de que ocurra un evento. En términos de incertidumbre en la medicion, la
probabilidad se utiliza para expresar la confianza en que un resultado de medicion se encuentre dentro de
ciertos limites, conocidos como intervalos de confianza (ISO, 2006). En la evaluacion de la conformidad, esa
probabilidad es la medida cuantitativa de que un elemento cumpla o no un requisito especificado, al que
llamamos limites de tolerancia(JCGM & CEM, 2012).

La probabilidad es una herramienta clave para cuantificar el riesgo asociado con las decisiones basadas
en mediciones. Al entender y calcular la incertidumbre de las mediciones, se puede determinar la probabilidad
de errores en las decisiones con respecto a la especificacion normativa.

La definicidn se entiende entonces como la probabilidad de que se acepte uno o varios items de ensayo
cuando son no conformes, o que sean rechazados siendo conformes. Teniendo en cuenta el contexto de la
expresion del riesgo, este nos permite tomar decisiones en condiciones de informacidn escasa o conocimiento
extenso, entendiendo esto como informacién sobre el comportamiento de la poblacion de donde proviene el
item. De esta manera, podemos indicar el riesgo especifico o global, y puede entenderse desde el punto de
vista del consumidor o del fabricante, lo cual abordaremos a continuacion(JCGM & CEM, 2012).

5.2.1. Interpretacion del riesgo
5.2.1.1. Riesgo especifico y global

En el contexto de las mediciones por parte de los laboratorios de ensayo, el riesgo especifico se refiere a
la probabilidad que un andlisis de una muestra o item de ensayo indique conformidad cuando en realidad no
cumple con los criterios especificados, 0 que indique no conformidad cuando la muestra realmente cumple con
los criterios. Este riesgo esta basado en la medicion individual de una muestra Unica, que considera la
incertidumbre de esa medicion especifica tomando en cuenta todos los aportes del proceso de medicidn incluido
el muestreo. Cuando el laboratorio no tiene informacion previa sobre la naturaleza de la poblacion o sistema
solo puede proporcionar riesgos especificos (ILAC, 2019) .

Por otro lado, el riesgo global es la probabilidad media de aceptar multiples muestras como conformes
cuando algunas de ellas no cumplen con los criterios especificados, o de rechazar muestras conformes a los
requisitos. Este riesgo se calcula considerando la incertidumbre aportada por el sistema de medicion y aplicando
la informacion asociada al modelo de la poblacién. Mientras el riesgo especifico se enfoca en la precision de
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resultados individuales, el riesgo global abarca la confiabilidad general del proceso de medicién del laboratorio
y la gestion de las muestras como un conjunto, su relacién no esta asociada directamente (ILAC, 2019). Sin
embargo, un adecuado control y gestion de la incertidumbre en las mediciones pueden reducir
significativamente las probabilidades de decisiones incorrectas (Ferrero et al., 2023), tanto a nivel especifico
como global. Veamos un ejemplo y la diferencia de este:

Como parte de objetivos de calidad del agua para una de las fuentes superficiales como cuerpos Iéticos se
tiene establecido que el oxigeno disuelto no debe ser inferior a 5 mg/L, dicha condicion es evaluada
periodicamente por el laboratorio y su equipo de muestreo por medio de determinacién sonda dptica de
luminiscencia. ¢ Qué condicién evalta un riesgo especifico y cual un riesgo global?

Riesgo especifico
El Laboratorio con su equipo de muestreo
realizo la medicion de un dia, sobre el cuerpo
de agua superficial, se obtuvo un resultado de:
516 = 0,20 mg O, /L, para un nivel de
confianza del 95,45%, factor de cobertura k=2,
el laboratorio supone wuna funcion de
distribuciéon normal para la evaluacién de los
datos.
o Limite de tolerancia (LT): 5,0 mg O, /L
e Mejor estimacion (y): 5,16 mg O, /L
o Incertidumbre expandida (U): 0,20 mg O, /L

La declaracion de conformidad, es decir definir
si se estd o no cumpliendo con respecto al
objetivo de calidad se haria con respecto a una
Unica medicién de la muestra tomada en un
instante de tiempo determinado, por lo que
esta declaracion no puede extrapolarse a la
condicion del cuerpo de agua.

Para los anteriores ejemplos se trabaja con los
supuestos estadisticos y otros:
o [as mediciones son independientes
o Distribuciones normales
o Incertidumbre de cada medicion es constante
y representativa,
o No existen sesgos representativos
o [os métodos de muestreo y analisis son los
apropiados para el fin previsto

Riesgo global

Se realiz6 el seguimiento del oxigeno disuelto
de manera semanal, durante un afio, cada
medicién entre las que se encuentra la
expresada en el ejemplo anterior tiene asociada
una incertidumbre.
Se identifica que el comportamiento de los datos
en el afio tiene una distribucién normal.
o Calculo el promedio anual de oxigeno disuelto

o 1%

====

e Incertidumbre estandar combinada de x:

2
— |yn (W =Y
U = / i=1(n) , donde u; = -

e Estimo desviaciones estandar de mediciones

2?:1(xi_x_)2

n-1

S =

e Estimo incertidumbre estandar del promedio,
considerando ambas contribuciones

s \2 5
ulx)= ||—=| tu
®= |(7) +u
e Defino el intervalo de confianza, usando los
supuestos  estadisticos  correspondientes
(k=2, 1C: 95,45%)
1695‘45% =X i k " u(.f)

Es posible declarar conformidad con respecto al
objetivo de calidad y definir el riesgo basado en
un resultado de medida futuro gracias al
conocimiento del sistema evaluado.

Fuente: Desarrollado a partir de (JCGM, 2020; JCGM & CEM, 2012; Separovic et al., 2023)
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5.2.1.1. Riesgo del consumidor y del fabricante

La incertidumbre hace que siempre exista el riesgo de equivocarse al tomar una decisién. Esa
incertidumbre, que en términos ideales deberia estar basada en el valor medido de una propiedad y el sistema
de medida empleado, asi como en el comportamiento del proceso del que provienen los items de ensayo, tiene
dos resultados posibles: acertar en el rechazo o aceptacién con respecto a los requisitos, o fallar, ya sea con
un rechazo o una aceptacion erréneos. Al encontrarnos en esta ultima situacion, el costo de este error puede
ser asumido por el consumidor del item de ensayo o producto, o por el fabricante (AEONOR, 2019; JCGM &
CEM, 2012).

Aceptar erroneamente un item es un riesgo para el consumidor, porque el costo asociado a dicho error a
menudo lo asume el consumidor o usuario, al aceptar el elemento como vélido para su finalidad y actuar en
consecuencia. Por otro lado, el rechazo erréneo corresponde a otra decision incorrecta cuya probabilidad se
denomina riesgo del fabricante, ya que a menudo es el fabricante quien asume el costo asociado a dicho error,
al no poder vender un elemento que no haya superado los requisitos de conformidad (JCGM & CEM, 2012).

Tabla 6 Definiciones y equivalencias terminologicas de riesgos para el consumidor y fabricante

Riesgo Especifico Global
Fabricante - Probabilidad de que se
Rechazo errépeo z(ra(t):rar:il::a;eqn:gnl:g rechace un elemento
Falso negativo h ; conforme basado en un
Probabilidad de rechazo falso (PRF) rechazado sea conforme resultado de medida futuro
Probabilidad de conformidad (Pc)
Consqmidor, Probabilidad aue un Probabilidad de que se
Aceptacion elr (onea determinado elqemento acepte un elemento no
Falso positivo ; conforme basado en un
Probabilidad de aceptacion falsa (PAF) ~ aceptadoseanoconforme -\ e futuro

Probabilidad de no conformidad (Pnc)
Fuente: (ASME, 2002; ILAC, 2019; JCGM & CEM, 2012)

Entender el riesgo para la declaracién de conformidad segun el contexto, permite definir con claridad hasta
que niveles puedo establecer mis limites de aceptacion, puede elegirse de forma que proporcionen, de medida,
fracciones aceptables de elementos errdneamente aceptados o rechazados. Un determinado elemento medido
o resultado de una medicion puede atribuirse una funcién de distribucion de probabilidad (FDP), la cual se
encuentra en una zona de aceptacion o rechazo, en algunos casos en ambas, el limite de tolerancia puede
dividir las &reas de la FDP, las probabilidades de conformidad y no conformidad (ILAC, 2019; JCGM & CEM,
2012) abarcan los dos posibles escenarios:
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Intervalo de
tolerancia

LT

llustracion 4 Interpretacion del riesgo Riesgo fabricante Riesgo consumidor
v'Probabilidad de rechazo v'Probabilidad de
falso — PRF aceptacion falsa — PAF
v'Probabilidad de v'Probabilidad de no
Ecuacion 4 Estimacion y expresion del riesgo conformidad - Pc conformidad - Pne

Pc+Pnc=1
Pc:probabilida conformidad
Pnc:probabilidad no conformidad

5.2.2. Probabilidad de conformidad o estimacion del riesgo

Para la estimacion del riesgo especifico o probabilidad de conformidad partimos de la propiedad de interés
medida, la cual se considera una variable aleatoria Y con valores posibles n. Cuando se mide Y, la evaluacion
de los datos de medicion genera un valor de magnitud medida nm, que se considera una realizacién de una
variable aleatoria observable Ym generalmente, el valor medido nm, diferira de Y en un error desconocido, que
dependera efectos aleatorios y sistematicos (JCGM & CEM, 2012). Teniendo en cuenta que la medicion
realizada (Y), el valor de la magnitud medida (nm) y la funcién de probabilidad (FDP) se expresan de la siguiente
manera:

Ecuacion 5 funcion de distribucion

IJnlY = nm) =:g(Inm)

La expresion para calcular la probabilidad de que un item sea conforme con un requisito especifico en un
limite de tolerancia bilateral, en base a la medicion de sus propiedades esta determinada por el area bajo la
curva de la FDP correspondiente evaluada en los limites de tolerancia, lo cual se da por la siguiente expresion:

Ecuacién 6 Estimacion de probabilidad de conformidad para un requisito de limite de tolerancia bilateral

LTsup LTinf

g@mInm)dn —f g@mInmddn

— 00

LTsup

gt = |

— 00

PC(LTinf =Y < LTsuplnm) = f
LTL'nf

Abreviaremos las expresiones anteriores usando la FDP normal o gaussiana (ecuacion 2) como:
Ecuacion 7 Expresion abreviada de probabilidad de conformidad para limite de tolerancia superior
LT LT 1 1 n—y 2 LT — y
g(ln )dn=f fexp[——(—) ]dn=¢< )
-f—oo m —o0 UV2T 2 u u

Teniendo en cuenta los casos particulares de especificacion y las definiciones matematicas anteriores, se
estima la probabilidad de conformidad con las funciones de probabilidad normales siguiendo los siguientes
formulas:
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Tabla 7 Probabilidad de conformidad para los casos de limites de tolerancia

Probabilidad de conformidad

Especificacion Representacion grafica
Intervalo de
tolerancia
LT

Limite Superior F(Y < LTsup)

Unico T
(LT sup) o (Ly)
u
Pc Pnc \\
[ O
__Intervalo de
LT tolerancia

> IT.
Limite inferior P.(Y 2 LTyy)

Unico i
u
Intervalo de
tolerancia
LTinf. LTsup.
Limite de P.(LTing <Y < LTgyp)
tolerancia i s
bilateral q)( sup — J’) _ q)( inf — y)
u u
Pc Pnc
| O |

Fuente: Recopilacion y adaptacion de (AEONOR, 2019; ILAC, 2019; JCGM & CEM, 2012)

Los célculos expresados entre las ecuaciones anteriores se pueden simplificar mediante hojas de célculo
de Microsoft Excel, Google Sheets (ONUDI & GQSP - Colombia, 2020; ONUDI;GQSP - Colombia, 2022), entre
otras que permiten realizar estimaciones apropiadas, el desarrollo de ejemplos y casos particulares para el

sector ambiental los desarrollaremos mas adelante.
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5.3. La declaracion de conformidad y los laboratorios de ensayo segun la ISO/IEC
17025:2017

Para que un laboratorio sea reconocido
S A el como un Organismo Evaluador de la
solicitudes, ofertas y Conformidad (OEC), de acuerdo con los
contratos requerimientos de las entidades que otorgan

e _{ reconocimiento y que se guian por la

ISO/IEC 17011, su sistema de gestién y los
ensayos acreditados deben basarse en la

7.8 Informe aplicacion de la norma ISO/IEC

Declarar de _
Imparsicliced| conformidad resvltados. 17025:201 7(ONAC’ 2022)

usando regla Expresar
de decision

En el contexto ambiental, el objetivo del
proceso de medicion es de vital importancia,
ya que existen diversos enfoques para los

6.2 Personal. cuales se puede requerir dicha medicion.

Autorizar personal para
analizarresultados

cumplen

Aspectos como la toma de muestras,
las mediciones realizadas en campo, las
mediciones realizadas en laboratorio y la
interpretacion de los resultados son
cruciales. La norma ISO/IEC 17025:2017

llustracion 5 Requisitos ISO/IEC 17025:2017 para la declaracion de redefine el concepto de laboratorio,

conformidad incluyendo no solo los ensayos, sino

también los muestreos asociados a estos

ensayos. Esta ampliacién asegura que el muestreo se realice con los mismos estandares de calidad y precision

que los ensayos subsiguientes, garantizando que las muestras recogidas reflejen adecuadamente las
condiciones del sistema objetivo de medicion (ISO & CASCO, 2017).

incluidas las
declaraciones de
conformidad

El muestreo adecuado es esencial para obtener resultados confiables, y cualquier error en esta etapa
puede comprometer la integridad de los datos y las decisiones basadas en ellos. La norma subraya la
importancia de que los laboratorios implementen procedimientos estandarizados y bien documentados para la
toma de muestras, asegurando que el personal involucrado esté debidamente capacitado y sea competente.
Esto incluye la comprensién de los principios y métodos de muestreo, asi como la capacidad de aplicarlos en
campo para obtener muestras que cumplan con los criterios de representatividad y calidad necesarios (Clark,
2000).

Integrar el muestreo como una funcién esencial del laboratorio promueve una mayor coherencia y calidad
en todo el proceso de medicion. Esto implica considerar la incertidumbre asociada no solo al ensayo, sino
también al proceso de muestreo, garantizando que ambos componentes sean gestionados de manera integral
para proporcionar resultados confiables (Engstrdm et al., 2019). Teniendo en cuenta esto, los requisitos de la
regla de decision se pueden definir en la ISO/IEC 17025:2017 para los siguientes campos:
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5.3.1. El personal, su competencia y debida autorizacion

En la norma ISO/IEC 17025:2017 se establece que los laboratorios deben asegurar que su personal posee
la competencia técnica necesaria para llevar a cabo tareas especificas de ensayo. La competencia se define
no solo por la formacién académica y la experiencia laboral, sino también por la capacidad de aplicar
conocimientos practicos y técnicos en situaciones reales.

El personal competente es crucial para garantizar que las mediciones y ensayos se realicen con precisién
y confiabilidad. Esto incluye la capacidad de evaluar y calcular la incertidumbre de la medicion, un componente
esencial en la declaracién de conformidad. La incertidumbre de la medicion debe ser estimada y actualizada
adecuadamente, ya que influye directamente en la toma de decisiones sobre la conformidad del producto o
muestra con los requisitos especificos.

Ademas, la aplicacion de reglas de decision requiere una comprension detallada de los métodos y
procedimientos especificos, asi como de los estandares internacionales que guian estos procesos. Por ejemplo,
segun la Guia ISO/IEC 98-4:2012, la regla de decisidn es una herramienta clave que debe ser documentada y
aplicada consistentemente, considerando la incertidumbre de la medicién. Personal capacitado es esencial para
interpretar correctamente estos requisitos y aplicarlos en contextos practicos.

La competencia del personal también incluye la capacidad de mantener la integridad y la imparcialidad en
todas las actividades del laboratorio. Los laboratorios deben asegurarse de que su personal esté libre de
cualquier influencia que pueda afectar su juicio técnico, por lo cual la autorizacion de quien emite gestiona y
revisa la declaracion de conformidad es clave, dentro de la actividad del laboratorio como OEC.

6. Requisitos relativos a los recursos; 6.2 Personal
6.2.6 El laboratorio debe autorizar al personal para llevar a cabo actividades de laboratorio especificas,
incluidas, pero no limitadas a las siguientes:

a) desarrollar, modificar, verificar y validar métodos;

b) analizar los resultados, incluidas las declaraciones de conformidad o las opiniones e

interpretaciones;

¢) informar, revisar y autorizar los resultados.

ISO/IEC 17025:2017

5.3.2. Solicitudes ofertas y contratos en el marco de la regla de decision

Es esencial que el cliente comprenda la necesidad y aplicacion de la regla de decision en los informes que
recibe. La regla de decision es una herramienta critica que ayuda a interpretar los resultados de las pruebas en
relacion con las especificaciones 0 normas establecidas. Esta comprension permite al cliente, que puede ser
una entidad regulatoria o cualquier otra parte interesada como usuario final del informe, tomar decisiones
informadas.

Es fundamental que las partes interesadas o usuarios finales del informe sepan cdmo interpretar estos
resultados, incluso para aquellos que no son especialistas en el area especifica. La correcta interpretacion de
los resultados depende en gran medida de la claridad con la que se ha definido y aplicado la regla de decision
(Desimoni & Brunetti, 2011). Esta regla determina como se considera la incertidumbre de la medicién al evaluar
la conformidad con los requisitos especificos. Al entender esta relacién, las autoridades pueden hacer un uso
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mas efectivo y preciso de los datos proporcionados por los laboratorios, lo que es vital para la toma de
decisiones regulatorias, entre otras.

Adicionalmente, la falta de un requisito claro y uniforme para todos los laboratorios en cuanto a la
especificacion y el acuerdo de uso de la regla de decision con los clientes puede llevar a la aplicacidn de reglas
que incentiven resultados no concluyentes en escenarios de no cumplimiento normativo. Esto puede resultar
en la obtencién de resultados que favorezcan indebidamente a una de las partes, comprometiendo la integridad
y la confiabilidad de los datos. Un acuerdo bien definido y consistente sobre la aplicacion de la regla de decision
es crucial para evitar estas situaciones y garantizar que todos los resultados sean precisos y reflejen
verdaderamente la conformidad con las especificaciones requeridas.

7. Requisitos del proceso; 7.1 Revision de solicitudes, ofertas y contratos
7.1.3 Cuando el cliente solicite una declaracion de conformidad con una especificacion o norma
para el ensayo o calibracién (por ejemplo, pasa/no pasa, entro de tolerancia/fuera de tolerancia), se
debe definir claramente la especificacion o la norma y la regla de decision. La regla de decision
seleccionada se debe comunicar y acordar con el cliente, a menos que sea inherente a la
especificacion o la norma solicitada.

ISO/IEC 17025:2017

5.3.3. Informe de resultados

Un informe de resultados de un laboratorio de ensayo, independientemente de si incluye una declaracién
de conformidad, debe estructurarse conforme a los requisitos de la ISO/IEC 17025:2017 y los requerimientos
legales asociados al ensayo realizado, definidos por las autoridades pertinentes. Este informe constituye un
documento esencial que representa la salida del proceso mas relevante en el quehacer de un laboratorio.

Cuando un laboratorio expresa un resultado, este va mas alla del valor medido de una magnitud, ya que
debe incluir el contexto en el que se realiz6 la medicion, la incertidumbre asociada y cualquier otra informacion
relevante. Este conjunto de datos es lo que se conoce como "resultado de medida". El resultado de medida no
solo incluye el valor numérico obtenido, sino también la incertidumbre y las condiciones bajo las cuales se llevo
a cabo la medicién (ILAC, 2019; JCGM & CEM, 2012).

La importancia de la incertidumbre en la declaracién de conformidad es fundamental, ya que es el punto
de partida para la evaluacién del riesgo en la toma de decisiones y otros factores segun la regla de decision
usada. La incertidumbre influye en la precisién y confiabilidad de los resultados, tanto en situaciones con
informacion escasa, como en contextos donde se dispone de un conocimiento mas detallado de las propiedades
del objetivo de medicién. Ademas, es esencial que, cuando un laboratorio acuerda con el cliente la inclusion de
una declaracion de conformidad en el informe de resultados, esta declaracion incluya el estandar normativo
comparado sobre el cual se indica o no el cumplimiento correspondiente en relacion con el tipo de regla usada.
Este aseguramiento, aunque crucial para las autoridades y por supuesto el cliente, no proporciona por si solo
ninguna garantia contractual o legal (ISO & IEC, 2020); dicho cumplimiento es definido en otras instancias por
las entidades correspondientes.

La importancia de la regla de decision y la declaracion de conformidad en los laboratorios de ensayo esta
asociada a un entendimiento claro entre las partes involucradas: el cliente, el consumidor y las autoridades. La
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infraestructura de la calidad debe soportar la toma de decisiones y garantizar que estas sean comprendidas por
todos los grupos de interés (Desimoni & Brunetti, 2011). Un acuerdo claro sobre la aplicacién de la regla de
decision asegura que los resultados sean interpretados de manera consistente y precisa, lo cual es fundamental
para la transparencia y la confianza en los datos proporcionados por los laboratorios de ensayo. Este
entendimiento mutuo facilita que las decisiones basadas en estos datos sean efectivas y adecuadas,
contribuyendo asi a la fiabilidad y credibilidad de la informacién en el ambito regulatorio y comercial. Desde el
punto de vista ambiental ; existe este entendimiento entre las partes involucradas?

7. Requisitos del proceso; 7.8 Informes de resultados,
ISO/IEC 17025:2017

7.8.3 Requisitos especificos para los informes de ensayo
7.8.3.1 Ademas de los requisitos del apartado 7.8.2, los informes de ensayo deben incluir lo
siguiente, cuando sea necesario para la interpretacion de los resultados del ensayo: {(...)
b) cuando sea pertinente, una declaracién de conformidad con los requisitos o
especificaciones (véase 7.8.6);
¢) cuando sea aplicable, la incertidumbre de medicion presentada en la misma unidad que el
mensurando o en un término relativo al mensurando (por ejemplo, porcentaje) cuando: {(...)
— la incertidumbre de medicion afecte la conformidad con un limite de especificacion; (...)

7.8.6 Informacion sobre declaraciones de conformidad

7.8.6.1 Cuando se proporciona una declaracion de conformidad con una especificacion o norma,
el laboratorio debe documentar la regla de decisién aplicada, teniendo en cuenta el nivel de riesgo
(tales como una aceptacién o rechazo incorrectos y los supuestos estadisticos) asociado con la
regla de decision empleada y aplicar dicha regla.

Nota. Cuando el cliente es quien prescribe la regla de decision, o se prescribe en reglamentos

o0 documentos normativos, no es necesario considerar adicionalmente el nivel del riesgo.
7.8.6.2 El laboratorio debe informar sobre la declaracion de conformidad, de manera que
identifique claramente:

a) A qué resultados se aplica la declaracion de conformidad;

b) Qué especificaciones, normas o parte de esta se cumplen o no;

c¢) La regla de decision aplicada (a menos que sea inherente a la especificacion o norma

solicitada).

Nota. Para informacion adicional, véase la Guia ISO/IEC 98-4.

7.8.7 Informacion sobre opiniones e interpretaciones
7.8.7.1 Cuando se expresan opiniones e interpretaciones, el laboratorio debe asegurarse de que
solo el personal autorizado para expresar opiniones e interpretaciones libere la declaracion
respectiva. El Laboratorio debe documentar la base sobre la cual se han emitido opiniones e
interpretaciones.
Nota. Es importante distinguir las opiniones e interpretaciones de las declaraciones de
inspecciones y certificaciones de producto, como esta previsto en las Normas ISO/IEC 17020
e ISO/IEC 17065, y de las declaraciones de conformidad como se referencia en el apartado
7.8.6.
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5.4. Mecanismos para escoger las reglas de decision

De acuerdo con la expresion de los requisitos de la ISO/IEC 17025:2017, la solicitud de declaracion de
conformidad debe provenir del cliente. Sin embargo, es importante entender el contexto normativo en el que se
desarrolla, ya que, en el caso del contexto ambiental, el conocimiento técnico y normativo por parte de los
clientes no necesariamente es el adecuado. Es aqui donde el papel de los laboratorios y la definicién de su
regla de decisién para declarar conformidad y el riesgo que la acompafia juegan un papel importante no solo a
nivel aplicativo, sino en algunos casos, pedagdgico.

En las guias técnicas generales sobre reglas de decision, se plantean preguntas que parten de la necesidad
de expresar la conformidad, identificar el requerimiento legal o normativo que se desea evaluar, seguir el
proceso de decisidn que se encuentre documentado o sea acordado, y finalmente, decidir el nivel del riesgo
para la aceptacion o rechazo falsos (ILAC, 2019). Estas preguntas desconocen situaciones en las que, a pesar
de que el objetivo de realizar las mediciones es evidenciar o demostrar ante las autoridades correspondientes
que se cumple con los estandares definidos en temas de calidad, no se tiene claridad sobre qué mecanismo
usar. Esta falta de claridad afecta tanto al cliente o usuarios de los laboratorios y de los items que son objeto
de ensayo, como a las autoridades o entidades de inspeccion y vigilancia, e incluso a los propios laboratorios
de ensayo que pretenden evaluar dicha conformidad.

llustracién 6 Mecanismo para seleccion de regla de decision como parte de las actividades de los laboratorios

Informe de
resultados

usads y ka5 especificaciones tEcnicas o ls misma

Fuente: Adaptacion de: (ILAC, 2019)
5.5. La infraestructura de la calidad en el sector ambiental

Los laboratorios, las instituciones encargadas de la normalizacion, reglamentacion técnica, acreditacion,
metrologia, inspeccidn, vigilancia y control conforman el Subsistema Nacional de Calidad (Sical), segin lo
descrito en el Decreto 1074 de 2015, modificado por el Decreto 1595 de 2015 (Lucia et al., 2019). Este
subsistema integra diversos actores que trabajan en conjunto para garantizar la calidad y confiabilidad de los
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servicios y productos en Colombia, entre los actores existe un grupo que a su vez hacen parte del Sistema
Nacional Ambiental (SINA) segun el Decreto 1076 del 2015, algunos actores relevantes para el desarrollo de
este trabajo son:

MADS - Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible: Entre sus funciones estd definir las
politicas y regulaciones a las que se sujetaran la recuperacion, conservacion, proteccion,
ordenamiento, manejo, uso y aprovechamiento sostenible de los recursos naturales renovables y del
ambiente de la nacion de acuerdo con el marco normativo dado principalmente por la Ley 99 de 1994
y el Decreto 1076 de 2015. Si entendemos la regla de decisién como parte de los mecanismos para
establecer el cumplimiento normativo, podriamos inferir que las regulaciones podrian tener detalles
sobre este tema, algunos referentes normativos a nivel internacional se presentan para instituciones
gubernamentales de funciones similares (Comision de las Comunidades Europeas, 2009; Parlamento
Europeo & Consejo de La Unién Europea, 2020).

Autoridades ambientales: Entendidas como entidades de orden nacional, regional, bien sean
autonomas, adscritas al ministerio 0 con caracteristicas especiales en su conformacién, poseen
diversas funciones. Entre ellas, desempefian el rol de maxima autoridad en la jurisdiccién
correspondiente y tienen la facultad de fijar limites permisibles, asi como evaluar, controlar y hacer
seguimiento a los recursos (MADS, 2015). En términos generales la aplicacién de principios en el
marco normativo ambiental como son el preventivo, precautorio y de rigor subsidiario permite definir
para contextos particulares evaluaciones mas rigurosas que por medio del MADS, no se han declarado
explicitamente (Obando Moreno, 2022).

IDEAM - Instituto de Hidrologia, Meteorologia y Estudios Ambientales: Mientras que en Colombia
para otros sectores el ONAC es la entidad encargada de la acreditacién de laboratorios, en el sector
ambiental, esta responsabilidad recae en el IDEAM. Segin el Decreto 1076 de 2015, Articulo
2.2.8.9.1.5, el IDEAM es la entidad competente para establecer los sistemas de referencia para la
acreditacion en relacién con los recursos naturales. Esta disposicion posiciona al IDEAM como un
organismo de acreditacion en el area ambiental y como un ente de inspeccion y vigilancia dentro del
marco del Sical (Lucia etal., 2019). En relacion con la regla de decisién el IDEAM como ente
acreditador desarrolla auditorias que se alinean en el cumplimiento de los requisitos de la norma
ISO/IEC 17025 vigente y apliquen estos mecanismos y herramientas acorde a parametros técnicos.

5.5.1. Laboratorios Ambientales en el contexto del Sical

El ONAC reporta un total de 281 laboratorios de ensayo acreditados, y el IDEAM, reporta 233 a corte del
primer semestre del 2024 (SICAL, 2024), en algunos casos teniendo en cuenta la vocacion de la organizacion
estas pueden contar con acreditacién otorgada por las dos entidades, historicamente el IDEAM se le otorgd
facultades para establecer un sistema de acreditacion desde el afio 1994 con el decreto 1600, que reglamentaba
parcialmente el Sistema Nacional Ambiental (MADS, 2015), pero no fue sino hasta el afio 2001, cuando el
Laboratorio perteneciente a la Corporacién Auténoma Regional de Las Cuencas de los Rios Negro y Nare
Cornare, fue identificado por el IDEAM como el primero en obtener dicho reconocimiento. Todo esto siete afios
antes de la fundacién del ONAC. Este registro historico permite identificar que la infraestructura de laboratorios
ambientales ha crecido acorde a las necesidades y requerimientos normativos y legales de dicho sector,
enmarcados en la aplicacion y acreditacion con la norma NTC-ISO 17025, existe una infraestructura que se ha
consolidado con el pasar de los afios, una infraestructura no reconocida internacionalmente.
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De los laboratorios acreditados por el IDEAM a la fecha los podemos clasificar como laboratorios que se
dedican solo a las actividades analisis en instalaciones permanentes (9,3%), solo a actividades de muestreo y
mediciones en campo (19,9%) y laboratorios que cubren todas las etapas del proceso de mediciéon (70,8%). La
oferta de servicios se encuentra asociada principalmente a analisis en matriz agua, aire y biota (IDEAM, 2024b),
como se indica en el llustracién 7 Grafico de Laboratorios y ensayos acreditados por el IDEAM a fecha de
reporte mayo del 2024.

llustracion 7 Grafico de Laboratorios y ensayos acreditados por el IDEAM a fecha de reporte mayo del 2024
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Fuente: Construccion grafica a partir de (IDEAM, 2024b)

No se registran estudios previos en Colombia desarrollados por entidades gubernamentales o proyectos
asociados, comprendidos entre el afio 2017 a la fecha sobre el estado general de implementacion de los
requisitos normativos sobre la regla de decision establecidos en la ISO/IEC 170251, un factor que es clave en
el marco de la propuesta de este trabajo. Sin embargo, gracias a una encuesta aplicada en el marco del proyecto
ATCC (Asistencia Técnica al Comercio en Colombia) entre los afios 2009 a 2012 a 350 laboratorios publicos,
privados y de la academia, pertenecientes a los sectores agropecuario, alimentos, ambiente, investigacion,
medicamentos, metrologia fisica y quimica, minero energético y salud, si se evidencia un alto porcentaje de
laboratorios con bajo cumplimiento de requisitos metrolégicos y de calidad (Lucia et al., 2019).

5.6. Legislacion ambiental en Colombia y la regla de decision

En el contexto normativo ambiental, se definen valores de referencia enfocados en el cumplimiento de
objetivos de calidad para los recursos. La evaluacion de estos valores es una actividad permanente para todas
las autoridades, y las acciones que estas autoridades toman en funcion de los resultados de las mediciones
pueden derivar en la toma de decisiones asociadas a la administracién de los recursos naturales, incluyendo
procesos sancionatorios por incumplimiento de compromisos. Segun las bases de datos del IDEAM, los
laboratorios encargados de estimar y determinar la calidad de los recursos para presentar a las autoridades se
enfrentan a requerimientos legales en la evaluacion del cumplimiento normativo, evidenciable mediante
resultados de medicién, principalmente en matrices como el recurso hidrico y el aire (IDEAM, 2024b), de
acuerdo con la oferta existente por parte de los OEC (Organismos de Evaluacién de la Conformidad).

T Por parte de entidades como el ONAC, INM, asi como el Ministerio de Industria y Turismo en nombre del SICAL, se han desarrollado
estudios sobre capacidades especificas por sectores productivos que a su vez desarrollan programas de cooperacion internacional
como es GQSP Colombia — Global Quality and Standards Programme, las actividades de los programas contemplan formacién sobre
regla de decision para los Laboratorios de Ensayo (ONUDI & GQSP - Colombia, 2020; ONUDI;GQSP - Colombia, 2022)
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5.6.1. Revision general de la legislacién colombiana

En una revision detallada por matrices y areas de aplicacion sobre la legislacion expedida por el MADS, se
encontraron un total de 29 resoluciones o decretos que, en su articulado, expresan limites de tolerancia, ya sea
como valores de referencia, limites maximos u objetivos. Entre las matrices mas representativas con valores de
referencia a ser evaluados por laboratorios de ensayo, debemos acotar solo a los criterios normativos
cuantitativos que pueden ser evidenciados o evaluados en su cumplimiento por parte de los laboratorios de
ensayo, la revisién no cobijé referentes internacionales que han sido adoptados por medio de las politicas vy

acuerdos del Gobierno Nacional.

Tabla 8 Revisién normativa emitida por el MADS a nivel nacional y otras en el marco de aplicacion de regla de decisién

Matriz Referencia Nombre OA
Consumo [ f isticas, i 4si i
R, 2115 de 2007 Por medlo de la cual se sclenlalanl caractensﬂcgs, instrumentos basicos y frecuencias ONAC
humano del sistema de control y vigilancia para la calidad del agua para consumo humano
R 1207 de 2014 Por la cual se adoptan disposiciones relacionadas con el uso de aguas residuales IDEAM
tratadas
Por la cual se establecen los parametros y los valores limites maximos permisibles
R.631de 2015 en los vertimientos puntuales a cuerpos de aguas superficiales y a los sistemas de  IDEAM
alcantarillado publico y se dictan otras disposiciones
Por medio de la cual se adopta el plan de ordenamiento del recurso hidrico - PORH
R. 112-5304- L . -
2016 de 2016 y los objetivos de calidad de las fuentes receptoras de vertimientos en los 26 IDEAM
municipios del a jurisdiccion de Cornare para el periodo 2016 - 2026
Residual
© Por el cual se establecen los parametros y los valores limites maximos permisibles
g-, R.883de 2018 en los vertimientos puntuales a cuerpos de agua marinas, y se dictan otras IDEAM
< disposiciones
Por la cual se establecen los parametros y los valores limites maximos permisibles
R.699 de 2021  enlos vertimientos puntuales de Aguas Residuales Domésticas Tratadas al suelo,y IDEAM
se dictan otras disposiciones
R. 1256 de 2021 P.or Ial (?ual se reglamenta el uso de las aguas residuales y se adoptan otras IDEAM
disposiciones
D. 1076 de 2015 Por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario del IDEAM
' Sector Ambiente y Desarrollo Sostenible
Natural R. 112-5304- Por medio de la cual se adopta el plan de ordenamiento del recurso hidrico - PORH
2(')1 6de2016 "V los objetivos de calidad de las fuentes receptoras de vertimientos en los 26 IDEAM
municipios del a jurisdiccién de Cornare para el periodo 2016 - 2026
R. 58 de 2002 Por la cual se establecen normas y Iimitgs méximos perr’nis.ibles de emision para IDEAM
incineradores y hornos crematorios de residuos sdlidos y liquidos
R. 886 de 2004  Por la cual se modifica parcialmente la resolucion 058 del 2002 IDEAM
Fuentes fijas Por la cual se establecen las normas y estandares de emision admisibles de
R. 909 de 2008 . . . ) o IDEAM
® contaminantes a la atmésfera por fuentes fijas y se dictan otras disposiciones.
S
< R. 1309 de 2010  Por medio de la cual se modifica la Resolucion 909 del 2008 IDEAM
. R.802 de 2014  Por medio de la cual se modifica la Resolucion 909 del 2008 IDEAM
Fuentes fijas
R. 1377 de 2015  Por medio de la cual se modifica la Resolucion 909 del 2008 IDEAM
R. 2267 de 2018 Por el cual se modifica la Resolucién 909 de 2008 y se adoptan otras disposiciones. IDEAM
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Tabla 8 Revisién normativa emitida por el MADS a nivel nacional y otras en el marco de aplicacion de regla de decisién

Matriz

Referencia

Nombre

OA

Fuentes
moviles

R. 2604 de 2009

R. 762 de 2022

Por la cual se determinan los combustibles limpios teniendo como criterio
fundamental el contenido de sus componentes, se reglamentan los limites maximos
de emision permisibles en prueba dinamica para los vehiculos que se vinculen a la
prestacion del servicio publico de transporte terrestre de pasajeros y para
motocarros que se vinculen a la prestacion del servicio publico de transporte
terrestre automotor mixto y se adoptan otras disposiciones

Reglamenta los limites permisibles de emisiones contaminantes que deberan
cumplir las fuentes moviles terrestres, se reglamentan los articulos 2.2.5.1.6.1,
2.2.5.1.8.2y 2.2.5.1.8.3 del Decreto 1076 y se adoptan otras disposiciones

IDEAM

IDEAM

Calidad

R. 2254 de 2017

Por la cual se adopta la norma de calidad del aire ambiente y se dictan otras
disposiciones.

IDEAM

Olores

R. 1541 de 2013

Por la cual se establecen los niveles permisibles de calidad del aire o de inmisién, el
procedimiento para la evaluacién de actividades que generan olores ofensivos y se
dictan otras disposiciones

IDEAM

Ruido

R. 627 de 2006

Establece la norma nacional de ruido y ruido ambiental

IDEAM

Productos y otras matrices

Combustibles

R. 1180 de 2006

R. 1565 de 2004

R. 623 de 1998

R. 68 de 2001

R. 898 de 1995

Por el cual se modifican parcialmente las Resoluciones 1565 y 1289 del 27 de
diciembre de 2004 y 7 de septiembre de 2005, respectivamente.

Por el cual se modifica parcialmente la Resolucion 898 del 23 de agosto de 1995,
que regula los criterios ambientales de calidad de los combustibles liquidos y sélidos
utilizados en hornos y calderas de uso comercial e industrial y en motores de
combustion interna.

Por el cual se modifica parcialmente la Resolucién 898 de 1995 que regula los
criterios ambientales de calidad de los combustibles liquidos y sélidos utilizados en
hornos y calderas de uso comercial e industrial y en motores de combustion interna.

Por el cual se modifica parcialmente la Resolucién 898 de 1995, adicionada por la
Resolucién namero 125 de 1996 y modificada por la Resolucion nimero 623 de
1998, que regula los criterios ambientales de calidad de los combustibles liquidos y
solidos utilizados en hornos y calderas de uso comercial e industrial y en motores
de combustion interna de vehiculos automotores

Por la cual se regulan los criterios ambientales de calidad de los combustibles
liquidos y sélidos utilizados en hornos y calderas de uso comercial e industrial y en
motores de combustién interna de vehiculos automotores

ONAC

ONAC

ONAC

ONAC

ONAC

Detergentes

R. 689 de 2016

Por la cual se adopta el reglamento técnico que establece los limites méximos de
fésforo y la biodegradabilidad de los tensoactivos en detergentes y jabones, y se
dictan otras disposiciones

ONAC

Biosdlido

D. 1287 de 2014

Por el cual se establecen criterios para el uso de los biosélidos generados en plantas
de tratamiento de aguas residuales municipales

IDEAM,
ONAC,
ICA

Residuos

Decreto 4741 de
2005

R. 222 de 2011

Por el cual se reglamenta parcialmente la prevencion y manejo de los residuos o
desechos peligrosos generados en el marco de la gestion integral

Por la cual se establecen requisitos para la gestién ambiental integral de equipos y
desechos que consisten, contienen o estén contaminados con Bifenilos Policlorados
(PCB)

IDEAM

IDEAM
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De la revision realizada se establecen tres categorias, la primera corresponde a recurso hidrico, en temas
de destinacién de uso de aguas naturales de todo tipo, aguas residuales domésticas y no domésticas, aguas
tratadas para consumo humano, las caudales se asocian méas para condiciones de salud publica y objetivos de
calidad; la categoria de recurso aire comprende emisiones de fuentes fijas y moviles, mediciones para
determinar calidad del aire, emision de olor ofensivos y ruido ambiental y de emision; y finalmente la normativa
ambiental que encuentra asociado sus requerimientos a condiciones de bienes o productos como son la calidad
de los combustibles, detergentes y la disposicidén de posconsumo para biosélidos de plantas de tratamiento de
aguas residuales municipales y residuos.

En términos generales, de la revisidn de todas las normas y su articulado, donde se define el requerimiento
de cumplimiento normativo con estandares expresados como limites de tolerancia, es posible aplicar cualquier
regla de decision que tenga en cuenta la incertidumbre para definir conformidad. Esto se debe a que ninguna
de las 29 normas consultadas define de manera clara este requerimiento, y en pocos casos se menciona
explicitamente los mecanismos de declaracién de conformidad. Entre los aspectos particulares y destacables
de esta revision, encontramos que:

e Mecanismo de declaracion de conformidad sin establecer relacion con la incertidumbre: En
algunos documentos normativos, como la Resolucion 2254 de 2017 "Por la cual se adopta la
norma de calidad del aire ambiente y se dictan otras disposiciones", se cuenta con un mecanismo
para la "Declaratoria de los niveles de prevencion, alerta 0 emergencia“, estimados a partir de la
media mévil de un conjunto de mediciones en un intervalo de tiempo. Esta particularidad nos
permite definir que dicho mecanismo, a pesar de que no incluye la incertidumbre para declarar
emergencia, puede ser adaptado para aplicar la regla de decisién, como se describe en la ISO/IEC
98-4:2012.

¢ Riesgo global y riesgo especifico: La legislacidn en temas de calidad del aire, fuentes fijas para
casos particulares y temas asociados a ruido ambiental y de emision, entre otras normativas
relacionadas con este recurso, establece la necesidad de determinar el cumplimiento normativo o
la toma de decisiones basadas en méas de una medicidn. En algunos casos, hablamos de tiempos
de exposicidn. Para estos, se debe considerar no solo el aporte de la incertidumbre de la medicion
o el sistema de medida, sino también el del proceso que genera dicha emisién. Esto puede resultar
en una declaracion de conformidad asociada a un riesgo global.

¢ Incertidumbre objetivo en norma nacional de ruido y ruido ambiental: Las declaraciones de
conformidad parten del principio de que las mediciones realizadas son completamente validas.
Sin embargo, de acuerdo con los criterios normativos, que incluyen el desarrollo de los métodos
de referencia, pueden existir criterios de aceptacion de las mediciones, como es el caso de la
Resolucion 627 de 2008, en donde se establece una incertidumbre méxima para proceder con la
declaracion de conformidad o incluso presentacion de resultados de medida.

e Resultados de medida no trazables al Sistema Internacional de Unidades (Sl): Todo sistema
de medida que permita obtener resultados en unidades trazables al S| puede tener su
incertidumbre estimada, ya que la trazabilidad implica una cadena de comparaciones con
incertidumbres conocidas. La capacidad de estimar la incertidumbre es fundamental para la
validez y la confianza en los resultados (Desimoni & Brunetti, 2011). Sin embargo, hay situaciones
en las que la estimacién de la incertidumbre puede ser problematica o incluso imposible cuando
se usan unidades no trazables al Sistema Internacional de Unidades (SI). Este puede ser el caso
de la Resolucién 1541 de 2013 "Por la cual se establecen los niveles permisibles de calidad del
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aire o de inmision, el procedimiento para la evaluacién de actividades que generan olores
ofensivos y se dictan otras disposiciones". Esta situaciéon puede dificultar la aplicacién de una
regla de decision practica basada en riesgos reales.

Declaracion de conformidad de productos o bienes en el marco ambiental: algunas de las
normativas asociadas en la revision incluyen productos o bienes, como son detergentes, jabones,
combustibles e incluso biosolidos, teniendo en cuenta el uso que estos puedan tener y el impacto
posconsumo. En muchos de estos casos su evaluacién no corresponde a Laboratorios de Matriz
Ambiental, como es el caso de jabones, detergentes y combustibles los cuales deberian ser
evaluados por laboratorios acreditados por el ONAC, para el caso de biosélidos depende de la
destinacién de uso de este producto y para el caso de residuos corresponde a Laboratorios
Ambientales acreditados por el IDEAM.

La ISO/IEC 17050 en reglamentacion ambiental de jabones y detergentes: La Resolucion 689
de 2016, adopta el reglamento técnico que establece los limites maximos de fosforo y la
biodegradabilidad de los tensoactivos en detergentes y jabones, y dicta otras disposiciones. Esta
resolucién ademas se establece métodos de referencia para el analisis correspondiente y define
un mecanismo para declarar conformidad acorde a la norma NTC-ISO/IEC 17050 vigente. La
norma ISO/IEC 17050 especifica los requisitos generales para las declaraciones de conformidad
del proveedor, proporcionando un marco para que los fabricantes y proveedores declaren que sus
productos, procesos o servicios cumplen con los requisitos especificados en normas y
reglamentos pertinentes (ISO & IEC, 2004a). Sin embargo, no se establece una regla de decision
asociado a la incertidumbre ya que se entiende en el marco normativo aspectos como control de
calidad de procesos y lo que implica la cadena productiva.

5.6.2. Determinaciones de regla de decision por parte de autoridades

De las 33 Corporaciones Auténomas Regionales y otras Autoridades Urbanas, algunas tienen en su
organizacion un laboratorio reconocido por el IDEAM, para la medicion de variables ambientales en
cumplimiento de sus actividades misionales asociadas al seguimiento del recurso y otros. Estos laboratorios
han implementado, como parte de los requisitos asociados a la ISO/IEC 17025, reglas de decisién,
principalmente para aplicacion interna de sus procesos de evaluacion de calidad, y en algunos casos en acuerdo
con sus clientes tanto internos como externos. En un caso particular, dicha regla se contemplé como una
directriz corporativa, aplicable para todos los laboratorios.

En este caso, se planteé para todas las matrices ambientales una regla de decision binaria, utilizando una
zona de seguridad asociada a la regla de decision 6 sigma. Esta decision estd soportada en la necesidad de
evaluar la informacion de manera uniforme por parte de los laboratorios. Esta directriz fue formalizada en la
Circular Externa No. 45 del 13 de junio del 2022, emitida por Corpoboyaca. La cual se registra como la Unica
iniciativa a nivel Corporativo por parte de las autoridades a la fecha (Corpoboyaca, 2022).
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5.7. Algunos referentes internacionales en declaracion de conformidad para
matrices ambientales

En relacién con declaraciones de conformidad y toma de decisiones asociado a los resultados de
laboratorios de ensayo, abordar las determinaciones técnicas y legales de otros paises implica retos
considerables ya que cada region tiene especificaciones particulares (Clark, 2000), para efectos practicos
abordaremos dos regiones y casos puntuales que pueden ser ilustrativos y que involucran la declaracion de
conformidad, la regla de decision y en algunos casos la estimacién de la incertidumbre de las mediciones
realizadas.

5.7.1. Environmental Protection Agency (EPA) y los estudios ambientales

La Environmental Protection Agency (EPA) de los Estados Unidos es una agencia federal encargada de
proteger la salud humana y el medio ambiente mediante la creacién y aplicacién de regulaciones basadas en
leyes aprobadas por el Congreso de dicho pais. La EPA implementa estas normas a través de una combinacion
de programas de permisos, inspecciones y monitoreo ambiental, emite permisos que establecen limites
especificos sobre las emisiones y descargas permitidas de contaminantes, ademas de los requisitos de
monitoreo y reporte. Asimismo, la agencia realiza y supervisa programas de monitoreo para medir los niveles
de contaminantes en el aire, agua y suelo. Estos programas incluyen redes de monitoreo de calidad del aire,
estaciones de muestreo de agua y sitios de monitoreo de residuos (EPA, 2024).

En términos generales, no se define de manera especifica un mecanismo para la toma de decisiones en
evaluaciones de limites de tolerancia para los estudios realizados. La EPA posee directrices especificas para
el desarrollo de estudios de una manera mas integral que abarca los disefios de los programas de monitoreo
hasta la conclusion del estudio sobre la afectacion (EPA, 2024). Estas etapas incluyen el proceso de analisis y
dejan la declaracion de conformidad a un conocimiento integral del sistema objeto de estudio, lo que para
efectos de riesgo se entiende como la busqueda de toma de decisiones con conocimiento previo del objetivo
de monitoreo (sistema de tratamiento, cuerpo de agua superficial, acuifero de agua, calidad de aire de una
region especifica, entre otros), concepto abordado cuando se habla de estimacién de incertidumbre que aporta
el muestreo (Engstrém et al., 2019; Eurachem, European Federation of National Associations of Measurement,
et al., 2019; Tejada, 2023)y el uso de esta informacién para la toma de decisiones considerando estos aspectos
(ISO, 2008) .

Lo anterior incluye Objetivos de Calidad de Datos (DQOs) y los Planes de Proyecto de Aseguramiento de
Calidad (QAPP o DQA). Estos procesos se complementan, ya que el documento QA/G-4, donde se describen
los DQOs, establece los requisitos, planifica la calidad de los datos, incluyendo el establecimiento de los limites
tolerables para respaldar las decisiones; y, por su parte, el documento QA/G-9, donde se describe el proceso
de DQA, evalua si los datos cumplen con esos requisitos y proporciona métodos para asegurar su calidad y
utilidad en la toma de decisiones (EPA, 1994, 2000).

En el proceso para determinar los objetivos de calidad de los datos para la toma de decisiones se definen
dos pasos claves: “Desarrollar una regla de decision” y “Especificar los limites a los errores de decision”. Estos
pasos abordan el concepto de “error total’ para definir la incertidumbre aportada por el muestreo y el analisis
en laboratorio, y trabajan con esta incertidumbre de los respectivos estudios para desarrollar pruebas de
hipotesis que parten de un estado o condicidén ambiental junto con otra condicion alternativa de afectacion o no.
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Las pruebas de hipdtesis y la declaracién de conformidad segin la ISO/IEC 98-4 son metodologias
compatibles que emplean principios estadisticos y la consideracion de la incertidumbre para tomar decisiones
sobre la conformidad de productos o procesos. Ambas aseguran que las decisiones se basen en datos solidos
y en un analisis riguroso de los riesgos asociados. Sin embargo, sus diferencias radican en sus objetivos
especificos, aplicaciones y metodologias. Las pruebas de hipétesis se utilizan para una amplia gama de
problemas estadisticos y se enfocan en la inferencia sobre hipdtesis especificas, en el caso particular para
identificar afectaciones o estado de cumplimiento a requisitos normativos y reglamentarios.

5.7.2. Comision Europea y las directivas de agua natural y de consumo

La Comision Europea como principal 6rgano ejecutivo responsable de proponer y aplicar la legislacién de
la Unién Europea define y se encargar por medio de la Direccion General de Medio Ambiente de desarrollar e
implementar politicas ambientales y de salud publica, las directivas generadas son acogidas y reglamentadas
en detalle 0 de manera general por los estados miembros, dos de ellas transversales corresponden a las
Directivas 2009/90 y 2020/2184 para el seguimiento del estado de las aguas y calidad de las aguas destinadas
a consumo humano respectivamente (Comision de las Comunidades Europeas, 2009; Parlamento Europeo &
Consejo de La Unién Europea, 2020).

En ambas directivas, que se soportan mutuamente se definen un marco general para los resultados de
laboratorio en matriz agua debe garantizarse la calidad y la comparabilidad de los resultados analiticos de los
laboratorios designados por las autoridades competentes bajo la norma ISO/IEC-17025, define adicionales
criterios de desempefio de los métodos de anélisis como:

e Incertidumbre expandida de medida del 50 % o menos (k = 2),

e En casos particulares incertidumbre expandida de medida desde el 15% o incluso 60% a 80% para
técnicas de analisis a niveles de trazas o de complejidad técnica considerables,

e Limite de cuantificacién igual o inferior a un valor del 30 %,

e La incertidumbre de medida establecida no se utilizara como tolerancia adicional de los valores
paramétricos.

Esta ultima condicién se entiende como una breve descripcién y orientacién para el uso de la incertidumbre
en los limites de aceptacién al momento de realizar evaluaciones de la conformidad y que reglamentaciones
particulares como la de Espafia identifican como una regla de aceptacion simple (AEONOR, 2019), el uso de
criterios asociados a la incertidumbre corresponde a la base para la toma decisiones, aun incluso cuando no se
tiene establecido una especificacion normativa, como puede ser el uso de comparaciones con series de tiempo
o diferencias geograficas o temporales en sistemas ambientales (ISO, 2008).
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6. Metodologia

El método de investigacion desarrollado en este trabajo puede considerarse un estudio mixto. Este tipo de
metodologia combina la recopilacién, anélisis e integracién de elementos tanto cuantitativos como cualitativos
(Creswell & Plano Clark, 2017). A continuacion, se detalla el alcance del estudio, el proceso de recoleccion de
informacién, que se llevé a cabo mediante charlas con personal experto en diversas areas (juridica, ambiental,
y laboratorios) y el desarrollo de una consulta, seguida del procesamiento de la informacion obtenida.

6.1. Alcance

El presente trabajo desarrolla una propuesta de regla de decision en matrices ambientales definidas por el
IDEAM en su proceso de acreditacion, excluyendo todas aquellas que no corresponden a un resultado de
medida trazable, de caracter cuantitativo en caracteristicas fisicas, quimicas y microbiolégicas, en el contexto
regional y organizacional desde el punto de vista técnico y juridico de la Corporacién Auténoma Regional de
las Cuencas de los Rios Negro y Nare — Cornare construido a partir de la informacién recogida. De igual manera,
dicha propuesta tiene en cuenta aspectos clave como el estado de implementacién de requisitos normativos
generales sobre reglas de decision segun la ISO/IEC 17025:2017 por parte de los laboratorios ambientales y la
definicién de aspectos como el tipo de regla en cuanto al nivel de riesgo expresado y los criterios para definir
estos aspectos, considerando el personal de laboratorios y entidades de todo tipo de instituciones (plblicas,
privadas, autoridades, empresas prestadoras de servicios publicos, universidades, entre otras).

6.2. Recoleccion de informacion

6.2.1. Reuniones con grupos de trabajo Cornare y revision documental

Se llevaron a cabo reuniones con grupos de trabajo de una Corporacion Auténoma Ambiental. Estos grupos
incluyeron personas de los departamentos de Laboratorio, Recurso Hidrico, Recurso Aire, Subdireccién de
Servicio al Cliente, y la Oficina de Licencias Ambientales, como grupos responsables de evaluacién de
informacién técnica y cientifica entregada por los Laboratorios Ambientales en el marco de las actividades
misionales como otorgamiento de licencias, permisos, control, seguimiento y desarrollo de estudios. Ademas,
participaron profesionales con enfoque técnico como legal y de gestion para desarrollar una perspectiva técnico-
juridica. Las reuniones se centraron en la presentacion de conceptos bésicos sobre reglas de decision,
recoleccion de dudas e inquietudes, y evaluacion de propuestas sobre cémo aplicarlas.

Se realiz6 una revision exhaustiva de la literatura disponible y del marco legal colombiano relacionado con
las reglas de decisién y la metrologia ambiental. Esta revision sirvié como base para escribir una propuesta
inicial de regla de decision como Autoridad Ambiental, basada en los documentos técnicos internacionales,
alguno de ellos adoptados por el organismo de normalizacion nacional, tomando como referencia otros
procesos regionales a nivel internacional.

6.2.2. Charla con laboratorios ambientales y desarrollo de consulta

Se desarroll6 una charla con los Laboratorios Ambientales acreditados por parte del IDEAM por medio de
invitacién abierta donde se trabajaron los conceptos basicos sobre la declaracion de conformidad y la regla de
decision, el marco de la norma ISO/IEC 17025:2017, la interpretacion de esta en el contexto de la expresion del
riesgo sobre los resultados informados en la declaracién de la conformidad, asi como la importancia de la
estimacion adecuada de la incertidumbre en estos procesos. Se desarrolld encuesta con veintinueve (29)
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preguntas, partiendo de personal con informacion basica entregada, para ser resuelta en un maximo de 30
minutos, el tamafio de la muestra deseado fue establecido teniendo en cuenta un margen de error menor del

5% hasta el 10% (McDaniel & Gates, 2007).

Tabla 9 Ficha técnica de consulta a laboratorios ambientales sobre Regla de decision

Par am.etros Descripcion de consulta desarrollada y parametros técnicos
técnicos
La encuesta fue desarrollada por el personal del Laboratorio Ambiental de Cornare, para aplicarse en
el marco de una charla informativa desarrollada de manera virtual, recogiendo los temas asociados a
la implementacion de la regla de decision propuesta, teniendo en cuenta aspectos no definidos de
Disefio de la Manera clara en la literatura para el contexto ambiental. Esta se divide en tres secciones:
Consulta: o |dentificacion del laboratorio u organizacion (aplica a personas interesadas como consultores,
asesores, expertos, entre otros).
o Compresion y estado de implementacion de regla de decisidn y requisitos asociados
o |dentificacion por medio de consenso sobre detalles de la regla de decision.
Objetivo Recopilar informacion sobre la implementacion y conocimiento de las reglas de decision en laboratorios
. ambientales de Colombia, asi como obtener una propuesta por consenso sobre aspectos especificos
general: de dichas reglas, asociados al ancho de banda de seguridad y los criterios para su escogencia.
o Caracterizar el grupo poblacional encuestado con los datos basicos sobre los laboratorios
ambientales y otras entidades participantes, incluyendo consultores y expertos.
Objetivos o |dentificar el grado de conocimiento y comprension del personal sobre las reglas de decision, asi
- como el estado de implementacion sobre la regla de decision en los servicios de Laboratorio
especificos: . .
prestados a entidad vinculada.
® Recoger para alcanzar un consenso sobre detalles especificos de las reglas de decisién, como el
ancho de la zona de seguridad y los criterios para su implementacion.
Convocatoria abierta para participacion voluntaria de censo o registro de laboratorios acreditados por
Fuente de el IDEAM a nivel nacional y demas contactos cercanos de Laboratorios en el entorno Regional del
datos: Oriente y Valle de Aburra del Municipio de Antioquia, convocatoria realizada por medio del Instituto
Nacional de Metrologia — INM.
Consulta de tres secciones y un total de veintinueve preguntas (29):
o Caracteristicas Demogréficas y Operativas de los Laboratorios (Preguntas 7-9, 11-14)
Parametros ¢ Grado de Conocimiento sobre Reglas de Decision (Pregunta 22 y coherencia entre 23 y 24)
para estimar  ® Nivel de Implementacion de Reglas de Decision (Preguntas 10,11y 16-21)
o calcular: o Ancho de la zona de seguridad consensuado entre los participantes (Pregunta 23)
o Nivel de riesgo percibido como aceptable consensuado entre los participantes (Pregunta 24)
o Factores criticos considerados en la declaracion de conformidad para los laboratorios en el marco
ambiental. (Pregunta 15, 25-29)
. Laboratorios Ambientales acreditados a corte del primer trimestre del afio 2024 para un total de
Universo de , . ) . .
estudio: doscientos setenta y tres (273), para todas las matrices ambientales definidas y establecidas por el

IDEAM en el contexto normativo ambiental colombiano.
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Tabla 9 Ficha técnica de consulta a laboratorios ambientales sobre Regla de decision

Parametros

.. Descripcion de consulta desarrollada y parametros técnicos
técnicos

Entidades que cuenten con Laboratorio y su personal técnico: Autoridades Ambientales,
Poblacion  universidades, Empresas prestadoras de servicios publicos y otras entidades relevantes como centros
Objetivoy  deinvestigacion, pertenecientes a los municipios de Antioquia, Atlantico, Bogota D.C., Boyacé, Caldas,
cobertura  Casanare, Cesar, Cérdoba, Cundinamarca, Guajira, Meta, Narifio, Quindio, Santander, Sucre, Tolima
geografica: Y Valle del Cauca; para un total de diecisiete (17) departamentos distribuidos en veintiséis (26)
municipios.

Tamario de Universo (N): 273 laboratorios, Tamafio de muestra (n): 88 laboratorios representados en
213 encuestados. Para un intervalo de confianza del 95%, segun los tipos de preguntas para una
poblacién entendida como laboratorio y como personas encuestadas el porcentaje de error
corresponde a:

Error (E%) Laboratorios  Encuestados  Error definido por:

Tamafio de Pregunta Seleccion maltiple ~ N=273, n=88 n=213 E=z [P
muestra y

tai Multiples Para muestras mayores al 5% ¢
porcentaje ) poblacion:
_Tespuestas 5 orciones p=0,5 8,6% 6,7%
de error: E=Z /Mu
n N-1
Donde:
. 3 opciones p=0,33 8,1% 6,3% Z: valor correspondiente a un nive
Unlcat 4 opciones p=0,25 7.5% 5,8% confianza del 95% (1,96)
respuesta . _ o o p: proporcion estimada
5 opciones p=0,20 6.9% 5,4% n: tamafio de la muestra
6 opciones p=0’17 6.4% 5.0% L‘ls:tljz?;ano de poblacidon o univers

Encuesta desarrollada en el marco de la charla virtual promovida por el Instituto Nacional de Metrologia
y Cornare “Guia para la declaracién de conformidad en legislacién ambiental por parte de Laboratorios
de Ensayo. Propuesta de reglas de decision en Laboratorios Ambientales — Cornare”, el dia 15 de
mayo del 2024, en un intervalo de tiempo de 30 minutos después de la primera parte sobre conceptos
basicos y generales.

Periodo de
recoleccion:

6.2.2.1. Diseno de preguntas y consulta para Laboratorios Ambientales

La consulta se desarrollé de tal manera que fuera posible identificar el personal clave en el desarrollo del
tema, asi como poder filtrar las respuestas que pudieran tener sesgo por falta de informacion o que no reflejaran
lo indicado en la pregunta teniendo en cuenta que se asume complejidad en el tema.

Tabla 10 Preguntas desarrolladas para Laboratorios y su personal

No Preguntas Tipo de pregunta

Identificacion del laboratorio u organizacion (aplica a personas interesadas como consultores,
asesores, expertos, entre otros)

1. Nombres y apellidos Respuesta abierta, corta
2. Correo electronico Respuesta abierta, corta
3. Numero de identificacion Respuesta abierta, corta, solo numero
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Tabla 10 Preguntas desarrolladas para Laboratorios y su personal

No Preguntas Tipo de pregunta

Seleccion mdltiple, Unica respuesta:

- Laboratorio

- Persona independiente

- Persona que hace parte de una organizacién y
no representa o trabaja en un laboratorio

¢ Forma parte de un laboratorio u organizacion, o es una
4. persona independiente (consultor, asesor u otra figura no
vinculada a una organizacion u varias)?

Laboratorio u organizacion Persona independiente

Nombre del Laboratorio u

5. o - Respuesta abierta, corta
organizacion
Numero de identificacion . .
8- (NIT). sin digito de verificacion ] Respuesta abierta, solo nimero
Si ha trabajado, asesorado o ha Seleccion multiple, varias respuestas:
7. Zonaen los que opera el sido consultor de algtin Caribe, Pacifico, Orinoquia, Amazonia,
" laboratorio o presta servicios:  laboratorio, en qué regiones se Andina — Medellin y oriente de
encuentran dichos laboratorios? Antioquia, Insular
8 ¢ El Laboratorio hace parte de Seleccion multiple Unica respuesta: Si,
" una organizacion mayor? ) No
¢Desarrolla actividades de Seleccion mltiple tnica respuesta: Si,
9. consultoria en temas - N
. S o
ambientales o de ingenieria?
¢ Tiene implementada [a Seleccion multiple Gnica respuesta: Si
10. norma NTC-ISO/IEC : N P P ’
17025:20177
” Sle encuer:.tc;ac;econgf:tidg por Seleccion multiple, multiple respuesta:
+ alguna enticad acrediiadora u ; IDEAM, ONAC, Otros, Ninguna.
de otra indole:
N ¢Cuéles de las siguientes Seleccion maltiple respuesta: Ensayo,
12 Entre sus actl\{ldades de actmdadgs mcluyeni Ios. Muestreo, Determinacion directa,
laboratorio se incluye: laboratorios u organizaciones con Todas | teri
los que ha trabajado? odas las anteriores
¢ Cudles de las siguientes matrices Sel?CCién 'mUI.tipIe, mL’JItipI.e respyesta:
Entre los servicios de se encuentran entre las Aceite dieléctrico, Agua, Aire , Aire
13. laboratorios se encuentran las  actividades de los laboratorios u Ruido, Aire Olores, Biosolidos, Biota,
matrices de: organizaciones con los que ha Lodos, Residuos peligrosos,
trabajado? Sedimentos, Suelos, Otras ; Cuales?
Compresion y estado de implementacion de regla de decision y requisitos asociados:
En esta seccion se desea identificar el grado de implementacion en tema de regla de decision y
declaracion de conformidad en el laboratorio especifico o los laboratorios con los cuales ha tenido
relacion técnica, bien sea se encuentre laborando en ellos o hubiese realizado actividades de asesoria,
consultoria o como experto técnico.
14 épual es su cargo o rpl dgntro del laboratorio u organizacién al Respuesta abierta, corta
diligenciar este cuestionario?
15 ¢ En qué documentos de referencia se basa la estimacion de la Respuesta abierta, texto largo

incertidumbre de los ensayos realizados? (Por favor, indique los
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Tabla 10 Preguntas desarrolladas para Laboratorios y su personal

No

Preguntas

Tipo de pregunta

16.

17.

18.

19,

20.

21.

22,

documentos de referencia externos a su entidad en caso de
conocerlos)

¢ Los resultados expresados por el laboratorio en sus informes
incluyen la incertidumbre asociada?

Seleccion multiple Unica respuesta:

- Si, para todos

- Para todos que se pretenden ser
comparados

- Para todos los requeridos por el
cliente

- No, para ninguno

¢ Laincertidumbre reportada de los servicios prestados del
laboratorio incluyen las actividades de muestreo?

Seleccion multiple unica respuesta: Si,
No, No aplica

¢ El laboratorio tiene definida una regla de decisién que usa cuando
sus clientes lo solicitan?

Seleccion multiple tnica respuesta: Si,
No

Seleccion multiple, multiple respuesta:

- No aplica

El tipo de regla de decision que se tiene definida
por el laboratorio corresponde a:

- Otra

- Binaria, simple

- Binaria, con zona de seguridad,

No binaria, con zona de seguridad interna y externa,
No binaria, con zona de seguridad interna

¢ El'laboratorio declara conformidad de acuerdo con una regla de
decision para sus clientes?

Seleccion multiple Unica respuesta:
- Si para todos los clientes,

- La mayoria de los clientes,

- Algunos clientes,

Casi ningun cliente,

- No se declara conformidad.

¢,Cuando se declara conformidad en informes de resultados de
laboratorio incluido muestreo, se indica el riesgo asociado?

Seleccién mdltiple Unica respuesta: Si,
No, No se declara conformidad

Si se tiene un valor de referencia (limite de tolerancia superior) de
200 mg/L y un resultado de laboratorio de 185 + 37 mg/L, ;Cual es
la probabilidad de conformidad expresada en porcentaje?,
considere distribucion normal para los resultados de medida, un
factor de cobertura k=2, para una probabilidad de cobertura del
95,45%

| T sUP.
y

| A sUp.
P(Y)

0 50 100 150 200 250 300

Texto numérico, de 0 a 100,

No obligatoria.

Pegunta tipo evaluacion con respuesta
correcta entre 69,13% a 89,13% ya que
se espera una interpretacion grafica.
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Tabla 10 Preguntas desarrolladas para Laboratorios y su personal

No

Preguntas

Tipo de pregunta

Identificacion por medio de consenso sobre detalles de la regla de decision (clasificacion de

criterios):

Entre las propuestas evaluadas por parte del laboratorio se tiene previsto una regla de decision no binaria solo
con zona de seguridad interna, teniendo en cuenta que el objetivo es considerar el nivel del riesgo con el que se
expresan los resultados, para que la declaracion de conformidad este asociado a un nivel del riesgo especifico y
se incentive por parte de los usuarios de los laboratorios, mediciones con menor incertidumbre y con mayores
estandares de calidad, dicha regla se concreta en la siquiente imagen, donde la zona de seguridad (w) se
encuentra definida por la incertidumbre expandida de la medida (U) con un factor de cobertura k=2, siendo w=r.U.

23,

24,

25,

26.

27.

28.

Segun lo reportado en la literatura para determinar la zona de
seguridad (w), esta puede depender de la incertidumbre expandida
de la medida U y de un factor que determinamos como r, (w=r.U).
¢ Qué valor considera usted pertinente para declarar el ancho de la
zona de seguridad? (w=r.U)

Seleccion mdltiple Unica respuesta:
- 6sigma: w=3.U
- 3sigma:w=1,5.U
- ILAC G8 (2009): w=U
- IS0 14253 (2017): w=0,83.U
- Aceptacion simple; w=0
- No critico; w=-U

Teniendo en cuenta el nivel de riesgo especifico para la probabilidad
de aceptacion falsa (PFA) o probabilidad de no conformidad (Pnc)
¢ Que niveles del riesgo considera significativos 0 que deban ser
considerados dentro del intervalo de tolerancia?

Seleccion multiple Unica respuesta:
- 1ppmde PFA (Pnc)
- 0,16% de PFA (Pnc
- 2,50% de PFA (Pnc
- 5,00% de PFA (Pnc
- 50,0% de PFA (Pnc

,\/_\A,_\
_— N = =

Seleccion multiple, multiples respuestas:

- Estado de acreditacién de laboratorio que emite los resultados,
- Desarrollo de actividades de aseguramiento de la calidad,

;Qué factores considera - Estimacion incompleta de incertidumbre por temas econdémicos o técnicos,
usted que puedan ser - Factores de exposicion de sustancias de interés o propiedades que afectan la
relevantes para responder salud y el medio ambiente,

las preguntas anteriores? - Condiciones o impactos econdmicos en relacidn con los resultados emitidos y

sus declaraciones de conformidad,

- Tipo de matriz evaluada o andlisis particulares,

- Otro, ¢ Cual?

¢Cudl considera puede ser la principal dificultad en la
implementacion de una regla de decision definida para los resultados
cuantitativos de laboratorio en variables fisicas, quimicas y
microbioldgicas para la matriz ambiental?

Respuesta abierta, larga

Entre la legislacion ambiental que el laboratorio usa para referenciar
comparacion normativa y que exprese resultados cuantitativos de
laboratorio en variables fisicas, quimicas y microbiolégicas para la
matriz ambiental, ; Cual cree que debe ser de especial atencion, por
dificultades en la implementacion de una regla de decision?

Respuesta abierta, larga

Entre las sustancias o propiedades de interés ambiental que el
laboratorio compara o contrasta con normativa nacional sobre la que
expresa resultados cuantitativos sean variables fisicas, quimicas y
microbioldgicas para la matriz ambiental, ; Cuél cree que debe ser de
especial atencion, por dificultades en la implementacion de una regla
de decision?

Respuesta abierta, larga

Describa comentarios u observaciones relevantes sobre el tema
tratado en esta encuesta y que considera no se tuvieron en cuenta.

Respuesta abierta, larga
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6.3. Analisis e interpretacion de informacion recogida

La metodologia utilizada para el andlisis e interpretacion de la informacion recogida se basa en un enfoque
integral que incluye multiples etapas y fuentes de datos. El proceso comenzé con la revision de normas y guias
técnicas nacionales e internacionales conforme a los requisitos normativos de la ISO/IEC 17025, seguida de la
evaluacion de la legislacion vigente aplicable a los limites de tolerancia cuantitativos. Se llevaron a cabo grupos
de trabajo con la autoridad ambiental, recogiendo observaciones y percepciones tanto del personal técnico
como juridico sobre la aplicacion de reglas de decision (RD), asi como las dificultades encontradas en el proceso
cognitivo. Ademas, se evaluaron las necesidades y percepciones de los laboratorios, analizando el estado de
implementacion de las RD a través de consultas para alcanzar un consenso?2. Toda esta informacidn se integré
para proponer una base de reglas de decisién aplicables a matrices ambientales, considerando niveles de
riesgo definidos por la literatura y el contexto regional, y detallando aspectos técnicos sobre su aplicacion y los
riesgos asociados.

llustracion 8 Proceso de andlisis e interpretacion de informacion recogida

Una vez desarrollada la consulta a los laboratorios se realizé una depuracion de resultados contrastando
la informacién entregada de identificacién, ubicacion y otros aspectos con lo disponible por parte del IDEAM en
el listado de laboratorios acreditados (IDEAM, 2024b). Se emplearon graficos de barras y mapas de calor para
visualizar areas criticas, lo cual permitié identificar patrones y puntos de preocupacién especificos. Ademas, se
clasificaron las respuestas para desarrollar ponderaciones y establecer una clasificacién de situaciones. Se
realizé un analisis de filtro secuencial para depurar y organizar la informacion de manera légica. Se utilizaron
distribuciones de frecuencia para determinar propuestas de consenso entre los encuestados y se identificaron
y clasificaron criterios por agrupaciones conceptuales, facilitando una interpretacion coherente y estructurada
de los datos obtenidos. Este enfoque integral permitié una comprension profunda y detallada de los resultados
de la encuesta, para finalmente obtener la propuesta de regla de decision.

2 Consenso: acuerdo general, caracterizado por la ausencia de una oposicion sostenida a cuestiones sustanciales por parte de una parte
importante de los intereses interesados y por un proceso que implica tratar de tener en cuenta las opiniones de todas las partes
interesadas y conciliar cualquier argumento contradictorio. Nota 1 a la entrada: El consenso no tiene por qué implicar unanimidad (ISO
& IEC, 2004b).
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7. Resultados y discusion

El andlisis de resultados y discusién se estructura en tres etapas principales. La primera etapa se enfoca
en las necesidades y requisitos reglamentarios sobre los limites de tolerancia en el ambito ambiental, evaluando
como la norma ISO/IEC 17025 puede cumplir con la declaracién de conformidad dentro del marco normativo
vigente y considerando la actuacién de las Autoridades Ambientales. En la segunda etapa, se abordan tanto
las inquietudes técnicas como las de gestion relevantes para los laboratorios, incluyendo la definicion de bandas
de seguridad y la evaluacion de riesgos. Este analisis se enriquece con los resultados de la consulta
desarrollada, buscando un consenso entre los actores cruciales en la implementacion y aplicacion de las reglas
de decisidon como organismos evaluadores de la conformidad. Finalmente, en la tercera etapa, se presenta una
propuesta de regla de decisién que integra las directrices establecidas en la literatura, las normas técnicas y la
legislacion vigente. Ademas, se consideran las practicas relacionadas con la labor de Cornare como autoridad
ambiental. Este enfoque comprehensivo asegura que la propuesta no solo sea técnicamente sélida, sino
también relevante y aplicable en el contexto real de la gestién ambiental, facilitando asi una interpretacion
adecuada y una aplicacién efectiva de las decisiones tomadas por los grupos de interés involucrados.

7.1. Necesidades, requisitos e interrogantes de las mesas de trabajo y la legislacién

El desarrollo de las mesas de trabajo y las revisiones realizadas a los documentos normativos permitieron
ampliar la discusién de los grupos técnicos y juridicos de la Autoridad Ambiental para plantear tres inquietudes
sobre las necesidades y soluciones a lo que se identific6 como una oportunidad de aprovechar la informacion
entregada por los usuarios, que proviene de los laboratorios de ensayo para una toma de decisiones vy
actuaciones plenamente informadas, objetivas y equitativas para todos los usuarios de los recursos naturales
asi como con un criterio técnico uniforme de acuerdo a las areas que corresponden en las autoridades. Las
presentamos a continuacion, resolviendo dichas inquietudes como parte de la discusion.

7.1.1. Competencia de las Autoridades para definir reglas de decision.

Se identificd que una de las principales inquietudes entre el equipo técnico era si las Autoridades
Ambientales, como las Corporaciones Autdnomas Regionales, tienen la competencia para establecer una regla
de decision. Esta preocupacion, alimentada por el personal juridico, se centra no solo en la competencia de
estas autoridades, sino también en la necesidad de la medida, la motivacion del acto administrativo que se
expida y el respeto por la jerarquia y gradacién normativa del ordenamiento. Estos factores se relacionan con
el principio de rigor subsidiario en materia ambiental, ampliamente discutido en la literatura, aunque no son
objeto de discusion en el presente trabajo (Obando Moreno, 2022). Sin embargo, en materia ambiental existen
tres principios incluyendo el de rigor subsidiario que son importantes discutirse ya que no solo fundamental la
motivacién de la reglamentacion propuesta, sino que orientan cualitativamente los parametros técnicos de una
regla de decisién.
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Tabla 11 Principios en la normativa ambiental colombiana y aportes a la regla de decisién

Principio

Descripcion

Elementos aporte Regla de decision

Rigor
subsidiario

.Las normas y medidas de policia ambiental, es decir,
aquellas que las autoridades medioambientales expidan,
podran hacerse sucesiva y respectivamente mas rigurosas,
pero no mas flexibles en la medida en que se desciende en
la jerarquia normativa y se reduce el ambito territorial de las
competencias, cuando las circunstancias locales especiales
asi lo ameriten

En caso de ser requerido y pertinente se
pueden establecer limite de aceptacion
diferentes a los limites de tolerancia, en
cuyo caso puedan dar como resultado una
declaracion no conforme dentro de los
limites de aplicacion de este principio.

Precautorio

Cuando exista peligro de dafio grave e irreversible, la falta de
certeza cientifica absoluta no debera utilizarse como razén
para postergar la adopcion de medidas eficaces para impedir
la degradacion del medio ambiente

Actuacién que responde al riesgo, es decir
a un cierto grado de probabilidad de un
dafio, en las situaciones en que la magnitud
de dicha probabilidad no se ha podido
establecer con certeza. Con un minimo de
certeza, aunque insuficiente e incompleto
permite actuar por fuera de la ignorancia
absoluta.

Preventivo

Busca que las acciones se dirijan a evitar o minimizar los
dafios ambientales. Requiere por ello de acciones y medidas
-regulatorias, administrativas o de ofro tipo- que se
emprendan en una fase temprana, antes que el dafio se
produzca o0 se agrave.

Implementar procedimientos precisos 'y
rigurosos que permitan identificar riesgos
ambientales antes de que se agraven.
Definir valores de alerta, para el actuar
oportuno.

Fuentes: Adaptacion a partir de: (Consejo de Estado, 2019; Obando Moreno, 2022)

Teniendo en cuenta lo anterior, las Autoridades Ambientales como las CAR no solo tienen la funcién de
fijar limites permisibles y desarrollar actividades de evaluacién, control y seguimiento sobre estos, como lo
establece la Ley 99 de 1994. Ademas, basandose en los principios ambientales mencionados, también
identifican la necesidad de definir valores que orienten el actuar preventivo, establezcan el nivel de riesgo de
las decisiones y, en caso de ser necesario, orienten la regla de decision donde los resultados dentro de los
limites de tolerancia se definan como “no cumplen” al no encontrarse en limites de aceptacion, todo esto cuando
las circunstancias locales especiales asi lo ameriten, dentro del marco normativo de ordenamiento superior.
Que para el caso de la regla de decision no se ha definido o establecido por lo menos en la legislacion emitida.

El desarrollo por parte de las autoridades en materia ambiental se ve nutrido por otros aspectos juridicos y
de discusion e interés nacional, como es la construccién de herramientas decisorias que cumplan condiciones
de equidad, objetividad, y que sean oportunas, efectivas e imparciales como es el caso del acuerdo de Escazl
(Congreso de La Republica de Colombia, 2022)

Discutir sobre el papel de las autoridades en el Sical (Sistema Nacional de la Calidad) y el SINA (Sistema
Nacional Ambiental) nos plantea dos actores importantes, el ICONTEC como normalizador y el Ministerio de
Ambiente y las CAR como reguladores y autoridades (Lucia et al., 2019). En un sistema (Sical) se velar y
articular la infraestructura de la Calidad y en el SINA se busca la articulacién de las entidades ambientales en
materia de estudios y actuaciones en todo tipo de procesos. EI ICONTEC puede proporcionar herramientas
normativas para la definicion de reglas de decision, pero su aplicacion es voluntaria. Por lo tanto, definir una

regla de decision que sea aplicable para todos y por todos permite establecer un marco uniforme y obligatorio
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que asegura el cumplimiento de estandares ambientales, mejorando la coherencia y eficacia de las acciones
de proteccién ambiental en todo el pais. La necesidad de unificar y formular inequivocamente las prescripciones
por parte de las autoridades reguladoras es crucial, ya que la toma de decisiones podria facilitarse en gran
medida mediante la publicacion de directrices en realidad unificadas y generalmente aceptables y utilizables,
asegurando asi la adecuada consideracion de la incertidumbre de la medicién en la evaluacion de la
conformidad con los valores limite legales (Desimoni & Brunetti, 2011).

7.1.2. Aplicabilidad en la legislacion ambiental vigente

De la busqueda y lectura realizada como se expresa en la seccion de este trabajo Revision general de la
legislacion colombiana, todas las normativas de orden nacional al tener limites de tolerancia cuantitativos
definidos permiten por parte de los Laboratorios de Ensayo la aplicacion de una regla de decision, existen dos
excepciones que son pertinentes considerar y fueron abordados desde el marco teorico:

- Declaracion de conformidad de productos o bienes: si bien son de relevancia ambiental, el actuar de
las Autoridades Ambientales sobre estos se da principalmente por otros organismos de inspeccién y
vigilancia, ademés algunos de estos productos no poseen un contacto directo con los recursos naturales
hasta su posconsumo. Si bien pueden ser objeto de aplicacién de una regla de decisién definida en este
trabajo, su objetivo de control corresponde mas a control de procesos por los laboratorios de calidad de
otros sectores diferentes al ambiental.

- Resultados de medida no trazables al Sl: La Resolucidn 1541 de 2013, asociada a la medicién de olores
ofensivos por parte de los laboratorios de ensayo, puede presentar problemas, ya que algunos de los
métodos usados corresponden a magnitudes no trazables al Sl. Esto puede llevar a que el método de
ensayo no permita una evaluacion rigurosa de la incertidumbre de la medicidn. Por lo tanto, los laboratorios
de ensayo deben realizar una estimacion basada en los elementos técnicos disponibles; situacion que puede
ser aplicada a cualquier otra normativa en condicién similar(ISO & CASCO, 2017).

Para garantizar la aplicabilidad efectiva de la regla de decision en la legislacién ambiental, es fundamental que
el proceso de construccion de esta regla sea incluyente y considere todas las areas relevantes. La capacitacién
del personal técnico y juridico, asi como el desarrollo de herramientas internas dentro de la corporacion, son
elementos clave para asegurar que la declaracién de conformidad sea efectiva. Un enfoque colaborativo que
involucre a expertos de diferentes disciplinas, desde cientificos y técnicos hasta abogados y responsables de
politicas, permite que la regla de decision se construya con una comprension integral de los impactos y
requisitos normativos. Ademas, la implementacién de una herramienta interna bien disefiada facilita la
aplicacion consistente y precisa de la regla de decisidn, mejorando la capacidad del personal para tomar
decisiones informadas y basadas en datos solidos. Este enfoque integral no solo fortalece la conformidad con
las normativas ambientales, sino que también promueve una gestion ambiental mas eficiente y coherente.

7.1.3. Costos de implementacion de cara al usuario

La implementacién de reglas de decisién en los laboratorios de ensayo puede generar preocupaciones
significativas para las Autoridades Ambientales, especialmente en términos de costos por parte de los clientes.
Durante las mesas de trabajo, se destacd que los costos asociados dependen del tipo de regla de decision
aplicada. Las reglas que requieren multiples mediciones para declarar conformidad pueden incrementar
notablemente los costos operativos para los laboratorios (Desimoni & Brunetti, 2011; 1SO, 2017) y, por
extensidn, para los usuarios de los recursos naturales. Este aumento de costos no solo se refleja en los gastos
directos del andlisis adicional, sino también en el tiempo y los recursos necesarios para realizar dichas
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mediciones. La literatura respalda estas preocupaciones, sefialando que la implementacion de bandas de
guarda mas estrictas puede llevar a un incremento en los costos de cumplimiento, y que la necesidad de
mediciones adicionales puede resultar onerosa para los proveedores.

Un punto adicional de critica es la posibilidad de que los nuevos limites de aceptacion se conviertan en los
nuevos limites de especificacion, elevando asi los estandares de manera que incrementen los costos de
cumplimiento sin necesariamente mejorar la proteccion ambiental de manera proporcional. La incertidumbre en
la medicién juega un papel crucial en esta dinamica, ya que no solo aumenta el riesgo de decisiones incorrectas,
sino que también implica un costo econdmico significativo. Declarar la conformidad con un nivel de confianza
inferior al 95% puede ser visto como una medida pragmatica en ciertos contextos, pero en situaciones como
litigios judiciales, donde se requiere que las decisiones estén "més alla de toda duda razonable", esta flexibilidad
puede no ser viable. Ademas, la arbitrariedad en muchas de las normas existentes para limitar los riesgos de
toma de decisiones resalta la necesidad de un analisis econdémico riguroso para evaluar el impacto real de la
incertidumbre de medicién (Beges et al., 2010).

En este sentido, los costos asociados a la aplicacion de la regla de decision o los costos materializados por
riesgos asociados al no cumplimiento, que son ampliamente estudiados con miras a la optimizacién (Beges
etal.,, 2010; Dastmardi et al., 2018; Pendrill, 2009), como se considera en la literatura para el control de
procesos Y la conformidad de productos, no pueden ser tratados bajo los mismos principios desde el punto de
vista ambiental y para la salud humana, ya que estos no son facilmente cuantificables. Ante el incremento de
los costos por la aplicacion de la regla de decision en materia ambiental, que puede ser evidente por las
necesidades de analisis ante el no cumplimiento normativo y como parte del cumplimiento de acciones de
mejora, es necesario también contrastarlo con los costos de tomar decisiones incorrectas en el contexto que
nos atafie.

Estos costos, en materia ambiental y en bienestar de las comunidades, incluyendo la salud de las
poblaciones involucradas, pueden ser significativamente mayores sin ser cuantificables econémicamente o, al
menos, de manera inmediata. Esto sustenta la necesidad, tanto por parte de los usuarios de los recursos, las
comunidades y las autoridades, de implementar una regla de decision que, en primera instancia, no incremente
las necesidades de analisis adicionales, pero que permita actuar ante las posibles consecuencias de tomar
decisiones incorrectas.

La pregunta sobre costos asociados de cara al usuario de los recursos naturales, y costos sobre la toma
de decisiones incorrectas en términos de comunidades y ecosistemas, se debe ver entonces como el riesgo
que las autoridades estan dispuestas a asumir en la toma de sus decisiones, especificamente cuando sus
decisiones se fundamenten en estudios y resultados de mediciones ambientales cuantitativos emitidas por los
laboratorios de ensayo. Asi la delimitacidn del riesgo se convierte en una preocupacion técnica, que en este
caso no podria ser facilmente resuelta con consideraciones economicas por mas deseable que esto sea
(Pendrill, 2014), por lo que en parte de los resultados de este trabajo incluimos criterios técnico-juridicos
orientadores cualitativamente como vimos en las dos secciones anteriores y se acogen herramientas como el
consenso entre laboratorios de ensayo ya que estos como OEC ante la ausencia de definicion legal deberian
establecer una regla de decision cuando asi sea requerido (ISO & CASCO, 2017) (ver seccion: Nivel de riesgo
aceptable factor “r” para definicién de banda de seguridad).
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7.2. Consulta a Laboratorios Ambientales

Para la presentacién de resultados de la consulta realizada a los Laboratorios Ambientales lo abordaremos
por secciones en relacion a los parametros a estimar o calcular, como son, caracteristicas demograficas y
operativas de los laboratorios, el grado de conocimiento del personal encuestado, nivel de implementacién los
requisitos relevantes para la aplicacion de la regla de decisidn y finalmente el ancho de zona de seguridad, nivel
de riesgo aceptable, y factores criticos para considerar en la eleccion y aplicacion de la regla de decisidn.

7.2.1. Caracteristicas demograficas y operativas de laboratorios ambientales consultados

Se encuestaron un total de 213 personas pertenecientes a 88 laboratorios y 12 personas independientes
que desarrollan actividades relacionadas. El personal encuestado pertenece principalmente a Direccion,
Coordinacion, Gestion de Calidad y Operaciones Técnicas, con un 73%. El personal restante corresponde a
Proyectos, Administracion y otros. El 42,4% de los laboratorios forma parte de una organizacién mayor y el
58,6% realiza actividades de consultoria ademas de las actividades como Laboratorio de Ensayo. El 99% de
los laboratorios cuenta con acreditacion ante el IDEAM y el 13,6% cuenta ademés con reconocimiento por parte
del ONAC.

Otros [N 27 Tabla 12 Tipos de laboratorio seguin organizacion
Suelos N 76
Sedimentos [N 64 Entidades Personas Laboratorios
Residuos peligrosos I 52 , .
P gLodos e Autoridad Ambiental 3 8
Biota N 57 Entidades privadas 129 59
Biosdlidos [ 34 Personas naturales 12 -
Aire Olores I 38 Universidades 26 13
Aire Ruido [N 100
Aire I 100 ESP 12 S
Agua N 178 Otras entidades relevantes 2 2
Aceite dieléctrico Il 7 Centros de investigacion 1 1
llustracion 9 Distribucion de frecuencia para Matrices TOTAL 213 88

Se cubren todo tipo de laboratorios de organizaciones entre privados, publicos, de la academia e
investigacion para la prestacion de servicios. El 75% realiza actividades de muestreo, determinacion directa y
andlisis en instalaciones permanentes, mientras que solo el 18% ofrece solo servicios en campo y el 8% se
dedica exclusivamente a actividades de analisis. Estos laboratorios prestan servicios en todas las regiones del
pais, principalmente en la region andina, destacando la participacion mayoritaria de los laboratorios cercanos a
la ciudad de Medellin, que corresponden a un 29%, seguidos por Bogota con un 25%. Todas las agrupaciones
de matrices establecidas por el IDEAM fueron cubiertas por la encuesta, principalmente para las matrices de
agua, aire, ruido y suelos.

De acuerdo con la poblacién de interés, se estima que la encuesta alcanz6 una cobertura del 38% de los
laboratorios acreditados por el IDEAM. Esta muestra proporciona una base solida para el analisis, dado que,
segun la ficha técnica, se espera un porcentaje de error de entre 6,4% y 8,6% para las preguntas analizadas
por laboratorio y entre 5,0% y 6,7% para las preguntas analizadas por participante. Estos margenes de error
estan dentro de los limites aceptables para estudios de mercado y encuestas, lo que permite considerar la
encuesta como un instrumento de calidad (McDaniel & Gates, 2007). La robustez de los datos recopilados,

5292



DEFINICION DE REGLA DE DECISION APLICABLE POR LABORATORIOS DE ENSAYO QUE PRESENTAN ...

junto con la amplia variedad de roles y actividades cubiertos en laboratorios, ofrece una visién comprensiva y
precisa asociada al objetivo de encuesta que desarrollaremos a continuacién.

7.2.2. Nivel de implementacién requisitos asociados a regla decision en ISO/IEC 17025:2017

Se trabajara el nivel de implementacion de la regla de decision, la declaracién de conformidad y los
requisitos considerados relevantes para el presente estudio asociados a la norma ISO/IEC 17025:2017, los
cuales los clasificamos como reporte de incertidumbre, incertidumbre de muestreo, definiciéon de regla de
decision, declaracién de conformidad y finalmente expresion del riesgo.

Para definir el nivel de implementacion se utilizé un sistema de ponderacion de uno (1) a tres (3) de acuerdo
con las preguntas relacionadas y asignando un puntaje a las respuestas en la escala indicada, se asigna una
proporcién equivalente para las 5 preguntas descritas a continuacion y se presenta los resultados de manera
global en relacién con la proporcién de implementacion.

Tabla 13 Respuestas a implementacién de requisitos asociados a la declaracion de conformidad
[3,00-2,33) [2,33-1,67) [1,67-1,00)

Clasificacion de niveles

Alto Medio Bajo
No. Posibles respuestas agrupadas Si Parcial No
16 Reporte de incertidumbre 42,65% 51,66% 5,69%
17 Incertidumbre incluye muestreo 52,13% 23,70% 2417%
18 Definida regla de decision 81,52% - 17,06%
20 Se declara conformidad 36,97% 2417% 38,86%
21 Se expresa el riesgo asociado 31,75% - 68,25%

Tabla 14: Mapa de calor sobre nivel de implementacion regla de dedicién y la declaracion de conformidad

gt 3 5 5_o 95 s 8 s o )
«28 eE Eg£ f@ € 838 B
Matriz R 53 2% =28 §§ a?g £
58 5% §fz £ g2 sfg| ¢

€fg €8 E°F 3¢ 3% 3
Aire 109 2,41 2,43 2,69 2,27 1,79 2,61
Aire Ruido 109 2,44 2,50 2,65 2,19 1,77 2,45
Aire Olores 40 242 2,38 2,45 2,10 1,50 2,34
Sedimentos 67 2,22 2,42 2,58 2,03 1,63 2,31
Aceite dieléctrico 9 2,11 2,67 2,78 1,67 2,33 2,31
Otros 16 2,25 2,12 2,62 2,12 1,88 2,29
Agua 188 2,33 2,22 2,62 1,94 1,61 2,28
Suelos 85 2,28 2,33 2,51 1,99 1,73 2,28
Residuos peligrosos 56 2,32 2,34 2,43 1,93 1,64 2,25
Lodos 65 2,18 2,26 2,38 1,89 1,58 2,18
Biostlidos 37 2,11 2,08 2,35 1,84 1,59 2,09
TOTAL 2,28 2,34 2,55 1,99 1,73 2,31
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El 81,5% de los laboratorios posee documentada y definida una regla de decisién para aplicar a los
resultados de medicion, esto corresponde a uno de los factores con mayor implementacion en cuanto a
requisitos, a la pregunta sobre cual regla de decision se encontraba definida el 55,9% de los encuestados
respondié a una regla de aceptacion simple, lo que equivale al 68,5% de quienes la tienen documentada,
seguido por otro tipo de reglas no binarias que corresponden al 31,5%.

Es importante reconocer que segun la complejidad de los ensayos realizados por cada laboratorio puede
existir discrepancias entre algunos de los puntos evaluados, razon por la cual, se presenta la Tabla 14: Mapa
de calor sobre nivel de implementacién regla de dedicidn y la declaracién de conformidad, que permite
evidenciar el estado y nivel de implementacién por matrices trabajadas en cada laboratorio y para cada uno de
los requisitos considerados en general.

Los laboratorios muestran una competencia notable en el manejo de matrices relacionadas con aire y
suelos, destacandose en la aplicacion de la regla de decision y en la gestidn de la incertidumbre. Esto podria
reflejar una mayor experiencia y mejores practicas en estas areas, mientras que las matrices como lodos y
biosélidos requieren atencién especial. Los puntajes bajos indican una implementacién inconsistente de los
requisitos normativos, especialmente en la declaracion de conformidad y en la expresién del riesgo asociado.
Esto sugiere la necesidad de capacitaciones especificas y la adopcion de mejores précticas para mejorar la
calidad de los resultados que permitan el desarrollo como organismo evaluador de la conformidad informando
el riesgo asociado.

Para la matriz de aceite dieléctrico, considerando la coherencia de los resultados en el proceso de
declaracion de conformidad, es de espera que al declarar conformidad se exprese también el nivel del riesgo
asociado, y que este no se exprese si no existe una declaratoria. Es necesario profundizar en otros espacios
sobre los mecanismos implementados por estos laboratorios. Sin embargo, esta discrepancia puede atribuirse
al tamafio de la muestra para los laboratorios de esta matriz (nueve (9)), que es uno de los mas bajos en las
matrices involucradas.

En términos generales, encontramos que el nivel de aplicacidn de los requisitos asociados a la declaracién
de conformidad y la aplicacién de la regla de decision es medio, con un puntaje de 2,31; los aspectos méas
preocupantes se relacionan con el bajo nivel de implementacion de la declaracion de conformidad y la expresion
del riesgo asociado, los cuales se identifican en la categoria baja. Mientras que se identifica que la definicion
de la regla de decisién es alta es necesario hacer esfuerzos para estimar la incertidumbre que abarque todas
las etapas del proceso y reportan incertidumbre.

Esto refuerza el supuesto en donde a pesar de contar con una infraestructura que respalda las actividades
de los laboratorios desde la metrologia y la gestion de aseguramiento de la calidad, no se esta desarrollando a
plenitud el papel de organismo de evaluacién de la conformidad por parte de los laboratorios, lo cual implica la
declaracion de conformidad. Esta situacion puede esperarse si las autoridades y la legislacion no requieren
dicha declaracién por parte de los laboratorios, no involucran este aspecto en la toma de decisiones, lo que
permite por desconocimiento u omisién premeditada que los clientes y usuarios de los recursos naturales no
soliciten esta declaracién.

7.2.3. Evaluacion del Conocimiento y Comprension de la Regla de Decision

La competencia técnica del personal es un requisito fundamental para la aplicacién de la regla de decision
en la evaluacion de la conformidad, de igual forma como lo es el papel de las autoridades sobre la interpretacion
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del riesgo asociado por parte del personal técnico y juridico. Aunque la competencia para el personal de
laboratorios de ensayo comprende més factores ademas del entendimiento general de temas como la
declaracion de conformidad, se decidié por medio de tres preguntas identificar el conocimiento base sobre este
tema de acuerdo con la informacion entregada durante la charla.

Dos de las preguntas se encuentran relacionadas y enfocadas en el ancho de la zona de seguridad de la
regla de decision y su relacion con el nivel de riesgo que puede ser aceptado. Como vimos en la tabla 3
"Diferentes zonas de seguridad y tipos de reglas de decision”, con una zona de seguridad mas amplia
proporcional a la incertidumbre se establece un menor riesgo de aceptar un item como conforme de manera
errénea, la respuesta como percepcion asociada por parte del personal encuestado a estas dos preguntas la
desarrollaremos en la siguiente seccion.

Una de las preguntas pretende realizar una evaluacién directa sobre la comprensién gréfica del riesgo de
conformidad asociado a un resultado de medida para un limite de tolerancia especifico. Esta pregunta tiene un
intervalo de respuestas correctas del 10%, lo que nos permite evidenciar el conocimiento, comprensién y nivel
de informacion con el que se responden las preguntas posteriores que pretenden proponer el consenso sobre
la regla de decision a considerar.

Tabla 15 Criterios para identificar la proporcién sobre dominio en reglas de decision y expresion del riesgo

No. Pregunta Criterio Respuestas

Segun lo reportado en la literatura para determinar la zona
de seguridad (w), esta puede depender de la incertidumbre
23 expandida de la medida U y de un factor que determinamos
como r, (w=r.U). ;Qué valor considera usted pertinente para
declarar el ancho de la zona de seguridad? (w=r.U)

Coherencia entre ancho de banda y nivel de

riesgo maximo para PAF entendida como la

probabilidad maxima tolerable de aceptacion 53,99%
falsa. Como ejemplo, si se considera 115 respuestas

Teniendo en cuenta el nivel de riesgo especifico para la  adecuada una regla de decision simple donde  coherentes
probabilidad de aceptacion falsa (PFA) o probabilidad de no  w=0, el riesgo aceptado deberia de coincidir

24 conformidad (Pnc) ¢Que niveles del riesgo considera con una PAF del 50%.
significativos 0 que deban ser considerados dentro del
intervalo de tolerancia?

La respuesta correcta corresponde a la

probabilidad de conformidad, es decir que tan

probable es que para el resultado de la 42,25%

medicion 185 mg/L sea conformes con 90 respuestas

respecto al requisito especifico de 200 mg/L.  en el rango de
Se considera correcto: % Pc= 79,13, 69,13% a

como corresponde a una aceptacion gréafica y 89,13%

no necesariamente estimativa se aceptan

valores al redero del +10%.

Si se tiene un valor de referencia (limite de tolerancia
superior) de 200 mg/L y un resultado de laboratorio de 185
+ 37 mg/L, ;Cudl es la probabilidad de conformidad
expresada en porcentaje?, considere distribucion normal
para los resultados de medida, un factor de cobertura k=2,
para una probabilidad de cobertura del 95,45%

22

21,13%
El nimero de personas o porcentaje de respuestas encuestadas que identifican y reconocen la relacion 45 respuestas
entre el nivel de PAF y el ancho de la zona de seguridad, asi como la estimacion del riesgo para un correctas para
resultado especifico. ambos
criterios,

Para evaluar el nivel de conocimiento sobre el tema en particular, comparamos el total de respuestas
adecuadas para los dos criterios evaluados con la proporcion de encuestados que pertenecen a laboratorios
que declaran la conformidad cuando es requerido (61,14% - 130 encuestados) y que por ende tienen
documentada y definida la regla de decision (81,52% - 174 encuestados). Observamos que solo el 21,13% (45
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encuestados) de los participantes respondieron de manera acertada a las preguntas mencionadas, estos
encuestados representan a un total de 28 laboratorios es decir 31,81% de los OEC participantes en la consulta.
De estos 28 laboratorios se tiene un alcance cubierto para todas las matrices como observamos a continuacién.

Tabla 16 Buenas practicas y criterios de adecuacion en regla de decision

Otros W 3
Aceltedllele’anco | ! Proporcion Filtro
Biosolidos WM 6 en consulta secuencial
Aire Olores M 8
Lodos [N 9 . w 8 w 8
Regla de decision = =
Sedimentos [ 11 9 £ 2 £ £
Biota M 12 s g & _§
Residuos peligrosos [ 12 N -8 & 3
Are I 17 .
Suelos I 18 18 Documentada y definida 174 80 174 80
Aire Fi\uido I 25 20 Declaran conformidad 130 62 124 60
va [ 41
: 21 Informanriesgo 67 33 52 27

llustracién 10 Distribucion de frecuencia para

encuestados con criterios de competencia adecuados 222324  Competencia tecnica 45 28 14 8

Las respuestas que reflejar la competencia del personal vinculado al laboratorio para declarar conformidad
también nos permiten identificar un diagnéstico con resultados preocupantes sobre el cumplimiento de
requisitos relacionados de la ISO/IEC 17025:2017. Cuando desarrollamos un analisis de filtrado secuencial®
para identificar aquellas buenas préacticas y aplicaciones adecuadas para la declaracion de conformidad,
encontramos que solo 14 personas de 8 laboratorios (9,1%) cumplen con todos los criterios establecidos. Esto
sugiere que, a pesar de que muchas instituciones estan tomando pasos importantes hacia la documentacién y
la implementacién de la regla de decisién, hay una brecha significativa en la competencia y el conocimiento
necesarios para informar sobre el riesgo y realizar declaraciones de conformidad de manera efectiva. Este
hallazgo destaca la necesidad de mejorar la capacitacion y la educacién del personal de los laboratorios en
estos aspectos cruciales para asegurar una practica coherente como OEC en el contexto ambiental.

7.2.4. Nivel de riesgo aceptable y factor “r” para definicion de banda de seguridad.

Partiendo del principio juridico segun el cual las autoridades ambientales regionales no deben definir
criterios mas laxos que la normativa ambiental vigente, se presenté a los laboratorios en la ultima etapa de la
consulta una gréfica de regla de decision del tipo de declaracién no binaria, con aceptacion protegida, como se
muestra en la Tabla 5 "Reglas de decision no binarias y el tipo de aceptacion o rechazo” . Esta motivacion se
desarrollara en la seccidn “Sobre la propuesta de regla de decision”.

Se formularon dos preguntas: el factor “r" para el ancho de banda y la PFA significativa, las cuales abordan
de manera diferente el mismo concepto derivado de una inquietud recogida de los grupos de trabajo con la
autoridad ambiental: Cuanto es aceptable un nivel de riesgo en temas ambientales?, para resolver este
cuestionamiento, se tendra en cuenta la percepcidn de los encuestados, independientemente de si poseen los
criterios y conocimientos suficientes. Ademas, se valoraran de manera diferencial las respuestas de quienes
demostraron competencias evaluadas en la seccion anterior, grupo que corresponde a 45 personas de 28
laboratorios, del total de 213 encuestados de 88 laboratorios.

3"Analisis de Filtrado Secuencial" 0 "Proceso de Filtrado Multicriterio" refleja el proceso de aplicar una serie de filtros o criterios sucesivos
para identificar un subconjunto especifico de datos que cumplen con todas las condiciones establecidas.
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0 m Percepcion general 'r
69% 400 "~ )
49% Percepcion de personal con competencia en "r" y PFA

59 Percepcion general PFA méaxima
0

20%

16% 400, 12% 0
13% 7 9% 13% — 10% 10%

0
N H = W oo
6 sigma:  1ppm 3sigma:  0.16% ILACG8 250% SO 14253 5,00% Simple;  50,0%  No critico:
w=3U w=1,5U (2009): (2017): w=0 w=-U
w=U w=0,83-U

llustracién 11 Resultados de consulta a laboratorios para nivel de riesgo aceptable y factor “r’.

La gréfica puede reflejar la percepcién general de todos los encuestados, independientemente de su nivel
de conocimiento y refleja que la regla de decision con mayor aceptacion es la que se conoce como “ILAC G8
(2009)” con un factor “r" = 1, es decir que el ancho de banda de seguridad es igual a la incertidumbre expandida
expresada por el laboratorio. Sin embargo, para un analisis mas preciso las decisiones deben enfocarse solo
al grupo del personal que respondié satisfactoriamente las preguntas asociadas al dominio del tema, en donde
la distribucion de frecuencias posee un sesgo a la izquierda el cual para el caso de la grafica analizada
corresponde a una notable presencia de respuestas que indican niveles de riesgo aceptable en el rango de 1
ppmy 0,16% (en proporcién corresponde al 20%), a diferencia de los niveles del riesgo aceptable en el rango
de 5,00%, 50,0% y no critico (en proporcion corresponde al 11%).

Las opciones de respuesta a las preguntas presentadas a los encuestados sobre niveles de riesgo v el
factor “r’, entendiendo este multiplo como un nimero entero que define proporcionalmente el ancho de la zona
de seguridad junto con la incertidumbre, corresponden a apropiaciones de normas de diferentes campos. Como
vimos en la Tabla 3 "Diferentes zonas de seguridad y tipos de reglas de decision” , los principales usos de estas
normas no estan asociados directamente al sector ambiental. Sin embargo, algunas disciplinas como la salud
e ingenieria, que influyen en el medio ambiente como campo de estudio, establecen niveles de riesgo
considerados como aceptacion falsa entre 1 ppmy 0,16% (ILAC, 2021; JCGM & CEM, 2012).

Si analizamos las respuestas dadas, asignando a cada una de ellas un valor numérico de menos uno (-1)
a tres (3), entendiendo estos valores como el factor “r”, el cual puede ser un numero real que la literatura y las
reglas de decisién aceptadas establecen preferiblemente entre cero (0) y tres (3), aplicamos la media aritmética
para el grupo de personas que respondio satisfactoriamente las preguntas asociadas al dominio del tema.
Encontramos que el valor promedio para dicho multiplo o factor “r’ es de 1.2, lo que seria equivalente a una
regla de decisién que considera aceptable la probabilidad de aceptacion falsa menor al 1% aproximadamente.

La dispersion de respuestas agrupadas por reglas seleccionadas en los niveles de riesgo de la regla “ISO
14253:2017" y “Aceptacion Simple” sugiere que hay una variabilidad significativa en como diferentes
laboratorios y profesionales interpretan y aceptan el riesgo, lo que podria ser un area de enfoque para
capacitacion adicional y estandarizacion, donde se relacione el ancho de banda con el nivel del riesgo.
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La frecuencia y el porcentaje de diferentes criterios considerados relevantes por dos grupos distintos de
encuestados (General y Experto) para definir el ancho de banda y el riesgo tolerable en laboratorios de ensayo
esta nos permite concluir:

o Consistencia en la importancia de ciertos factores: Ambos grupos consideran que el "Estado de acreditacién
de laboratorio que emite los resultados" y el "Desarrollo de actividades de aseguramiento de la calidad" son
factores muy importantes, lo que sugiere que estos son criterios fundamentales para evaluar los resultados
en laboratorios de ensayo

o Diferencias en la percepcion de relevancia: El grupo con dominio del tema otorga menos importancia a
"Factores de exposicion de sustancias de interés" y "Condiciones 0 impactos econdmicos" en comparacion
con el grupo mas amplio. Esto podria indicar que los expertos consideran que estos factores son menos
criticos para la evaluacion, o que su experiencia les permite enfocarse en otros aspectos mas técnicos y
especificos desde el punto de vida del ensayo.

Tabla 17 Criterios usados para definir ancho de banda y riesgo, por grupo

Criterios usados para definir ancho de banda Menciones por Grupos

Clasificacion (factor “r”) y riesgo tolerable como PAF General Experto

Estado de acreditacién de laboratorio que emite los

Laboratorio 157 73,7% [ 36 80,0%
resultados

Laboratorio  Desarrollo de actividades de aseguramiento de la calidad 184 86,4% | 32 111%

Normativo  Tipo de matriz evaluada o analisis particulares 138 64,8% | 28 62,2%

Laboratorio Estimacion incompleta de incertidumbre por temas 120 56.3% | 20 44.4%

econémicos o técnicos
Cliente y Condiciones o impactos econdmicos en relacién con los
autoridad resultados emitidos y sus declaraciones de conformidad
Factores de exposicion de sustancias de interés o

96 451% [ 15 33,

(2]
2
=

1 0, 0,
Normativo propiedades que afectan la salud y el medio ambiente m R 6 13.3%
- Otros 5 2,3% 1 2,2%

La credibilidad de los estudios ambientales es frecuentemente cuestionada debido a la inherente
complejidad, el desarrollo de ensayos que para las instalaciones permanentes de un laboratorio debe darse
bajo condiciones controladas, en los procesos de muestreo debe enfrentar entornos heterogéneos y dinamicos,
lo cual plantea grandes retos en la representatividad de las mediciones (Clark, 2000). Incluso con informacion
disponible, puede haber falencias en cuanto a su calidad, lo que resalta la importancia de que estas
desviaciones sean plenamente informadas para apoyar la toma de decisiones . La escasez de informacién y su
potencial falta de representatividad en relacion con el sistema medido también permite cuestionar dichos
estudios y complican alin mas la situacion (EPA, 1994, 2000; ISO, 2008). Sin embargo, una mayor cantidad de
informacién puede proporcionar una mejor comprensién del estado, la calidad y las implicaciones de las
mediciones realizadas, esto si se atiende oportunamente las necesidades con el presupuesto adecuado.

Es fundamental reconocer que la informacion ambiental proviene de diversas fuentes y, a menudo, en
cantidad y calidad deficientes. No actuar en estas circunstancias o con la informacién disponible no es una
opcion viable, lo que subraya la necesidad de un manejo adecuado de los riesgos asociados a decisiones
basadas en informacién incompleta o de baja calidad.
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De los criterios recogidos por los laboratorios de ensayo sobre el ancho de la zona de seguridad y el riesgo
tolerable para la declaracion de conformidad encontramos dos grupos, uno de ellos corresponden a factores
que estan en el control o dominio de las actividades del laboratorio, los cuales son: la acreditacion, el
aseguramiento de la calidad y la estimacién de la incertidumbre; el segundo grupo que corresponde a factores
como costos asociados a la declaracién de conformidad, particularidades del proceso de medicién para matrices
y ensayos especificos las abordamos en otras secciones (Costos de implementacién de cara al usuario y
Consideraciones adicionales recogidas de los laboratorios de ensayo)

Dado que diversos factores relacionados con los laboratorios pueden aumentar el riesgo de decisiones
incorrectas, y que estos riesgos podrian no estar contemplados en la incertidumbre expresada de los resultados
de medicién debido a temas de gestién o decisiones propias de cada OEC, como la acreditacién para cada
ensayo, la estimacion de incertidumbre para todas las fuentes y los resultados del aseguramiento de la calidad,
puede ser pertinente establecer una banda de protecciéon acorde con estas circunstancias. Una banda de
proteccion con un factor “r” maximo reportado en la literatura, que se asocia a una regla de decisién “6 sigma”,
se justifica no solo en lo expresado, sino también en el principio de prevencién en materia juridica ambiental y
en el uso de esta banda reconocido para sectores y temas como las afectaciones a la salud humana, uno de
los factores mas criticos y prioritarios en las decisiones ambientales, y el bienestar de las personas y las
comunidades.

Es evidente que los aspectos controlables por parte del laboratorio de ensayo, como la estimacion de la
incertidumbre, el aseguramiento de la calidad y el reconocimiento (acreditacién), son factores decisivos para
indicar niveles de riesgo diferentes. La propuesta de un tratamiento diferencial en la tolerancia de riesgos se
fundamenta en la capacidad del laboratorio para controlar estos aspectos. Un laboratorio que demuestre una
alta calidad en su proceso de medicion, respaldado por acreditacidn y actividades robustas de aseguramiento
de la calidad, puede justificar la tolerancia a riesgos mas altos. En contraste, laboratorios con deficiencias en
estos aspectos deben operar bajo una banda de proteccion mas estricta para mitigar el riesgo de decisiones
incorrectas que podrian tener graves implicaciones para la salud y el medio ambiente.

La implementacién de un tratamiento diferencial en la tolerancia de riesgos en estudios ambientales es
una medida interesante. Esta propuesta no solo reconoce las variaciones en la calidad y la confiabilidad de los
datos proporcionados por diferentes laboratorios, sino que también promueve la transparencia y la precision en
la comunicacion de riesgos, contribuyendo asi a una mejor toma de decisiones en materia ambiental.

7.2.5. Consideraciones adicionales recogidas de los laboratorios de ensayo

Para las preguntas abiertas de la consulta, disefiadas para recoger las principales inquietudes particulares,
se realiz6 un analisis detallado agrupando los términos mencionados y calculando su frecuencia. Ademas, se
examind la razén o profundidad de cada mencion, cuando correspondia. Este enfoque se aplico a tres tematicas
principales: identificar la principal dificultad general de implementacion, determinar cual referente normativo o
area ambiental requiere especial atencién, y establecer qué variable, propiedad o matriz es relevante para ser
estudiada. Los resultados se presentan a continuacion.
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Tabla 18 Consolidado sobre percepcién de dificultades, normativas y propiedades de especial atencion en regla de decision

Mencién Razdn o explicacion Frecuencia
Principal dificultad en la implementacién de una regla de decision.
- La falta de competencia y conocimientos del personal y autoridades, desconocimiento
Desconocimiento y ) o . g o
o . de normas, y necesidad de capacitacion en interpretacion y aplicacion de reglas de 43
capacitacion L
decision.
Incertidumbre de Dificultad en la correcta estimacion de la incertidumbre, falta de experiencia y 39
medicion estandares especificos, y necesidad de recursos adecuados para su implementacion.
. Falta de claridad y soporte en la legislacion para reglas de decision, ausencia de
Normativa y . , . . . .
s lineamientos claros, y poca claridad de autoridades ambientales sobre el manejo de 20
reglamentacion
datos reportados.
Implementacion, Problemas en la definicidn y comprension de zonas de seguridad, interpretacion de la
aplicaciony literatura, manejo estadistico de datos, y necesidad de directrices claras y ejemplos 18
responsabilidades para laboratorios.
Aspectos econdmicos  Impacto economico, incluyendo multas y sanciones, costos de estimacion rigurosa de 10
y recursos la incertidumbre, y necesidad de recursos para cumplimiento normativo.
ar.labl idad o Variabilidad y complejidad de datos y matrices ambientales, afectacion por variables
complejidad de datos y o L . - 9
. externas, y dificultad en coordinacién y disponibilidad de recursos.
sustancias
Limites de C . -
e s . Complicacion en la aplicacion de reglas de decisidn cuando los limites de
cuantificacion y limites o . iy ) . 6
. cuantificacién son iguales a los valores maximos permitidos por la normativa.
de tolerancia
Normas o legislacion ambiental que debe ser de especial interés
Resolucion 0631 del  Variables con analisis y reporte sin valor de referencia definido aun, y claridad en 28
2015 (Agua - Residual) metodologias de muestreo, algunos limites de tolerancia muy bajos.
Resolucion 2254 de . . - . . .
2017 (Aire - Calidad) La alta variabilidad y los estrictos limites de tolerancia complican la conformidad. 9
Resolucion 2115d . .
esolucion e Resultados no acreditados para agua de consumo humano, falta de seriedad en
2007 (Agua - Consumo " o ) e 7
revisiones de incertidumbre. Esto compromete la validez del andlisis reportado
humano)
Decreto 1076 de 2015 Falta de cla.rldaclilnormatlva en suelos comparado con algua y aire, mencién a la '
correcta aplicacién de resultados, y valores de referencia que pueden ser muy bajos en 6
(Agua - Natural) .
articulado sobre aguas naturales.
L. Variabilidad en fuentes fijas, alta incertidumbre, dificultades en cumplimiento normativo.
Resolucion 0909 de . " :
. . Los encuestados mencionan que las fuentes fijas presentan resultados muy variables 5
(Aire - Fuentes fijas) . )
que afectan la consistencia.
Decreto 4741 del 2005 Valores de referenma no’rn?atlvo no definidos c.on’ claridad, limite de cuant|f|‘caC|on .
. ) puede ser considerado limite de control, la emisién de gases de sulfuro y cianuro, sin 5
(Residuos peligrosos) .
razon aparente.
.. Dificultad en determinacion de conformidad, mencion a limites de tolerancia. Los
Resolucion 0627 de o . .
. . encuestados destacan la dificultad para asegurar que los niveles de ruido cumplan 4
2006 (Aire -Ruido) . .
consistentemente con la normativa.
Resolucion 1407 de  Dificultades puntuales con variables microbiolégicas. Se menciona que las pruebas
2022 (Alimentos - Agua microbiolégicas y bioensayos presentan retos significativos debido a la precision 2

- Microbiologia)

requerida.
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Tabla 18 Consolidado sobre percepcién de dificultades, normativas y propiedades de especial atencion en regla de decision

Mencion Razén o explicacion Frecuencia

Variables, sustancias o propiedades de especial interés:

Dificultad debido a la naturaleza cualitativa de algunos ensayos microbioldgicos y la
Microbiologia necesidad de metodologias robustas para garantizar la exactitud y precision de los 32
resultados. La presencia de patdgenos en el agua y el aire afiade complejidad.

Valores de referencia muy bajos y estrictos en las normas, lo que incrementa la
Metales dificultad de cumplir con estos limites. Ademas, la presencia de metales en diversas 10
matrices como agua y efluentes mineros requiere métodos analiticos precisos.

Medicién de material particulado y compuestos organicos volatiles como areas

Asociadas a calidad del problematicas debido a las técnicas de muestreo y analisis especificas requeridas para 10

aire . ) .
cumplir con las normativas vigentes.
Variables quimicas en  Complejidad de la quimica ambiental debido a la variabilidad en las concentraciones de 9
general diferentes compuestos y la necesidad de métodos analiticos avanzados.
Plaguicidas y Atencion especial debido a la toxicidad y baja concentracién de plaguicidas y
contaminantes contaminantes emergentes, lo que exige un desarrollo continuo de métodos analiticos 8
emergentes y RESPEL mas sensibles y precisos. El limite de control puede ser el limite de cuantificacion.
Demanda bioquimica  Complejidad en el control de condiciones de ensayo especialmente en la gestion de 7
de oxigeno aguas residuales y la evaluacion de tasas retributivas.
Ruido Emisiones y mediciones ambientales de ruido, que requieren un control estricto y 5

preciso para cumplir con los limites establecidos en la normativa.
Medicién y modelacion de olores, incluyendo la estimacion de factores de emision y la

Olores declaracion de conformidad a partir de modelaciones, debido a su impacto significativo 4
en la calidad del aire.

Los resultados de esta encuesta destacan la necesidad de una mayor capacitacion y formacion del personal
en laboratorios ambientales, asi como una mayor claridad y soporte en la normativa vigente, evidente no solo
como una preocupacion por parte de los laboratorios sino también como una evaluacion del cumplimiento de
requisitos para un OEC como vimos en las secciones Nivel de implementacion requisitos asociados a regla
decision en ISO/IEC 17025:2017 y Evaluacion del Conocimiento y Comprension de la Regla de Decision.

Las dificultades econdmicas y algunas particularidades de aplicacion de la legislacién ambiental como
aspectos técnicos en el desarrollo del ensayo son preocupaciones importantes para la implementacion efectiva
de reglas de decisién por parte de los laboratorios, tematicas que abordamos desde el marco teérico en la
seccion Legislacién ambiental en Colombia y la regla de decisidén y Necesidades, requisitos e interrogantes de
las mesas de trabajo y la legislacion.

7.2.5.1. Limites de tolerancia, limites de cuantificacion y la incertidumbre

La incertidumbre en la medicién es un aspecto critico en el proceso de evaluacion de la conformidad.
Entendida como el rango de valores en el cual se espera que el valor verdadero de la medicién se encuentre
con un nivel de confianza dado (JCGM, 2020), es vital para la declaracién de conformidad porque permite definir
el nivel del riesgo asociado con las decisiones que se toman basadas en los resultados de medicién. Siempre
existe el riesgo de decisiones incorrectas: aceptar como "conforme” un articulo que en realidad no lo es, o
rechazar como "no conforme" un articulo que realmente cumple con los requisitos (Dastmardi et al., 2018; ILAC,
2019). Reducir la incertidumbre a un nivel aceptable, denominado "incertidumbre objetivo" (Eurachem,
Cooperation on International Traceability in Analytical Chemestry, et al., 2019), es crucial para minimizar estos
riesgos y asegurar decisiones fiables (JCGM & CEM, 2012).
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En la encuesta realizada, se mencionaron varias legislaciones donde los laboratorios indican de manera
perceptiva que los limites de tolerancia se consideran bajos, tales como la Resolucién 0631 de 2015 (Aguas
Residuales), la Resolucién 2254 de 2017 (Aire - Calidad), y el Decreto 1076 de 2015 (Agua - Natural). Aunque
no se profundizé sobre si realmente esta percepcién es acertada, variables como metales, compuestos
organicos volatiles (COVs), plaguicidas y contaminantes emergentes y persistentes de lo mencionado en la
consulta son normalmente abordados en concentraciones de nivel trazas (Ellison et al., 2000). La dificultad en
alcanzar y medir estos niveles bajos es un desafio significativo, especialmente cuando los métodos analiticos
disponibles pueden no ser lo suficientemente sensibles.

La complejidad de los métodos analiticos y la presencia de sustancias en concentraciones a niveles de
trazas aumentan la incertidumbre de la medicion. Los laboratorios deben enfrentar esta incertidumbre cuando
las concentraciones de los analitos son cercanas a los limites de cuantificacién sumado a otros factores como
la complejidad en el proceso de toma de muestras para la matriz ambiental y la incertidumbre que lo acompafia.
Esta situacién se vuelve critica cuando las decisiones de conformidad dependen de mediciones que estan muy
cerca de los limites establecidos (Stajkovic et al., 2021), esto explica estudios de contribuciones dedicadas a la
discusion de los aspectos sobre la consideracién de la incertidumbre de medicién al evaluar la conformidad con
los limites legales (Christensen et al., 2002; Desimoni & Brunetti, 2011; Ellison et al., 2000; Wood, 2006).

La literatura sugiere que los procedimientos en dos fases pueden ofrecer una mayor probabilidad de
declarar la conformidad para entidades con valores cercanos a los limites de interés (Desimoni & Brunetti, 2011;
ISO, 2017), sin embargo, esto no es una metodologia que deba aplicarse de manera indiscriminada, ya que se
puede incurrir en costos en los procesos de declaracion de conformidad, pero si es necesario considerar
multiples enfoques y metodologias para mejorar la exactitud y precision de las mediciones, reduciendo asi el
riesgo de decisiones incorrectas, pero sujetas a particularidades como las que se expresan.

Esto es una situacién que requiere estudios méas profundos en funcién de las capacidades tecnologicas
nacionales e internacionales y retos en relacion con la metrologia, teniendo en cuenta los valores de referencia
no solo ambientales, sino de todas las areas relacionadas, como la salud publica, el comercio de bienes y
productos, entre otros. Es necesario que tanto los laboratorios de ensayo como los clientes, entendidos como
usuarios de los recursos naturales y grupos de interés, puedan guiarse con orientaciones claras sobre cémo
actuar en dichos casos. Asimismo, las autoridades correspondientes deben tener claro el mecanismo a emplear,
sin olvidar que la incertidumbre también es un criterio que puede ayudar a determinar si el sistema de medida,
los ensayos realizados y los resultados entregados son aptos para el uso propuesto o fin previsto (ISO &
CASCO, 2017; ONUDI & GQSP - Colombia, 2020).

7.3. Sobre la propuesta de regla de decision

Como parte de los resultados presentaremos los aspectos claves de la regla de decisién en la declaracion
de conformidad a ser usada en matrices ambientales por los Laboratorios Acreditados por parte del IDEAM,
esta regla no es mas que una herramienta metodoldgica que permitird una declaracién de conformidad por
parte de los OEC con estandares de calidad y claridad para las partes involucradas. Se recomienda de acuerdo
con el desarrollo de lo estudiado que dicha regla contenga la siguiente informacion, general, técnica y de
aplicacion:
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7.3.1. Generalidades

Como parte de las directrices técnicas normativas para la expedicién de actos administrativos por parte de
las autoridades es fundamental que estas contengan la justificacién en el marco de las funciones de la Autoridad
Ambiental y los principios que la cobijan, la motivan y orientan como son rigor subsidiario, precautorio y
preventivo, descritos en la Ley 99 del 1993 y sentencias de las cortes para proteccién de los recursos naturales
(Consejo de Estado, 2019), asi como el Acuerdo de Escazl (Congreso de La Republica de Colombia, 2022).
Es importante entender que esta regla es aplicable hasta tanto exista un ordenamiento juridico mayor sobre el
tema, en cuyo caso sera necesario evaluar su aplicabilidad en dicho contexto y de igual forma el alcance de
dicha regla por medio de un listado de legislaciones estudiadas a las cuales aplica las determinaciones
especificadas.

El alcance debe revisar las variables y evaluaciones ambientales que incluyen matrices como “Aire -
Olores”, “Residuos peligrosos - RESPEL” y productos que no corresponden a matrices ambientales, o acoger
los requerimientos de los ensayos determinados en estas normas con evaluaciones de mayor profundidad, ya
que requieren estudios o determinaciones especificas consideradas como ensayos por fuera del sistema
internacional de unidades, entre otros aspectos. De igual forma se debe acotar la regla de decision a las
variables ambientales definidas por el IDEAM, mientras que otros productos requieren determinaciones
especificas en otros campos normativos, especialmente en el control de procesos.

7.3.1.1.  Lenguaje sencillo pero riguroso para la gestion adecuada del riesgo asociado

Es importante que la regla sea acogida desde un marco general y con un entendimiento claro de lo que la
motiva, asi como su aplicacién. Por ende, debe tener un lenguaje que, siendo riguroso desde el punto de vista
técnico y metrologico, sea adaptable al contexto ambiental para el adecuado actuar de las autoridades y la
percepcion sobre dicha actuacion por parte de los interesados, ya sean usuarios de los recursos o las
comunidades impactadas por el uso de estos. Esto se definira por medio de una lista de definiciones, pero
también en la interpretacion de lo que significa riesgo en la declaracién de conformidad.

Aceptar erréneamente un item es un riesgo significativo para el consumidor conocido como probabilidad
de aceptacion falsa (PAF), ya que el costo asociado a dicho error a menudo recae sobre el consumidor o usuario
final, quien acepta el elemento como valido para su finalidad y actia en consecuencia (ILAC, 2019; JCGM &
CEM, 2012). En el contexto de evaluacion de calidad de los recursos naturales, vertimientos, emisiones y
cualquier actividad que utilice un recurso y genere algin grado de contaminacién o cambio en el estado del
sistema estudiado, la aceptacion errdnea de un resultado de medida, es decir, considerar que se encuentra
conforme con los requerimientos normativos u objetivos, siendo esta situacion falsa, representa un riesgo para
el ecosistema asociado a dicho recurso incluida la poblacién circundante o comunidades.

En este sentido, la poblacién y el ecosistema asumen el costo no solo necesariamente econdmico de dicha
falla o posible afectacion, por lo que en términos ambientales deberiamos hablar de riesgo de afectacion
ambiental, entendido desde el cumplimiento normativo como la probabilidad de no estar acorde al cumplimiento
definido y por ende generar afectaciones perjudiciales a los ecosistemas, el medio ambiente y las comunidades,
esta definicion también se puede entender como la posibilidad de generar un dafio potencial al recurso (medio
ambiente), debido tanto a un fenémeno natural como a la accion antropica (Simon, 2019).

Aligual que para los casos expresados en el desarrollo del marco tedrico del presente trabajo es necesario
hablar de riesgo especifico o global, el cual es expresado segun la base sobre la cual se emite el resultado de
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medida, si este corresponde a un unico item de ensayo, o a una serie de mediciones, que de acuerdo con los
criterios normativos o reglamentarios se considera representativa para tomar una decision.

Tabla 19 Descripcion del riesgo de afectacion ambiental en relacién con el concepto de la regla de decision.

. . Especifico Global
Riesgo de afectacion Corresponde al que se determina con Corresponde al que se determina en el
ambiental informacion escaza, o sobre un Ginico  marco de una serie de estudios y que se
(Ra) item de ensayo, lo que es equivalente considera suficiente para describir el
a un solo resultado de medicién. posible comportamiento futuro del sistema

Riesgo Consumidor Probabilidad d t I t
Aceptacion erronea, Falso positivo,  Probabilidad que un determinado elemento 0 cac 4 GUE S€ acepie Un elemento no

Probabilidad de aceptacién falsa aceptado sea no conforme conforme basado en un resultado de medida
(PAF), Probabilidad de no futuro
conformidad (Pnc)

7.3.2. Especificaciones técnicas

La "regla de decision" se ha enfocado principalmente en los campos de mediciones fisicas como nos
muestras las guias técnicas y documentos normativos (ILAC, 2019; JCGM & CEM, 2012), una de las razones
que motivo este estudio, sin embargo en la definicidn de regla de decisidén dado por la norma ASME B89.7.3.1-
2001, aun vigente y ratificada en 2019, no especifica un campo de aplicacién concreto, el uso de la regla de
decision para declarar la conformidad no se asociaba especificamente a un requerimiento de los laboratorios
de ensayo, sino que era utilizado por clientes, proveedores o autoridades reguladoras, dependiendo del ambito
de aplicacion. En su definicién contempla que la regla de decision debe tener los requisitos de identificacion de
zonas, resultado de la decisién, mediciones repetidas y rechazo de datos.

La incertidumbre expresada por parte de los laboratorios para aplicar la regla de decision propuesta y la
cual es ampliamente aceptada corresponde a la incertidumbre expandida de medida (U), se obtiene
multiplicando la incertidumbre tipica combinada (u) por un factor de cobertura (k), en donde k=2, para una
probabilidad de cobertura del 95,45%. Aspectos como la distribucion de probabilidad del resultado de medida
dependeran del sistema de medida, la propiedad de interés o incluso de objeto de muestreo.

7.3.2.1. Regal de decisién no binaria, con aceptacion protegida (conservador) o zona de seguridad
en el intervalo de tolerancia (interna).

Aceptacion protegida (conservador)

zona de seguridad interna, w = U, LT # LA Posibles resultados:
ea ) [ -Conforme: entre LA inferior y

i superior: (LA, LAsyp)

:enzonade
seguridad: [LT;,z, LA;pnf] 0
(LAsup: LTsup]
-No conforme: en zona de rechazo:
(—oo, LTinf) 0 (LTsup' +oo)

Conforme

Limite de tolerancia (LT)
I-_I-mlt-e-de -a-c;p-técm-n- {LA)

Limite de acepiacion (LA)
Limite de tolerancia (LT)

w=rU .

llustracion 12 Grafico de regla de decision para laboratorios ambientales

64 | 92



DEFINICION DE REGLA DE DECISION APLICABLE POR LABORATORIOS DE ENSAYO QUE PRESENTAN ...

La interpretacion de las tres posibles declaraciones se describe a continuacién. De igual forma, en materia
juridica ambiental, es importante aclarar que el actuar por parte de la autoridad depende del contexto de la
especificacion o valor de referencia que se esté evaluando. Por lo tanto, no se debe entender la declaracion de
conformidad emitida por parte de los laboratorios como el cumplimiento o no cumplimiento de los requisitos
reglamentarios objeto de la declaracion. La autoridad, por medio de la revisién de informacion, acogera los
resultados y continuara con su rol en la materia, evaluando otros requisitos adicionales.

Tabla 20 Posibles resultados y sus interpretaciones segtin contexto.

No se encuentra acorde con los requisitos normativos o especificaciones
expresadas en la norma es significativamente alto y no existe duda
razonable, por lo que se debe actuar como corresponda por parte de la
Autoridad
Se encuentra entre los requisitos normativos, pero el riesgo que pueda
generase una afectacion ambiental es considerablemente alto y existe una
duda razonable sobre el cumplimiento normativo, por lo que se hace
necesario requerir acciones segun concepto técnico

No conforme

Se encuentra entre de los requisitos o especificaciones normativos, sin
Conforme posibilidad de riesgos ambientales significativos o dudas razonables sobre el
cumplimiento expresado.

7.3.2.2. Zona de seguridad condicionada

En temas ambientales dado que la informacién no solo puede ser escaza, si no que posee falencias en la
calidad debido a contextos particulares con los que esta es entregada, y de acuerdo con lo discutido en la

seccion “Nivel de riesgo aceptable y factor “r’ para definicidn de banda de seguridad”, se presenta las siguientes
consideraciones para su aplicacion:

Tabla 21 Zona de seguridad y riesgo tolerable para la regla de decision.

Tipo de Condiciones de aplicacion Zona. de Ra
regla seguridad
Se considera esta zona de seguridad cuando se cumplen
cualquier de las siguientes condiciones:
e Estimacion incompleta de incertidumbre, que no incluye todas . 5
las etapas del proceso (incertidumbre subestimada). Riesgo de afectacion
Regla 6 . : . r=3 ambiental se considera
. e Desarrollo de actividades de aseguramiento de la calidad parte _ anificativo si
sigma del laboratorio reportada inconsistencias o anomalias que w=3-U Sgniiea’ 0 51 69
port: g Ra> 0,0001 ppm
pueden afectar la validez del resultado
¢ Estado de acreditacion por parte del IDEAM no vigente o no
otorgado para la variable de interés.
Se considera esta zona de seguridad cuando se cumplen todas
las siguientes condiciones:
o El Laboratorio desarroll6 la estimacion de la incertidumbre ] .
hasta donde la compresién y principios teoricos lo permite Rle_sgo de afectaglon
Regla ara la variable de interés r=1.2 ambiental se considera
Cornare P ) w=1,2-U significativo si es

e Las actividades de aseguramiento de la calidad por parte del
laboratorio se desarrollaron sin contratiempo.

e Las actividades de muestreo y ensayo fueron desarrolladas
por parte de laboratorios acreditados.

Ra> 0,8% = 1%
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Actuando bajo el principio de prevencién en materia ambiental, y sin conocerse antes de la medicién algun
tipo de certeza sobre las mediciones realizadas por parte del laboratorio, es importante que, ante la necesidad
de tomar decisiones sobre la informacién disponible, si esta informacion tiene alguna duda sobre la calidad de
los resultados, o si la estimacion de incertidumbre es incompleta debido a la imposibilidad de estimarla de
manera adecuada en todas las etapas del proceso, incluyendo muestreo y sin la garantia que otorga el
reconocimiento por un ente acreditador, lo recomendable es usar la banda de proteccion de mayor ancho
reportado en la literatura, que incluso se asocia para temas criticos como la salud.

7.3.2.3. Expresion del riesgo ambiental o de afectacion ambiental

Teniendo en cuenta los posibles tipos de limites de tolerancia disponibles en la legislacion ambiental, los
cuales se concentran en limite maximos permitidos equivalentes a limites de tolerancia superior presentamos
los casos de expresidn del riesgo, de acuerdo con la Ecuacién 7:

Tabla 22 Expresion del riesgo ambiental para los casos de limite de tolerancia

Especificacion Representacion grafica Riesgo ambiental y equivalencias
<« e —
Limite ol Riesgo ambiental seria entonces:
SL’|p<.ar|or Ra=P(Y = LTyy)
unico Equivalente a probabilidad
(LT sup) Pnc=Ra que sea no conforme
Conocido como Ppe=1—-PF,
limite maximo P LTy, —
- o—t - Ra=1-® (Ly)
permitido I 1 u

Intervalo de
— -

LT tolerancia
Riesgo ambiental seria entonces:
Limite inferior Ra=P(Y < LTyy)
Unico
(LT inf) LTing —y
Pnc=Ra Ra=® ( u )
I ¢ 1
P mrervarolde —_
LTint tolerancia ,‘_Tsup
Limite de Riesgo ambiental seria entonces:
tolerancia Ra=P(Y < LTis) + P(Y = LTyp)
bilateral Pnc=Ra
Conocido como Equivalente a:
intervalo de LTsyp—Y LTinf—y
ceptacin | e | Ra=1- o (-222) 4 o (22)
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Para efectos practicos es recomendable usar las herramientas asociadas a hojas de calculo de Microsoft
que permiten mayor flexibilidad y rapidez en este tipo de estimaciones, esto es posible ser desarrollado en otro
tipo de plataformas como Google sheets (ONUDI & GQSP - Colombia, 2020; ONUDI;GQSP - Colombia, 2022).

Funcién DISTR.NORM.N

Excel para Microsoft 365, Excel para Microsoft 365 para Mac, Excel para la Web, Excel 2021, Excel 2021 para Mac, Excel 2019,
Excel 2019 para Mac, Excel 2016, Excel 2016 para Mac, Excel 2013, Excel 2010, Excel para Mac 2011, Excel Starter 2010

Sintaxis:

DISTR.NORM.N(x ; media ; desv_estandar ; acum )

La sintaxis de la funcién DISTR.NORM.N tiene los siguientes argumentos:

e X, Obligatorio. Es el valor cuya distribucién desea obtener.

e  Media, Obligatorio. Es la media aritmética de la distribucion.

e  Desv_estandar, Obligatorio. Es la desviacién estandar de la distribucion.

e Acumulado, Obligatorio. Es un valor Iégico que determina la forma de la funcién. Si el valor acumulado es VERDADERO,
NORM. DIST devuelve la funcion de distribucion acumulativa; si ES FALSO, devuelve la funcion de densidad de
probabilidad.

Para la aplicacion de la estimacion del riesgo, como probabilidad de conformidad:

=DISTRINORM.N (LT;y;u; VERDADERO)
& (LT = y) e  X: LT, limite de tolerancia
u e media: y, mejor estimacion de la variable atribuible al valor medido Y
Con: e desv_estandar: u, incertidumbre combinada asociada al valor medido Y
U=u-k e acum: VERDADERO

Entre los requisitos definidos en la norma ISO/IEC 17025:2017 se indica que el laboratorio debera
documentar el nivel de riesgo de la regla de decision usada. Este requisito indica que no es necesario expresar
el riesgo con cada declaracidn de conformidad para el resultado de medida especifico con respecto al intervalo
de tolerancia. Adicionalmente, en caso de que no sea el laboratorio quien documente la regla de decisidn porque
se prescribe en las normas o es definida por el cliente, se plantea que el laboratorio no tiene la necesidad de
considerar el nivel de riesgo (ISO & CASCO, 2017). Sin embargo, la expresion del riesgo es parte integral de
la declaracién de conformidad y del uso de la informacion para la toma de decisiones, ya que, como
establecimos, considerar el riesgo permite entender el nivel o significancia de la incertidumbre con la que
estamos tomando decisiones (Desimoni & Brunetti, 2011), para el caso ambiental el nivel del riesgo de la posible
afectacion que se considera al no cumplimiento de los valores de referencia normativos.

7.3.3. Casos particulares de aplicacion y recomendaciones para su uso

Entre las particularidades que pueden surgir en la aplicacién de la regla de decision, existen una serie de
casos que requieren ser abordados, enriquecidos con las observaciones y requerimientos tanto de la Autoridad
como de los Laboratorios Ambientales. Para ello, se presentaran una serie de ejemplos segun el contexto de
cada norma donde estos casos pueden ocurrir. En el presente trabajo se desarrollé una herramienta en hojas
de célculo para mejorar la interpretacion grafica de los casos planteados, la cual se presenta a continuacion
como ejemplo. Esta herramienta esta disponible para funcionar de manera segura en Excel para Microsoft 365
y requiere habilitar el documento como confiable para ejecutar las macros. Puede usarse como herramienta
didactica para evaluar escenarios de los ejemplos tratados y otros posibles a gusto del usuario, contemplando
los tres casos de especificacion en la legislacion ambiental (limite inferior, limite superior y limite de tolerancia
bilateral), siete casos de reglas de decisidén variando la zona de seguridad, y dos tipos de funciones de
probabilidad (Normal y Lognormal). Ademas, grafica los datos asociados a la medicién, incluidos los intervalos
y limites, y declara conformidad estimando el nivel del riesgo asociado.:
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Ejemplo: pH,

Ejemplo: Ruido,

Ejemplo: E. Coli,

Ejemplo: MP,

Ejemplo: Oz,

R.0631/2015 D.1076/2015 R.0909/2008 R.0627/2006 Objetivo de
Y U Tipo de distribucién Y Yinf< Y<Ysup Tipo de distribucién Y U Tipo de distribucién
8,940 0,270 Normal 562,000 329,600 958,265 LogNormal 4,810 0,160 Normal
Especificaciones con intervalo de especificacion, Limite de tolerancia P . . P - - Especificaciones solo con limite inferior (LT) unico, limite minimo
; Especificaciones limite superior (LT) tnico, limites maximos permisibles e
bilateral permisible
Ingresar Calculado Ingresar Calculado Ingresar Calculado
Tipo de regla de decision Cornare Factor (r) 12 Tipo de regla de decision Cornare Factor () 12 Tipo de regla de decision Cornare Factor (r) 12
Limiede especfcacionsuperior(Tsup) 9,000 S“p?x's::_)acep"“ié" 8676 Limite de especifcacion superor (LT sup) 1000,000 a'c‘:'):;::?:;;::) 726023
Limits de especificacién inferior (LT inf) 6,000 -mienferordeacepiacion 6324 Limite de especificacion inferior (LT inf) 5000 imieinferorde aceptacion 5192
(LAinf) 4 (LAinf)
Medida () 8940 Ancho de mr;:l)de seguridad 0324 Medida () 562,000 Anchodemr;‘:;ie seguridad Medida () 4810 Anchodemr;:;ie seguridad 0192
Inceridumbre exp. rlatha (U%) 302% Incertidumbre (U) valor error 0270 Incertidumbre ex;?. Relativa de los datos 843% Incenidumbreb(fj), valor error 396.265 Incertdumbre exp. refativa (U%) 333% Incerlidumbre.(‘u)‘ valor error 0160
positivo normalizados (U%) positivo positivo
e ) 0270 Incertidumbre (-U) valor error 0270 p. de los datos 0534 Incertidumbre (-.u)valnrenor 232,400 e ) 016 Incertidumbre (-.u) valor error 0160
negativo () negativo negativo
Tipo de distribucion de datos Normal Amplitud 0,014 Tipo de distribucion de datos LogNormal Amplitud 0,027 Tipo de distribucion de datos Normal Amplitud 0,008
Factor de cobertura (k) 2 Probabilidad de cobertura 9545% Factor de cobertura (k) 2 Probabilidad de cobertura 95,45% Factor de cobertura (k) 2 Probabilidad de cobertura 9545%
DECLARACION DE CONFORMIDAD Y RIESGO ASOCIADO DECLARACION DE CONFORMIDAD Y RIESGO ASOCIADO DECLARACION DE CONFORMIDAD Y RIESGO ASOCIADO
% Probabilidad de conformidad con 0 % Probabilidad de conformidad con 0 % Probabilidad de conformidad con 0
respecto a intervalo de tolerancia. 67,16% respecto LT superior 98,46% respecto a LT inferior 0,88%
i Conforme con riesgo Declaracion de Declaracion de
. i Declafracl?; :e de afectacion . X conformidad limite Conforme i i conformidad limite No conforme
Riesgo Ambiental o de coniormida ambiental Riesgo Ambiental o de superior Riesgo Ambiental o de inferior
posible afectacion 32,84% posible afectacion 1,54% posible afectacion 99,12%
ambiental ambiental ambiental
GRAFICO REPRESENTATIVO GRAFICO REPRESENTATIVO GRAFICO REPRESENTATIVO
L —_— O N N—
I I
0 1 2 3 N 5 6 7 8 9 10 0 20 400 600 80 1000 1200 1400 1600 45 46 47 48 49 5 51 52 53
—LTinf. =——LTsup. =8=y ——LAsUp. LAinf.  —P(Y) —LTsup. y —LAsup PY) LT inf y —LAinf. P(Y)

llustracién 13 Herramienta didéactica para declaracion de la conformidad.
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7.3.3.1.  Limite de tolerancia bilateral - pH de acuerdo con Resolucién 0631 del 2015

En la resolucién 0631 del 2015 se tiene establecido para el articulo 9, especificamente para Agroindustria
- Procesamiento de hortalizas y otros, limites de tolerancia bilaterales par pH, en vertimientos puntuales a
cuerpos de agua superficiales, el intervalo de tolerancia se establece entonces entre 6,00 - 9,00 unidades de
PH. Se desea definir declaracion de conformidad con respecto a esta medicion puntual realizada.

Tabla 23 Limite tolerancia bilateral - pH R. 0631 del 2015

Resultado de laboratorio 8,94 + 0,27 Incertidumbre expandida

0,
y+*U Unidades de pH relativa (U%) 3.02%
Tipo de distribucion de datos Normal Factor de cobertura (k) 2
Regla de seguridad usada Regla Cornare, 2024
Factor (1) 19 Ancho de zona de seguridad 0.32
) (w) b
Limite superior de aceptacion (LA sup.) 8,68 Limite inferior de aceptaglon 6,32
(LA'inf)
% Probabilida_ld de conformidad con 67.16% Conforme con
respecto a intervalo de tolerancia. ’ riesgo de

. . ) Declaracion de conformidad .
Riesgo Ambiental o de posible 39 84% afectacion

afectacion ambiental ambiental

Se concluye que para el resultado reportado de 8,94 + 0,27 unidades de pH, la muestra tomada y analizada
se declara conforme, con un riesgo de afectacién ambiental del 32,84%. Esta probabilidad corresponde a un
riesgo especifico, ya que la declaracion se emite sobre un Unico item de ensayo o muestra.

e | Tinf. e T sup. y | A sUp. LA inf. P(Y)

5 55 6 6,5 7 75 8 85 9 95 10

llustracion 14 Limite bilateral - pH R. 0631 del 2015

Este corresponde a un caso tipico de aplicacion en laboratorios ambientales que evallian vertimientos en
matrices de agua. Normalmente, este tipo de mediciones se realiza de manera puntual y se considera en
conjunto con otras mediciones realizadas en muestreos compuestos; su declaracién se emite medicién por
medicién. Para limites de tolerancia bilaterales, es importante tener presente que la incertidumbre de la
medicion y su intervalo de confianza no deben ser superiores al intervalo de aceptacién, y que, en la medida
de lo posible, deben ser mucho menores que el intervalo de tolerancia, teniendo en cuenta la regla de decision
Seis Sigma se espera que la incertidumbre expandida sea por lo menos un tercio del intervalo de tolerancia.
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7.3.3.2. Limite de tolerancia superior — Ruido, Resolucién 0627 de 2006

En la Resolucién 0627 de 2006, se tiene establecidos que la emision de ruido, segun Articulo. 9, Tabla 1,
durante el dia en un sector tipo A, no debe superar 55 dB(A), dicha norma establece que la incertidumbre
asociada a la medicién debe ser menor que + 2 dB(A), la medicion es realizada por 3 horas, considerando este
tiempo como representativo de la fuente emisora que se desea monitorear.

Tabla 24 Limite tolerancia superior — Ruido. 0627 del 2006

Resultado de laboratorio 82,59 + 0,93 Incertidumbre expandida relativa 113%
y+U dB(A) (U%) '
Tipo de distribucion de datos Normal Factor de cobertura (k) 2
Regla de seguridad usada Regla Cornare, 2024
Factor (r) 1,2 Ancho de zona de seguridad (w) 1,12
Limite superior de aceptaciér; 1(1I;->p; 63,88 Limite inferior de aceptacion i(rl;fg No aplica

% Probabilidad de conformidad con 0.00%

respecto a intervalo de tolerancia. . )
Declaracion de conformidad  No conforme

Riesgo Ambiental o de posible o
afectacion ambiental 100,00%

Para el resultado reportado de 82,59 + 0,93 dB(A) para las mediciones realizadas en un intervalo de tiempo
representativo de la fuente emisora, se declara como no conforme con riesgo de afectacion ambiental del 100%,
es decir no existe duda razonable del incumplimiento normativo y la posible afectacién, esta probabilidad
corresponde a riesgo global toda vez que caracteriza el sistema ambiental estudiado, especificamente una
fuente emisora de la cual se toman mediciones cada segundo.

| T SUp. y | A sUD. P(Y)

===

60 65 70 75 80 85 90
llustracién 15 Limite superior, Ruido R. 0627/2006

Parte de los procesos de medicion en variables ambientales implica siempre resolver la pregunta: ¢es
representativo el resultado que estoy obteniendo?, para ello, desde el momento en que se planean las técnicas
y métodos a usar, se deben definir factores como el tiempo, que obedecen a los objetivos de muestreo o
medicién realizada. Cuando se considera que la medicidn es representativa del sistema evaluado con suficiente
criterio técnico y cientifico, el riesgo puede considerarse global; de lo contrario, es especifico para el intervalo
de tiempo en el que la medicion o el item de ensayo es tomado.
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7.3.3.3. Limite de tolerancia inferior — Oxigeno disuelto Objetivo de Calidad Regional

Cornare como Corporacién Auténoma por medio del Acuerdo 440 del afio 2023, Por medio del cual se
establece la MEGA CORNARE 2024 — 2035, define para recurso hidrico, como meta MEGA para los proximos
tres periodos institucionales un valor minimo de oxigeno disuelto 5 mg/L para sus fuentes superficiales. Se
realizé una medicién puntual y se desea declarar conformidad en relacidn con el objetivo trazado.

Tabla 25 Limite tolerancia inferior — Oxigeno disuelto, Objetivo de calidad

Resultado de laboratorio 525+0,2 Incertidumbre expandida 3.81%
yxU mg OzL relativa (U%) o
Tipo de distribucion de datos Normal Factor de cobertura (k) 2
Regla de seguridad usada Regla Cornare, 2024
Factor (1) 12 Ancho de zona de segurlczsvc; 0.24
- . L . Limite inferior de aceptacion
Limite superior de aceptacion (LA sup.) No aplica (LA inf) 5,24

% Probabilidad de conformidad con 99.38%
respecto a intervalo de tolerancia. A

Declaracion de conformidad Conforme
Riesgo Ambiental o de posible 0.62%

afectacion ambiental

El resultado reportado de 5,25 + 0,2 mg O-/L para las mediciones en campo de una manera puntual, se
declara como conforme con respecto al objetivo de calidad, riesgo de afectacion ambiental del 0,62%, es decir
existe probabilidad de no cumplir el objetivo de calidad propuesto, pero no se considera significativo dicho riesgo
asociado a un riesgo especifico sobre una Unica medicion.

T i y cmn LA i, P(Y)

45 47 49

o

1 53 55 57 59 6,1 6,3 6,5

llustracién 16 Limite inferior, Oxigeno disuelto Objetivo de calidad regional.

En temas ambientales encontrar valores de referencia normativos asociados a limites de tolerancia inferior
es poco usual, dichos requisitos se asocian en evaluaciones de conformidad de producto, sin embargo existe
una serie de valores de referencia no asociados necesariamente a requerimientos de ley, pero que cumplen
condiciones deseadas o caracteristicas recomendables en variables ambientales, ademas del oxigeno disuelto
en cuerpo de agua superficial, en suelos puede ser concentraciones de minerales y nutrientes dados para
favorecer condiciones del suelo y el desarrollo de su ecosistema.
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7.3.3.4. Funcién de distribucion Log-normal — Coliformes en Decreto 1076 de 2015

El Decreto 1076 del 2015, en el articulo 2.2.3.3.9.5. Transitorio “Criterios de calidad para uso agricola” se
tiene como valor de referencia para Coliformes totales 5000 NMP/100 mL, a partir de una medicion puntual
realizada por el laboratorio donde se tiene estimada la incertidumbre de todo el proceso analisis y muestreo se
obtuvo la siguiente informacion.

Tabla 26 Distribucion Log-normal — Coliformes Totales D. 1076:2015

Resultado de laboratorio 562,0 Incertidumbre expandida
Y [329,6; 958,3] relativa de los datos 8,43%
NMP/100 mL normalizados (U%)
Tipo de distribucion de datos Log-normal Factor de cobertura (k) 2
Regla de seguridad usada Regla Cornare, 2024
Factor (1) 12 Ancho de zona de segurld(sg 2740
Limite superior de aceptacion (LA sup.) 726,0 Limite inferior de aciﬂ:?:;'; No aplica

% Probabilidad de conformidad con 98.46%

respecto a intervalo de tolerancia. N .
Declaracion de conformidad Conforme

Riesgo Ambiental o de posible 0
afectacion ambiental 1,54%

El resultado reportado por el laboratorio entendido como 562,0 NMP/100 mL, con un intervalo de confianza
entre 329,6 a 958,3 NMP/100 mL, correspondiente a una medicién puntual realizada por parte del laboratorio
se considera conforme con respecto al requisito normativo definido para su uso, el posible riesgo de afectacion
ambiental en el uso para la muestra analizada es del 1,54%, riesgo que se considera insignificante teniendo en
cuenta la regla de decision usada, asi como el cumplimiento del aseguramiento de la calidad en todo el proceso.

e T sup. y | A sup. P(Y)

]
0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600

llustracién 17 Distribucidn Log-normal — Coliformes Totales D. 1076:2015.

La normalizacién de datos para la simplificacion del tratamiento estadistico de los mismos es una técnica
usada en el area de Microbiologia por la naturaleza de las variables medidas, asi como los sistemas de medida
empleados, sin embargo, es importante dar claridad que la teoria de la regla de decision es aplicable a muchos
tipos de funciones de distribucion, como lo demuestra la literatura y otros campos de aplicacién (Ferrero et al.,
2023; JCGM & CEM, 2012).
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7.3.3.5. Propagacién de incertidumbre - RAS en Resolucion 0699 del 2021

Para la resolucién 0699 del 2021 "Velocidad de Infiltracion Basica: CATERGORIA |1l - Usuarios diferentes
a Usuarios equiparables y a Usuarios de vivienda rural dispersa, Velocidad de Infiltracién menor a 2,5mm/h o
mayor a53 mm/h*, se tiene un limite para relacion de absorcion de sodio (SAR) de 3,0. El laboratorio realizé el
proceso de toma de muestras para Sodio (Na*), Calcio (Ca?*) y Magnesio (Mg?*) y su respectivo analisis, sin
embargo, se reporta en el informe de resultados segun el método de referencia usado, el cual establece que se
debe realizar filtracion de manera inmediata después de la toma de la muestra para su posterior analisis, no fue
realizado en campo, lo que corresponde a una desviacién que puede afectar la validez del resultado.

La propagacion de incertidumbre describe como las incertidumbres de las variables individuales se
combinan para influir en la incertidumbre total de una medicion o calculo final. Es practico y aceptado evaluar
la incertidumbre de una medida cuando esta proviene de la medicion de varias magnitudes, utilizando un modelo
matematico de la medicién y la ley de propagacién de la incertidumbre (JCGM, 2020). Para el desarrollo
presentado en este caso, es necesario que se cumplan los supuestos expresados en la seccion 5.2.1.1. Cada
situacion y andlisis de datos puede ser particular, por o que es necesario estudiar cual puede ser la mejor
manera de realizar dicha estimacion y propagacion.

o Relacion de absorcion de sodio esta determinado por:

RAS — [Na*] _a [Na*] = a, con una incertidumbre Aa
\/[Caz’f] + [Mg?t] \/b Tc [Ca?*] = b, con una incertidumbre Ab
2 2 [Mg?*] = c, con una incertidumbre Ac

o Para propagar la incertidumbre partimos de las derivadas parciales:

z = (X1, %2, ) Xp):

Ecuacion 8 Propagacién de incertidumbre

5 0z 2 0z 2 0z 2
(Az)* = (WAxl) + (—sz) + et (—Axn)
1

0x, 0x,
e Calculo las derivadas parciales del RAS: o Incertidumbre de Relacién de Absorcién de Sodio:
ORAS _ 1 3
da JE 2 2
2 _ Aa alAb alc
BRAS _ ORAS _ a ARAS = <\/E> + ((b+c)3/2) + ((b+c)3/2)
ab  ac (b+c)3/2 2

En cuanto a la propagacion de la incertidumbre se debe considerar que, dependiendo del modelo de
medida, del sistema u objetivo de medicidn y otros factores que se salen del alcance de este trabajo se pueden
utilizar diferentes técnicas, como el uso del método Montecarlo, aplicado a la propagacién de la conformidad
(JCGM, 2008; Klauenberg et al., 2023).

Tabla 27 Propagacion de incertidumbre — RAS en R. 0699 del 2021

[Na*]=10,0£05

. [Caz]=20,0£1,0

Resultado de Iaboratt:_rlﬁ Mg?] = 15,0 £ 0.7
y= meq/L

RAS=2,39+0,13

Normal, para
todas las variables

[Na*] =5,00%

Incertidumbre expandida  [Ca?*] = 5,00%
relativa (U%) [Mg#]1=4,67%

RAS =5,51%

Tipo de distribucion de datos Factor de cobertura (k) 2
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Tabla 27 Propagacion de incertidumbre — RAS en R. 0699 del 2021

Regla de seguridad usada Regla 6 Sigma
Factor (1) 3.0 Ancho de zona de segurid(:\g 0.390
Limite superior de aceptacion (LA sup.) 2,61 Limite inferior de ace(ﬁ)-tAa(;:’;g No aplica
% Probabilidad de conformidad con 100,00

respecto a intervalo de tolerancia.

- - - Declaracion de conformidad Conforme
Riesgo Ambiental o de posible 0.00%

afectacion ambiental

Para el calculo realizado a partir de las mediciones del laboratorio para la Relacion de Absorcion de Sodio
de 2,39 £ 0,13, y teniendo en cuenta que existe una desviacion que afecta la validez de los resultados, se
declara como conforme con respecto criterio normativo, no existe riesgo de afectacion ambiental teniendo en
cuenta que la informacién entregada es cuestionable por no seguir el método me muestreo y pretratamiento del
item de ensayo de manera oportuna, el riesgo y la probabilidad de conformidad corresponden solo a una unica
muestra.

| T sup. y | A sUp. P(Y)

—_—_

2 272 24 26 28 3 32
llustracion 18 Propagacion de incertidumbre — RAS en R. 0699 del 2021.

Entre criterios técnicos normativos de origen legal o requisitos de ley, son frecuentes dentro de la legislacion
ambiental no solo para la matriz agua como se expone en el presente ejemplo, si no también en otras como
son aire y suelos, y el uso de la ley de la propagacion de incertidumbre (JCGM, 2020) no es otra cosa que la
continuidad al ejercicio de estimacidn que realizan los laboratorios de ensayo.

Es importante diferenciar cuando algunas operaciones matematicas que se establecen para el tratamiento
de los datos y realizar su comparacion normativa, corresponden a la descripcion de un modelo de medida o a
un parametro para describir el comportamiento del sistema, en cuyo caso su tratamiento puede ser diferente,
como se plantea en la norma ISO 5667-20, donde se dan orientaciones sobre el uso de datos de muestreo para
la toma de decisiones, en este caso en temas de calidad del agua, pero que puede ser aplicable con sus debidos
modelos para otro tipo de estudios ambientales.
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7.3.3.6.  Propagacién de incertidumbre - Promedio de corridas Resolucién 909 del 2008

En la resolucion 909 del 2008 para uno de los estandares de emision, a condiciones de referencia 25°C,
760 mmm Hg, con oxigeno de referencia 11%, el material particulado debe ser inferior a 50 mg/mé. De acuerdo
con el Protocolo para el control y vigilancia de la contaminacion atmosférica generada por fuentes fijas, del
MADS del 2010, en donde se establece que para la determinacion de del cumplimiento de material particulado
y de 6xidos de azufre, se utilizara el promedio de tres pruebas o corridas. El laboratorio realiz6 las mediciones
correspondientes, y considerando que en su proceso no se cuenta con una estimacion de la incertidumbre que
abarque todas las etapas del proceso y la incertidumbre reportada corresponde solo a la incertidumbre de
analisis.

o Teniendo en cuenta que para n mediciones cada una con su o Incertidumbre combinada del promedio
incertidumbre asociada y aplicando la Ecuacién 8 Propagacion 1 n
de incertidumbre: u (x) = . Z 1u(Xi)2
i=

N:Xq, X2, ey X . . .
wu(xy), u(xy), v u(xy) e Para casos en donde todas las mediciones tienen la misma

U=k ux) incertidumbre estandar:

uc(f) = i

Vn

Tabla 28 Propagacion de incertidumbre — Promedio de corridas Resolucion 909 del 2008

Corrida1=559+6,9
Corrida2=24,0+3,0
Corrida3=32,1+4,0
Promedio de corridas:
37,33 £ 4,9 mg/m?

Resultado de laboratorio
yxU

Incertidumbre expandida Para cada corrida
relativa (U%) 12,3%

Normal, para todas las

Tipo de distribucion de datos variables Factor de cobertura (k) 2
Regla de seguridad usada Regla 6 Sigma
Factor (r) 3,0 Ancho de zona de seguridad (w) 14,70
Limite superior de aceptacion 3530 Limite inferior de aceptacion (LA No aplica
(LA sup.) ' inf.) P
% Probabilidad de conformidad
con respecto a intervalo de >99,99% Conforme con
tolerancia. Declaracion de conformidad ar;gzga(::i(:’;
Riesgo Ambiental o de posible <0.01% ambiental

afectacion ambiental

Para el promedio de las tres corridas reportadas por el Laboratorio, lo cual se estima en 37,33 + 4,9 mg/m?
y teniendo en cuenta que no se cuenta con la estimacién de la incertidumbre de todas las etapas del proceso,
se declara como conforme con riesgo de afectacion ambiental, <0,01% sin ser cero, por lo cual existe una duda
razonable que se considera significativa. El riesgo expresado corresponde a un riesgo especifico sobre las tres
mediciones realizadas determinando conformidad con respecto al promedio, ya que dicho promedio es una
estimacion que se realiza con el objetivo de hacer la comparacion normativa mas no determinar
representatividad de las mediciones realizadas.
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| T sup. y A SUp. P(Y)
e e |
0 10 20 30 40 50 60

llustracion 19 Propagacion de incertidumbre — Promedio de corridas Resolucién 909 del 2008.

Cuando se usa la regla de decision establecida como 6 sigma, la literatura nos habla que existe una
probabilidad de aceptacion falsa (PFA), menor que 1 ppm (<0,0001%) (ILAC, 2019), sin embargo, esto no es
mas que una aproximacion sin dejar cierta dicha aseveracion, cuando la mejor estimacion del valor medido es
igual al limite de aceptacién se considera aun en riesgo considerable probabilidades de aceptacion falsa de al
menos 0,001 pmm (0,0000001%). Por lo que para términos de tratamiento de datos y entendimiento de los
usuarios de los informes de resultados se recomienda un manejo de dos cifras decimales en la expresion del
riesgo y para casos en los que este sea mayor a 99,99% o menor que 0,01%, reportarlos como tal (>99,99% y
<0,01%), situacidn que nos indica que existe duda razonable sobre la declaracion y aunque se establece como
minima no corresponde a un valor despreciable o0 nulo, de acuerdo con el contexto normativo y la regla de
decision usada.

7.3.3.7. Declaracion de conformidad - Riesgo Global Resolucién 2254 del 2017

En la Resolucion 2254 del 2017 se tiene establecido como nivel méaximo permitido de contaminante PMy
un valor de referencia de 37 pg/m? teniendo un tiempo de exposicion de 24 horas, el laboratorio realizd
mediciones por un periodo de 24 horas usando un equipo automatico, por lo que se tienen datos de cada hora
con su respectiva incertidumbre para calcular una de las medias méviles 4. No se reportan desviaciones que
afecten la validez del resultado.

Para el desarrollo de este ejemplo tendremos en cuenta la incertidumbre del proceso de medicion asociado
al sistema de medida, y la desviacion aportada por la variacién de los datos, en donde se tiene en cuenta que
la legislacion considera representativo el uso de medias méviles para determinar criterios de exposicién y tomar
acciones como emision de alertas. Las mediciones corresponden a las expresadas en la siguiente tabla en
orden horario desde n=1 hasta 24.

e Calculo la incertidumbre combinada del promedio y conjunto @  Calculo el intervalo de confianza del promedio, asumiendo

de datos una distribucién normal
~ $\2 1 On X+ tgosm_q * U (X)
u. (%) = \/(\/__) + _ZZ u(x;)? 0,05;n—1 " YUc
n n =1 Usamos el valor t de Student para un nivel de confianza del

95% y n-1 grados de libertad

4 La resolucion 2254 del 2017 establece que en mediciones automaticas realiza comparacion con media movil de 24 horas para
algunos casos como material particulado, dicha media mévil se estima una vez los criterios de calidad son aprobados de acuerdo con
los métodos de referencia utilizados y al protocolo de Ministerio de Ambiente.
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Tabla 29 Declaracion de conformidad — Riesgo Global Resolucion 2254 del 2017

30,0 33,5 30,5 31,7 32,4 34,0 35,2 34,0
28,9 29,6 28,9 30,2 31,8 29,0 28,9 32,5
25,2 25,7 27,2 26,4 29,6 28,3 29,7 28,6
Promedio: 30,1 ug/m3 Para cada
Resultado de laboratorio  Desviacién estandar: Incertidumbre expandida medicion
yxU 2,7 pyg/md relativa (U%) 10.0%
IC: 30,1%1,3 pg/m3 wre
Tipo de distribucion de datos Normal, para todas las Factor de cobertura (k) 2
variables
Regla de seguridad usada Regla Cornare, 2024
Ancho de zona de
Factor (r) 1,2 seguridad (w) 1,56
Limite superior de aceptacion (LA 35,44 Limitg ’inferio_r de No aplica
sup.) aceptacion (LA inf.)
% Probabilidad de conformidad con 100%
respecto a intervalo de tolerancia. Declaracion de
; ; ; conformidad Eenicme
Riesgo Ambiental o de posible 0,00%

afectacion ambiental

Para la media mévil presentado de los datos de material particulado la cual se estima en 30,1+1,3 ug/m3
y de acuerdo con que se cuenta con el cumplimiento de todos los requisitos de aseguramiento de la calidad,
estimacion de incertidumbre y acreditacidn vigente, se declara conforme con respecto al valor de referencia, no
se detecta riesgo ambiental de afectacién para el periodo de 24 horas comprendido en las mediciones. Este se
entiende como riesgo global para el intervalo de tiempo expresado.

| T sSUp. y | A sUp. P(Y)

—_—

20 22 24 26 28 30 32 34 36 38
llustracion 20 Declaracion de conformidad — Riesgo Global Resolucion 2254 del 2017.

Estos casos son aplicables a series temporales de mediciones realizadas que se expresan en los
resultados. Cada laboratorio es responsable de realizar las estimaciones de las incertidumbres. En el caso de
estudios ambientales mas robustos, es decir, aquellos en los que se tratan estadisticamente los datos antes de
realizar comparaciones normativas, debido al nimero de mediciones comprendido en el estudio del sistema de
acuerdo con requerimientos técnicos y normativos, se deben hacer esfuerzos por contemplar todos los riesgos
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con los cuales se declara dicha conformidad para la toma de decisiones. Estos esfuerzos deben contemplar el
conocimiento técnico y cientifico sobre el desarrollo del método y el sistema estudiado.

Cuando el nimero de datos (n) es mayor de 30, los intervalos de confianza se pueden calcular usando la
distribucién normal en lugar de la distribucion t de Student. La diferencia principal es que, para n > 30, se asume
que la distribucidn de las medias es aproximadamente normal debido al teorema del limite central, y se puede
usar el valor critico z en lugar del valor t.

7.3.3.8. Andlisis a nivel trazas con LT cercanos a LC e incertidumbres relativamente altas

Cuando se definen estandares de calidad o cumplimiento, en algunas ocasiones a niveles de trazas, estos
valores de referencia suelen retar técnicamente los métodos de ensayo y las necesidades de selectividad,
precision y exactitud de desempefio de dichos métodos y sistemas de medida. Corresponde a una de las
observaciones mas frecuentes expresadas por parte de los laboratorios de ensayo en este trabajo, mediante la
consulta realizada, y que puede evidenciarse como una preocupacion generalizada en ensayos de todo tipo
como alimentos, sector farmacéutico, salud y ambiental (Desimoni & Brunetti, 2011; Ellison et al., 2000); Esto
no es en vano ya que para la infraestructura nacional se ha materializado en la practica en diferentes escenarios
y no se encuentra alejado de normativas a nivel internacional que evallan contaminante emergentes, entre
otros.

Para algunos métodos y sustancias o propiedades de interés las incertidumbres pueden ser aparentemente
desproporcionadas, y dicho cuestionamiento es importante que sea resuelto desde el corazén del desarrollo
del método en cualquier laboratorio de ensayo, es decir definir una incertidumbre objetivo que se alimente con
todos los requerimientos existentes, pero que este de la mano de la realidad técnica y contexto en la que el
ensayo es desarrollado® (Eurachem, Cooperation on International Traceability in Analytical Chemestry, et al.,
2019).

Acudiendo a referentes internacionales normativos como es la Directiva Europea abordadas en la seccién
5.7.2 para matriz agua, podemos encontrar que pueden considerarse aceptables incertidumbres expandidas
relativas de hasta el 80% segun la variable especifica, situacion que puede ser similar a lo enfrentado en otras
matrices. Ante los cuestionamientos sobre que mecanismo es el adecuado para aplicar la regla de decision en
estos casos, vemos algunas situaciones.

Para la determinaciéon por cromatografia de un compuesto organico cualquiera, se tiene un limite de
cuantificacién para el método de 0,010 pg/L y su incertidumbre relativa expandida, estimada por el laboratorio,
es de 72,7%. Suponiendo condiciones de normalidad en la naturaleza del ensayo y el sistema de medida, para
un resultado reportado de 0,011 £ 0,008 pg/L, donde se desea evaluar un limite de tolerancia superior
equivalente a 0,012 pg/L, podriamos enfrentarnos a situaciones en las que el limite de aceptacion en reglas de
decision que usa banda de seguridad, la tnica declaracién posible ademas de “no conforme” seria un resultado
en una zona de seguridad que pueda interpretarse como “no concluyente” o como “cumple con riesgo
considerable”.

5 Este dilema parte de la premisa que no existe disponibilidad de desarrollar otro método que cumpla con condiciones apropiadas para el
requerimiento, es decir cuando se analiza un referente sea legal, normativo o de especificacion de producto se establece que estos determinan
condiciones de desempefi¢ de los métodos y por ende son criterios de seleccidn de este. Antes de llegar a situaciones como las expuestas se debe
hacer la pregunta ¢ El método que estoy desarrollando es apto o adecuado para el uso previsto?, entendido en este caso uso previsto como comparacion
normativa; si la respuesta es un no rotundo que se fuerza a un si por ser la Unica tecnologia disponible en el contexto metroldgico nacional, nos
encontrariamos inmersos en lo planteado, en donde la relevancia del requisito en términos ambientales y de salud juegan un papel importante.
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Graficamente cuando trabajamos en estas condiciones podemos encontrarnos con que el limite de
aceptacidn puede ser cero o incluso valores negativos que carecen de sentido, por lo que nunca sera posible
llegar a un resultado de conforme en el sistema de medida desarrollado.

| T sup. y | A Sup. P(Y)

0 0,005 0. 0,015 0,02 0,025 0,03
llustracién 21 Declaracion de conformidad — LT cercano a LC.

Para dichos casos la declaracion de conformidad del laboratorio debe expresar dicha situacién técnica en
la que se considera que el método desarrollado puede no ser apto para el uso previsto, en cuyo caso la
interpretacion de dicha declaracion debe entenderse en el contexto nacional metrolégico sobre la disponibilidad
de técnicas mas apropiadas y evitar declarar conformidad con niveles de confianza interiores a 95,45%. En todo
caso la incertidumbre expandida relativa de la medida debe ser mucho menor a 100%, (U expandida << 100%)
y como recomendacion en el mejor de los casos para la evaluacion de limites de tolerancia superiores el limite
de cuantificacién del método desarrollado deberia ser tres veces la incertidumbre expandida absoluta menos el
limite de tolerancia (LC < LT - 3U).

7.3.3.9. Condicion de frontera - Resultado de medida reportado como menor que o mayor que.

En el procesamiento de informacion encontramos datos a los que se llaman censurados, es decir son
aquellos datos los cuales por determinaciones técnica son expresados como “menor que” o “mayor que”, la
situacion mas comun corresponde a reporte del limite de cuantificacion con el simbolo menor que (<). El cémo
interpretar esta informacion para la toma de decisiones que involucran estimaciones o calculos posteriores parte
del contexto en el cual seran usados los datos. Para determinaciones ambientales partiendo del principio de
precaucion en materia ambiental se debe escoger el peor escenario, y este en gran parte de los casos implica
trabajar con el valor expresado como limite de cuantificacion cuando se trata de limites de tolerancia superiores.

Es decir, podemos aplicar todo el desarrollo estadistico y matematico usando el limite de cuantificacion
reportado por el laboratorio, y el laboratorio deberia expresar el nivel del riesgo de acuerdo con la condicion
evaluada indicando segun aplique “menor que” o0 “mayor que”, asi como la declaracion de conformidad que
corresponda. Recomendamos la consulta de los diferentes casos en la tabla a continuacién.

En algunos casos permitir que estas situaciones se presenten en los servicios ofertados por un laboratorio
desde el punto de vista de la norma ISO/IEC 17025 del 2017, sin el previo conocimiento del cliente es
preocupante, ya que el laboratorio teniendo en cuenta las caracteristicas del método desarrollado, solo podra
informar que sus resultados no son concluyentes a la luz de la regla de decision propuesta en este trabajo ya
que el método se consideraria como no apto para el uso previsto.
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Tabla 30 Declaracion de conformidad en condiciones de frontera para desarrollo del método de referencia

T|p9 .de Limite de tolerancia bilateral Limite maximo permitido L|m|te_de tgleranma
requisitos inferior
Zona de Zona de Zona de
Intervalos : X X
tolerancia tolerancia tolerancia
Resultados <A1 <A2 <A3 <C1 <C2 <E1 <E2
No No No
<LC Cumple Concluyente R Cumple No Cumple No Cumple T
Riesgo >Ra - >Ra <Ra <Ra >Ra -
Resultados <B1 <B2 <B3 >D1 >D2 >F1 >F2
No No No
>Y cumple Concluyente Cumple Concluyente No Cumple No Cumple Cumple
Riesgo >Ra - >Ra - >Ra <Ra <Ra

7.3.3.10. Condicion de frontera - LC igual a LT - Decreto 4741 de 2005

Esta condicidn se puede presentar cuando el limite de cuantificacion es igual al limite de tolerancia definido
por la norma, o incluso cuando la norma define que el valor aceptable es el limite de cuantificacion del método
desarrollado por el laboratorio. Esta Ultima particularidad puede ser riesgosa para el cumplimiento de
estandares si no se indica en la legislacion el método a ser usado para el desarrollo de los ensayos y
adicionalmente, el método no cuenta con un criterio de desempefio que permita definir limites de cuantificacion
si no son iguales, al menos similares.

Para estos casos nos encontramos en la evaluacion de una condicién de frontera en donde se declara
conformidad con el reporte del limite de cuantificacion sea igual o menor que este, en donde la banda de
seguridad carece de sentido teniendo en cuenta que por el método desarrollado nunca seré posible estar en
dicha zona. Lo que nos obliga a trabajar en condiciones de una regla de aceptacién simple y declarar conforme
0 no conformé con riesgo de afectacion ambiental, situacion que la autoridad deberia interpretara de acuerdo
con el contexto normativo y capacidades técnicas del pais. Para la expresion del riesgo se usa Tabla 30
Declaracion de conformidad en condiciones de frontera para desarrollo del método de referencia

Tabla 31 Declaracion de conformidad en condicion de frontera para limite de tolerancia igual a resultado de medida

% Probabilidad de conformidad con

0 .
respecto a intervalo de tolerancia. 50,00% Declaracién de  Conforme con riesgo
formidad de afectacion
Riesgo Ambiental o de posible 50.00% contormida ambiental

afectacion ambiental
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7.3.3.11. Limite de tolerancia o resultado cero (0) - microbiologia conteo de colonias.

De acuerdo con el desarrollo del método existen casos como en el conteo de colonias para analisis
microbiolégico de Coliformes totales y Escherichia Coli, usando la técnica de filtracién por membrada es
aceptado resultados como cero unidades formadoras de colonia (0 UFC/100 mL), e incluso este valor es
regulado por la Resolucion 2115 del 2007, que sin ser una resolucion del alcance ambiental toca temas
tangenciales y se considero en este trabajo.

El conteo de cualquier entidad es una variable que se describe como discreta, trabajar este tipo de variables
como continuas es una aproximacion puede ser Util para varios contextos, especialmente cuando se cumplen
ciertas condiciones, como por ejemplo gran tamafio de muestra, (Ley de los grandes numeros)® y el uso del
teorema central del limite junto con modelos de aproximacién. En algunos casos, la variable discreta puede
tener un gran nimero de posibles valores, y trabajar con una distribucién continua puede facilitar el calculo de
probabilidades conjuntas o marginales(Daly et al., 2018) .

Una vez considerados todos los supuestos estadisticos entendiendo bajo condiciones tedrica la variable
evaluada como continua, el resultado expresado nos permite considerar los casos cuando el limite de tolerancia
es diferente de cero (LT#0) en cuyo caso si no se obtiene como resultado un valor de frontera especificamente
cero, se puede aplicar la regla de decision propuesta como un caso tipico, y el caso en que el limite de tolerancia
es igual a cero (LT=0). Bajo los supuestos de:

Tabla 32 Supuestos para tratamiento de condiciones de frontera con limite aceptable como cero

ygr(l)y =0 La mejor estimacién del valor medido se aproxima a cero, pero no es
y#0 exactamente cero.
lim U = lim Uy, -y =0 Por tanto, la incertidumbre expandida para un intervalo de confianza del
y#0 95,45%, se aproxima a cero, pero no es exactamente cero.
w=r-U Es equivalente a indicar segun la definicién de zona de seguridad como
ygg w= yggr "Uy-y=0 proporcional a la incertidumbre con un factor entre cero y tres, que si el valor
y#0, 1:[0;3] medido es cero dicha zona también lo sera.
w = |LT — LA| Concluyendo entonces que, el limite de tolerancia sera

aproximadamente igual al limite de aceptacion, lo que permite establecer

LT =LA e . .
una regla de decision binaria con riesgo compartido.

De tal forma que la declaracion de conformidad se puede expresar como conforme 0 no conforme con un
riesgo compartido ambiental del 50% cuando el resultado es equivalente al limite de tolerancia y este es igual
a cero. Para los casos en que el resultado o valor medido entregado por el laboratorio es cero, se recomienda
expresar la incertidumbre expandida relativa como parte de la informacion que sustenta la comparacion
normativa. Cuando el limite de tolerancia sea diferente de cero y el resultado sea cero, se puede declarar
conformidad con un riesgo ambiental nulo o una probabilidad de conformidad del 100% entendiendo el requisito
normativo limite de tolerancia superior.

6 Cuando el tamafio de muestra es grande, las distribuciones discretas pueden aproximarse bien por distribuciones continuas. Un ejemplo clasico es el
uso de la distribucion normal para aproximar la distribucion binomial cuando el nimero de ensayos es grande y la probabilidad de éxito no es
extremadamente cercanaa 0o 1.
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7.3.3.12. Analisis de cambio temporal o espacial usando la regla de decisién

Existen casos donde la declaracion de conformidad se traslada no a requisitos o estandares de referencia
fijos o constantes definidos en la ley, las normas o la literatura. En algunas circunstancias nos enfrentamos a
estudios donde el objetivo es realizar comparaciones de camio temporal o espacial, es decir identificar si una
situaciéon ambiental expresada por medio de propiedades ha cambiado o se puede considerar igual.

Estos estudios requieren de una construccion en el disefio de muestreo que debe cumplir caracteristicas
de representatividad y comparabilidad desde el punto de vista ambiental, los sistemas ambientales son muy
complejos y sus condiciones se enfrentan a variaciones de multiples factores. Sin embargo, el uso de técnicas
paramétricas para concluir es completamente valido si se tienen presentes los supuestos de representatividad
en el muestreo (ISO, 2008).

llustracion 22 Anélisis de comparacion entre dos propiedades y sus intervalos e confianza (ISO, 2008)

El area bajo la curva de la interseccion de ambas funciones de distribucion representa la probabilidad de
superposicion, es decir, la probabilidad de que un valor de la primera distribucion sea igual a un valor de la
segunda distribucion. En un contexto ambiental que busca la proteccion de los recursos naturales, esta
probabilidad puede interpretarse como el riesgo asociado a no poder distinguir significativamente entre los dos
conjuntos de datos. Un area de superposicion grande indicaria un alto riesgo de no detectar diferencias
significativas, mientras que una superposicién pequefa indicaria un bajo riesgo.

Si interpretamos un caso en donde se desea identificar una posible afectaciéon considerable por un
vertimiento puntual para un cuerpo de agua superficial como rio 0 quebrada, en donde se ha realizado un
seguimiento en dos puntos de monitoreo, aguas arriba y aguas abajo del vertimiento podemos dar la siguiente
interpretacion, aplicando la regla de decision “Cornare, 2024”, en donde cualquier riesgo de afectacion
ambiental superior al 1% (aproximado) es significativo

o Alta probabilidad de Superposicion (Bajo riesgo de afectacion ambiental - Ra): Si el &rea de
superposicion entre las dos distribuciones es mayor al 50%, entonces existe una alta probabilidad de
que los valores de ambas distribuciones sean indistinguibles entre si. En este caso, no puedes concluir
con confianza que el vertimiento ha afectado significativamente la calidad de la quebrada, ya que las
mediciones no muestran diferencias claras y consistentes.

o Probabilidad Media de Superposicién (Riesgo medio de afectacion ambiental — Ra): Si el area
de superposicion entre las dos distribuciones estd entre el 1% y el 50%, entonces existe una
probabilidad moderada de que los valores de ambas distribuciones sean indistinguibles entre si. En

este caso, hay una cierta evidencia de que el vertimiento puede haber afectado la calidad de la
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quebrada, pero la conclusion no es completamente segura y puede requerir un analisis adicional o
precauciones en la interpretacion de los resultados.

o Baja Probabilidad de Superposicion (Alto riesgo de afectacion ambiental - Ra): Si el area de
superposicion entre las dos distribuciones es igual o menor al 1%, entonces existe una baja
probabilidad de que los valores de ambas distribuciones sean indistinguibles entre si. Esto indica que
las diferencias entre las distribuciones son claras y puedes concluir que el vertimiento ha afectado
significativamente la calidad de la quebrada.

Esta metodologia de evaluacion del riesgo de superposicién entre distribuciones es solo una manera de
abordar las comparaciones de impacto ambiental y no debe considerarse como la Unica forma de andlisis. Es
esencial profundizar mas en la facilidad de aplicar estas reglas de decisién en diferentes contextos ambientales,
considerando la variabilidad y la complejidad de los datos. Ademas, el desarrollo matematico subyacente a
estas comparaciones debe ser rigurosamente revisado y adaptado para cada caso especifico, asegurando que
las conclusiones derivadas sean robustas y aplicables a la gestién y proteccion efectiva de los recursos
naturales(ISO, 2008; Wong, 2017). La integracion de andlisis estadisticos adicionales y estudios
complementarios es crucial para validar los resultados y garantizar decisiones informadas.
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8. Conclusiones y Recomendaciones

8.1. Aplicacion de reglas de decision en Colombia

De acuerdo con la revision realizada a nivel nacional, la legislacion colombiana no establece en sus
articulos y decretos reglamentarios del sector ambiental una regla de decisién en ningln contexto para variables
declaradas como ambientales y que sean parte del alcance de la red ambiental a la cual el IDEAM hace
seguimiento por medio de su proceso de acreditacién. A nivel internacional, existen algunos referentes
normativos de instituciones como la EPA (EPA, 1994, 2000) y algunas directivas del Parlamento Europeo, que
no podemos llamar como reglas de decisién propuestas por las autoridades, a la luz de las Ultimas normas y
guias técnicas sobre el tema. Sin embargo, en estos referentes internacionales, es posible identificar, para el
caso de la EPA, una determinacion de la declaracion de conformidad o regla para tomar decisiones amplia y
robusta cuando los estudios ambientales lo requieren, ya que toma en cuenta el riesgo global de dicho estudio
y considera estadisticamente el comportamiento del sistema ambiental monitoreado, ligandolo con los objetivos
de desempefio de las técnicas de analisis usadas. En Europa, si bien no se define una regla de decision, se
establecen unos parametros que orientan su aplicacion, como incertidumbres aceptables para realizar las
mediciones, proporciones para limites de cuantificacion de acuerdo con el limite de tolerancia y la delimitacion
de que la incertidumbre no podra ampliar los limites de tolerancia (Comision de las Comunidades Europeas,
2009; Parlamento Europeo & Consejo de La Union Europea, 2020).

Ante la ausencia de un referente normativo ambiental para la determinacién de la regla de decisién y
acudiendo a las normas y guias técnicas, que son de aplicacion voluntaria (ASME, 2002; ILAC, 2019; JCGM &
CEM, 2012), es importante considerar el contexto nacional de la legislacion emitida y factores como el
mecanismo decisorio de la legislacion existente. Los limites hoy establecidos no contemplan aspectos
metrologicos para definir conformidad o impactos ambientales. Si bien los Unicos aspectos metrolégicos no son
la incertidumbre y el riesgo asociado a las mediciones como se aborda en este trabajo, es importante considerar
que en cada medicidn existe una duda razonable. Actuar como si esta duda no existiera, desde el punto de
vista del sistema de medicion o incluso desde el estudio del sistema ambiental, puede llevar a consideraciones
contraproducentes para cualquiera de las partes involucradas en el actuar de las autoridades y usuarios de los
recursos (Simon, 2019).

En el contexto normativo ambiental, el cual nos permite concluir que todas las normas pueden aplicar una
regla de decisidn con sus respectivas particularidades, y considerando las dificultades que enfrenta todo el
ecosistema de la calidad (Lucia etal., 2019), que a su vez para las organizaciones de este estudio se
encuentran intimamente ligadas al Sistema Nacional Ambiental, es procedente recomendar que, al definir
valores de referencia o limites de tolerancia, si estos son definidos acorde a estudios rigurosos, como se espera
en temas de medio ambiente y salud publica, ademas de determinar dichos valores teniendo en cuenta todos
los factores sociales, econdmicos, ambientales y de salud, se establezcan criterios técnicos que, como minimo,
den claridad sobre los mecanismos decisorios, definiendo el nivel de riesgo aceptable, la incertidumbre objetivo
y los puntos de referencia para los limites de cuantificacion de los sistemas de medida, considerando la
infragstructura nacional y los posibles desarrollos tecnologicos al alcance de los servicios del Subsistema
Nacional de Calidad.
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8.2. Riesgo ambiental y su interpretacion en la toma de decisiones

La elaboracion de una regla de decision para cada area o limite de tolerancia que debe ser regulado
comprende un escenario ideal. En la definicion de una regla de decision, es de vital importancia estimar el
riesgo maximo aceptable para tomar decisiones. La literatura y los estudios realizados sobre dicho riesgo se
han desarrollado principalmente en el area industrial y sus diferentes procesos, como piezas mecanicas,
componentes eléctricos, sector farmacéutico, entre otros (Beges et al., 2010; Dastmardi et al., 2018; Forbes,
2006; Pendrill, 2009, 2010), buscando a través de la optimizacién de costos, determinar cual puede ser el mayor
riesgo aceptable para el fabricante. Sin embargo, este enfoque no corresponde a los escenarios que se pueden
determinar desde las politicas publicas en proteccion de los recursos naturales y el medio ambiente. Teniendo
en cuenta que dicha literatura considera onerosa y compleja esta actividad, los estudios que determinan riesgos
aceptables desde el punto de vista ambiental representan todo un reto (ISO, 2008; Pennecchi et al., 2018;
Simon, 2019).

Sin embargo, no podemos entender ese reto como una excusa para no actuar o hacer esfuerzos por definir
criterios que orienten a los actores involucrados. En el contexto del Sistema Nacional Ambiental y el Sical, las
autoridades ambientales y los laboratorios de ensayo son grupos clave, teniendo en cuenta que, segun la
ISO/IEC 17025:2017, los laboratorios poseen el papel de Organismos Evaluadores de Conformidad y que las
autoridades usan dicha informacion para la toma de decisiones. Por lo tanto, iniciar un proceso que, mediante
consensos, permita especificar factores esenciales en este tema es prometedor.

Tomando en cuenta los principios ambientales, la legislacion aplicable, las necesidades y particularidades
de los expertos técnicos de una de las autoridades ambientales colombianas, y una consulta realizada a 45
personas de 28 laboratorios acreditados que prestan servicios para todas las matrices ambientales, se propone
una regla de decisién no binaria con aceptacion protegida (aceptacion estricta o conservadora), con un ancho
de banda de seguridad condicionado a la calidad de los datos entregados.

La calidad se entiende como un aseguramiento de la calidad satisfactorio, una estimacion de incertidumbre
que abarque todas las etapas del proceso y una garantia de calidad mediante la acreditacion con la autoridad
correspondiente. Para el ancho de banda donde no se cumpla cualquiera de los requisitos de calidad, se
trabajara con la regla de decisién conocida como Seis Sigma (60) para una probabilidad de aceptacion falsa
<1 ppm. En los casos donde se cumplan todas las condiciones de calidad, se propone el promedio del ancho
de banda obtenido de la consulta, el cual corresponde a un factor r=1.2, con w=r - U, para una probabilidad de
aceptacion falsa <1%. Esta regla la llamamos “Regla de decision Cornare, 2024”.

La definicion de estos pardmetros técnicos no debe ser aislada de su interpretacion. En materia ambiental,
se recomienda trabajar no con la probabilidad de conformidad, que se establece a partir de la vision de
fabricantes y consumidores como lo hacen las normas existentes que definen especificamente las reglas de
decision, sino hablar de riesgo ambiental. Este riesgo debe estar contextualizado en materia de decisiones,
considerando si corresponde a un riesgo especifico proveniente de informacion previa escasa o de una Unica
medicion, o si se trata de un riesgo global que pretende predecir y entender el sistema ambiental evaluado, a
través de la representatividad del muestreo y estudios con la dimension adecuada. El riesgo ambiental que
puede generar una afectacion y que debe ser declarado conforme al requisito evaluado es una herramienta que
permite la interpretacién no solo de las autoridades, sino también de todos los actores involucrados.

85 92



DEFINICION DE REGLA DE DECISION APLICABLE POR LABORATORIOS DE ENSAYO QUE PRESENTAN ...

8.3. Implementacion de regla de decision retos Interinstitucionales

En el desarrollo de este trabajo, como mecanismo de consulta, se encuestaron a 213 personas
pertenecientes o vinculadas con 88 laboratorios de ensayo en matriz ambiental, representando el 33% de la
poblacién estudiada, de todo tipo de instituciones y con una cobertura completa en matrices ambientales. Dicha
encuesta nos permitié identificar que el nivel de aplicacién de los requisitos y buenas practicas asociadas a la
declaracion de conformidad como OEC vy laboratorios de ensayo se encuentra en un nivel general medio. Los
principales aspectos que carecen de implementacion son la ejecucién de la declaracion para sus clientes y la
expresion del riesgo asociado con los resultados. En contraste el aspecto con mayor implementacion
corresponde a la documentacion de una regla de decision en donde el 81,52%, la tiene definida y establecida.

De igual forma, se pudo conocer, por medio de tres preguntas que valoraban de manera indirecta el
conocimiento general sobre el tema, que el 54,0% del personal de los laboratorios no tiene clara la relacion del
riesgo y la regla de decision asociada a la incertidumbre del ensayo realizado. Ademas, el 42,3% no estima de
manera cualitativa, por medio de ejercicios graficos, el riesgo asociado a un cumplimiento normativo. Esto
representa que, de una muestra de 213 personas, solo el 21,1% posee conocimientos aceptables en el tema.
El analisis de estas tres preguntas, junto con las buenas practicas, nos permitié concluir, mediante un analisis
de filtro secuencial, que solo el 9,1% de los laboratorios encuestados desarrollan el papel de OEC, siguiendo
buenas practicas para el reporte y la estimacion del riesgo. Esta encuesta, de acuerdo con el tamafio de la
poblacién de interés, posee un margen de error entre el 5-8% segun el parametro evaluado.

Partiendo de la evidencia sobre el estado de implementacion y las deficiencias en el conocimiento general
en estos temas, cuando se propone esta herramienta como mecanismo para tomar decisiones, en donde los
laboratorios son el actor principal, se puede predecir un escenario complejo en términos de implementacion.
Podemos intuir que el éxito de muchas herramientas 0 mecanismos, como la regla de decision, no solo se basa
en su simplicidad o acoplamiento como requisito reglamentario y, por ende, obligatorio, sino también en las
competencias y conocimientos del personal técnico que la aplica. Esta situacidén puede no ser muy diferente en
otros escenarios donde esta informacién es relevante, como en las mismas autoridades, y mas aun en las
comunidades que no cuentan con la formacién que podria esperarse en organizaciones como las mencionadas.

Proponer soluciones sobre las deficiencias en temas generales o especificos para los laboratorios de
ensayo puede ser una actividad que no corresponde necesariamente a las autoridades que reciben la
informacién para su analisis. Es necesario considerar otros escenarios del Sical y el SINA (Lucia et al., 2019).
Reducir las barreras de acceso al conocimiento es solo uno de los factores para la implementacion de muchos
retos en temas de calidad. Por ello, es necesario un trabajo interinstitucional, en este caso particular, entre
entidades como el IDEAM, que otorga el reconocimiento a los laboratorios y genera y dispone de informacion
ambiental en el marco del SINA,; el Instituto Nacional de Metrologia (INM), como parte de la transferencia de
conocimiento en el contexto metroldgico nacional; y, por supuesto, las autoridades, entre ellas el Ministerio de
Ambiente y Desarrollo Sostenible, como entidad de orden mayor en el establecimiento de regulaciones. Estas
regulaciones deben estar alineadas o permitir esclarecer las capacidades de medicion de la infraestructura
nacional en consonancia con los retos internacionales.
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