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1.- LE forenses acreditados

- Tipo de ensayo

- Tipo de alcances

-

Ver fichero:
MQF-QA-I[Estrategias]

Ver fichero:
Anexo I[LEForesnseAcred]

CasoP0 Buscar los laboratorios forenses acreditados por ENAC 
(www.enac.es)
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1.- LE forenses acreditados

¿Alcance de 
acreditación?

¿Alcance de 
acreditación?

- Producto/material (Sangre)

- Ensayo (Etanol, Intervalo ?,

CG-FID-HS)

- Método de ensayo (PNT interno, 
Código

- Producto/material (Sangre)

- Ensayo (Etanol, Intervalo ?,

CG-FID-HS)

- Método de ensayo (PNT interno, 
Código

Alijo?

espacio de cabeza
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1.- LE forenses acreditados

Alijo?

http://www.uv.es/aetoxweb/revista/revtox.24.1/revtox.24.1.alcohol.pdfhttp://www.uv.es/aetoxweb/revista/revtox.24.1/revtox.24.1.alcohol.pdf

Intervalo conc
(~ Alcance):
LQ – 2.50 g/L ... ej.
~0.1 – 2.50 g/L

Intervalo conc
(~ Alcance):
LQ – 2.50 g/L ... ej.
~0.1 – 2.50 g/L

Deducción Intervalo 
de concentraciones

Deducción Intervalo 
de concentraciones

- Producto/material (Sangre)

- Ensayo (Etanol, Intervalo ?,

CG-FID-HS)

- Método de ensayo (PNT interno, 
Código

- Producto/material (Sangre)

- Ensayo (Etanol, Intervalo ?,

CG-FID-HS)

- Método de ensayo (PNT interno, 
Código
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1.- LE forenses acreditados

Intervalo conc
(~ Alcance):
LQ – 2.50 g/L ... ej.
~0.1 – 2.50 g/L

Intervalo conc
(~ Alcance):
LQ – 2.50 g/L ... ej.
~0.1 – 2.50 g/L

En la práctica: Intervalo Conc. calibración hasta 4 g/L 
(Ej. Scopus)... ¿Alcance?

En la práctica: Intervalo Conc. calibración hasta 4 g/L 
(Ej. Scopus)... ¿Alcance?

OM(x) ≥ 0.5;
MATLAB: fom([.1 4])

, Práctico: 4.5

x=Conc. Etanol
(g.L-1) (acuoso)

LQ

y=Área
(GC/FID/HS)

L.Max.Alcance
5

Patrones de 
calibración

Dilución
(d.Max.1000, ENAC)

Coste? 
Patrones de 
verificación

L.Max.Cal

.
4

Alcance máximo:
5 – {10%} = 5 * 0.9 = 4.5 g/L

Posibles diluciones
Sangre/Vtotal (disol. + P.i)
(PV = PCo = PVe):

4.5 (1/10) = 0.45 g/L
4.5 (1/5) = 0.9 g/L
4.5 (1/2.5) = 1.8 g/L *

* ¿ Influencia matriz ?
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2.- Estadísticos y
Gráficos de control

CasoP1a Empleando los datos de validación siguientes, para una muestra de 
sangre fortificada con 1 g/L de etanol, decidir sobre la aceptabilidad de los 
límites de control para emplearlos en la etapa de control del método.
Planteamiento:  Obtener los valores de LC así como L.Acción y L.Alerta para el 
Gr.Control de medias basados en Rango Móvil (engañando a Statgraphics). Verificar
si el método está bajo control estadístico para los propios datos de aprendizaje.

j Media
i 1.10 0.97 1.05 0.94 1.00 0.92 1.01 0.96 1.02 1.02

0.94 1.00 0.92 1.01 0.96 1.02 1.02 1.01 0.94 0.95
1.01 0.99 0.98 0.97 0.97 0.98 1.00 1.00 1.00 0.98
0.98 0.99 0.96 0.98 0.97 0.99 1.01 1.01 0.97 0.96

Media 1.01 0.99 0.98 0.97 0.98 0.98 1.01 0.99 0.98 0.98 0.98639
Rango 0.16 0.03 0.13 0.07 0.04 0.09 0.02 0.04 0.07 0.08 0.07436
SEM 2 0.0012 4.5E-05 0.00074 0.000218 6.6E-05 0.0004 2E-05 0.0001 0.0003 0.000283 0.00033

- Discusión. ¿Es adecuada la concentración escogida de PCo?:
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2.- Estadísticos y
Gráficos de control

Nr >1 : ‘Subgrupos 4-réplicas’ -> 
pseudo Nr = 1 (medias) ‘Individuales’

1) EXCEL, Archivo

Instrucción técnica, IT: 

Ver fichero:
QC1.xls

j Media RangoMovil, RM
1 1.01
2 0.99 0.02
3 0.98 0.01
4 0.97 0.01
5 0.98 0.01
6 0.98 0
7 1.01 0.03
8 0.99 0.02
9 0.98 0.01
10 0.98 0

Media 0.99 0.01

Datos para Statgraphics
(Media )

j C_Etanol
1 1.01
2 0.99
3 0.98
4 0.97
5 0.98
6 0.98
7 1.01
8 0.99
9 0.98
10 0.98
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2.- Estadísticos y
Gráficos de control

2a) STATGRAPHICS

- Introducción datos
- Selección algoritmo

- Introducción datos
- Selección algoritmo
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2b) STATGRAPHICS

- Asignación variables- Asignación variables
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2c) STATGRAPHICS
- Gráfico de control (L.Acción)- Gráfico de control (L.Acción)

X Chart for C_Etanol

X

CTR = 0.99

UCL = 1.02

LCL = 0.95

1.0
2.0

3.0
4.0

5.0
6.0

7.0
8.0

9.0
10.0

0.95

0.97

0.99

1.01

1.03
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2.- Estadísticos y
Gráficos de control

2d) STATGRAPHICS - Opciones- Opciones

Botón-izquierdo
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2e) STATGRAPHICS, Registro, Archivo - L.Alerta- L.Alerta

X Chart for Res

X

CTR = 0.99
UCL = 1.02

LCL = 0.95

1.0
2.0

3.0
4.0

5.0
6.0

7.0
8.0

9.0
10.0

0.95

0.97

0.99

1.01

1.03

Conclusión: Los datos de control están bajo control. (ver después)
Decisión: Los límites de control (L.Alerta y L.Acción), son adecuados 
para ser empleados en la etapa de control
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2.- Estadísticos y
Gráficos de control

2f) STATGRAPHICS, Registro, Archivo - Estadísticos- Estadísticos

X and MR(2) - Initial Study for C_Etanol
Number of observations = 10
0 observations excluded

X Chart
-------
UCL: +3.0 sigma = 1.01951
Centerline      = 0.987
LCL: -3.0 sigma = 0.954494
0 beyond limits

MR(2) Chart
-----------
UCL: +3.0 sigma = 0.0399498
Centerline = 0.0122222
LCL: -3.0 sigma = 0.0
0 beyond limits

Estimates   
---------
Process mean = 0.987
Process sigma = 0.0108353
Mean MR(2) = 0.0122222

X and MR(2) - Initial Study for C_Etanol
Number of observations = 10
0 observations excluded

X Chart
-------
UCL: +3.0 sigma = 1.01951
Centerline      = 0.987
LCL: -3.0 sigma = 0.954494
0 beyond limits

MR(2) Chart
-----------
UCL: +3.0 sigma = 0.0399498
Centerline = 0.0122222
LCL: -3.0 sigma = 0.0
0 beyond limits

Estimates   
---------
Process mean = 0.987
Process sigma = 0.0108353
Mean MR(2) = 0.0122222

The StatAdvisor
---------------

This procedure creates an individuals chart for 
C_Etanol.  It is designed to allow you to 
determine whether the data come from a 
process which is in a state of statistical 
control.  The control charts are constructed 
under the assumption that the data come 
from a normal distribution with a mean equal 
to 0.987 and a standard deviation equal to 
0.0108353. These parameters were estimated 
from the data.  Of the 10 nonexcluded points shown 
on the charts, 0 are beyond the control limits on the 
first chart while 0 are beyond the limits on the 
second chart.  Since the probability of seeing 0 or 
more points beyond the limits just by chance is 1.0 if 
the data comes from the assumed distribution, we 
cannot reject the hypothesis that the process 
is in a state of statistical control at the 90% 
or higher confidence level.

The StatAdvisor
---------------

This procedure creates an individuals chart for 
C_Etanol.  It is designed to allow you to 
determine whether the data come from a 
process which is in a state of statistical 
control.  The control charts are constructed 
under the assumption that the data come 
from a normal distribution with a mean equal 
to 0.987 and a standard deviation equal to 
0.0108353. These parameters were estimated 
from the data.  Of the 10 nonexcluded points shown 
on the charts, 0 are beyond the control limits on the 
first chart while 0 are beyond the limits on the 
second chart.  Since the probability of seeing 0 or 
more points beyond the limits just by chance is 1.0 if 
the data comes from the assumed distribution, we 
cannot reject the hypothesis that the process 
is in a state of statistical control at the 90% 
or higher confidence level.

µ , S
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2.- Estadísticos y
Gráficos de control

S =S =Desviación 
estándar del 
proceso (S)

µ = µ =Media del 
proceso (µ)

¿Cómo afectará los L.Alerta y 
L.Acción?:

LEC (aceptado 
por ENAC) b

ELIM
=

EstadísticoAspecto del 
proceso a

LEC (ENAC) vs. Estadística

CasoP1a-Información adicional: El criterio interno empleado por el LE para la 
exactitud del método es 10%. Completar la siguiente tabla. 

Ver fichero:
MQF-QA-I[Estrategias]
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2.- Estadísticos y
Gráficos de control

CasoP1b Un LE emplea un PCo (sangre 
fortificada con etanol 1 g.L-1 ), asignando µ =
1 g.L-1 para el control de calidad. Durante la 
etapa inicial se establece experimentalmente 
S = 0.05. Empleando los datos de control 
adjuntos (para el mismo PCo), decidir si el 
método esta bajo control durante este 
periodo. Indicar los tiempos donde se 
producen tendencias.
Planteamiento:  Aplicar el Gr.Control de 
medias prefijando los estadísticos de control. 
Emplear gráficos complementarios (ver Anexo 
III) para observar tendencias

t x t

1 1 . 0 8
2 1 . 0 3
3 0 . 8 9
4 0 . 9 5
5 0 . 9 9
6 1 . 0 8
7 0 . 9 8
8 0 . 9 7
9 1 . 0 2

1 0 1 . 0 4
1 1 1 . 0 7
1 2 1
1 3 1 . 0 3
1 4 1 . 1 1
1 5 1 . 1 3
1 6 1 . 0 5
1 7 1 . 0 8
1 8 1 . 0 2
1 9 1 . 0 7
2 0 1 . 1 1

M e d i a 1 . 0 3 5
s 0 . 0 5 9 9 6

- Discusión. ¿Esta experiencia corresponde a la 
etapa inicial o de control?:
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2.3.- Estadísticos y
Gráficos de control

1) EXCEL, Archivo

Instrucción técnica, IT: 

t x t MM t (m =4) SA t MMEP t

1 1.08 0.08 1.00
2 1.03 0.11 1.01
3 0.89 0.00 0.97
4 0.95 0.99 -0.05 0.97
5 0.99 0.97 -0.06 0.97
6 1.08 0.98 0.02 1.01
7 0.98 1.00 0.00 1.00
8 0.97 1.01 -0.03 0.99
9 1.02 1.01 -0.01 1.00
10 1.04 1.00 0.03 1.01
11 1.07 1.03 0.10 1.03
12 1 1.03 0.10 1.02
13 1.03 1.04 0.13 1.02
14 1.11 1.05 0.24 1.05
15 1.13 1.07 0.37 1.07
16 1.05 1.08 0.42 1.07
17 1.08 1.09 0.50 1.07
18 1.02 1.07 0.52 1.06
19 1.07 1.06 0.59 1.06
20 1.11 1.07 0.70 1.07

Media 1.035
s 0.05996

Uso interno
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2.3.- Estadísticos y
Gráficos de control

2a) STATGRAPHICS

- Introducción datos
- Selección algoritmo (el mismo)
- Asignación de variables

- Introducción datos
- Selección algoritmo (el mismo)
- Asignación de variables
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2b) STATGRAPHICS

- Opciones de análisis- Opciones de análisis
Botón-izquierdo
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2.3.- Estadísticos y
Gráficos de control

2c) STATGRAPHICS

- Opciones tabulares- Opciones tabulares

Botón-izquierdo, 
pane options
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2.3.- Estadísticos y
Gráficos de control

2d) STATGRAPHICS

X Chart for Res

X

CTR = 1.00
UCL = 1.15

LCL = 0.85

1.0
2.0

3.0
4.0

5.0
6.0

7.0
8.0

9.0
10.0

11.0
12.0

13.0
14.0

15.0
16.0

17.0
18.0

19.0
20.0

0.85

0.9

0.95

1

1.05

1.1

1.15

NOTA: Para buscar tendencias 
podemos centrarnos solo en 
los puntos (Ej. desactivar 
reglas)

- Gráfico de control- Gráfico de control

- Puntos fuera-de-control- Puntos fuera-de-control
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2.3.- Estadísticos y
Gráficos de control

2e) STATGRAPHICS

CuSum Chart for Col_1

Cu
Su

m

Observation

0 4 8 12 16 20

-0.8

-0.4

0

0.4

0.8

X Chart for Col_1

X Centerline = 1.0

UCL = 1.15

LCL = 0.85

Observation

0 4 8 12 16 20

0.85

0.9

0.95

1

1.05

1.1

1.15

MMEP

SAX Chart for Col_1

X Centerline = 1.0

UCL = 1.15

LCL = 0.85

Observation

0 4 8 12 16 20

0.85

0.9

0.95

1

1.05

1.1

1.15

MM

X Chart for Col_1

X Centerline = 1.0

UCL = 1.15

LCL = 0.85

Observation

0 4 8 12 16 20

0.85

0.9

0.95

1

1.05

1.1

1.15

E.sist. E.aleat.

deriva deriva

Anexo
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2.3.- Estadísticos y
Gráficos de control

2f) STATGRAPHICS, Registro, Archivo

- Puntos fuera-
de-control

- Puntos fuera-
de-control

S TA TGRA PHICS/Special/Q uality Control/V ar iable Control Charts/Individuals/ y 
S TA TGRA PHICS/Special/Q uality Control/T im e-W eighted Charts/(M A, EW M A y  CuSum)  Individuals 
Char t/  Col_1 (Vector  xt)…[botón der . Analys is Options/Control to Standars (m ean 1, Sigma 0.05)];  
GC de m edias (Nr =  1) 

X Chart for Col_1

X Centerline = 1.0

UCL = 1.15

LCL = 0.85

Observation

0 4 8 12 16 20

0.85

0.9

0.95

1

1.05

1.1

1.15

 
-  2 ptos. consecutivos > L.Alerta (t = 14,15) 
-  > 7 ptos. consecutivos >  LC ( t = 13-20) 
-  M étodo fuera-de-control (t = 15 y t = 20, 
respec tiv am ente). Probable influencia del er ror 
aleatorio (podría enm ascar a una posible deriva) 

GC de medias  + MM EP (λ  = 0.3) 

X Chart for Col_1

X Centerline = 1.0

UCL = 1.15

LCL = 0.85

Observation

0 4 8 12 16 20

0.85

0.9

0.95

1

1.05

1.1

1.15

 
- mediast (línea sólida) m ás dis persas que  
MM EP t (línea trazos ): confirm a una contr ibución 
importante del er ror aleator io. 
 

GC de m edias + M M (m = 4)  

X Chart for Col_1

X Centerline = 1.0

UCL = 1.15

LCL = 0.85

Observation

0 4 8 12 16 20

0.85

0.9

0.95

1

1.05

1.1

1.15

 
-  MM t (línea trazos) muestra deriva en el tramo    
t  = 10-17 (una vez filtrado el efecto aleatorio) 

GC de SA con m áscara-V -sobre t  = 15 

CuSum Chart for Col_1

Cu
Su

m

Observation

0 4 8 12 16 20

-0.8

-0.4

0

0.4

0.8

 
- t = 12 cruza la máscara (deriv a signif icativa);    
t  > 15 (m étodo fuera-de-control)  

S ugerenc ia: revisar m étodo (verif icación, calibración) y si no se descubre la causa de los errores 
‘re-validar ’ el m étodo. Desechar todos los resultados (ensayos realizados  en rutina sobre m uestras 
reales)  asoc iados a t > 15 (ó inc luso t  = 12) según criterio es tablec ido en el correspondiente P NT. 
Cuadro Eje8.2.2.- G .C. m ostrando que el m étodo es tá fuera de control ( t ∼15) , con una der iva (a 
par tir de t = 12)  y con error aleatorio.  

Uso interno

Uso interno

Uso interno Uso interno

Conclusiones / Decisiónes :         
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2.- Estadísticos y
Gráficos de control

CasoP1b-Pruebas adicionales. El LE desea 
probar como cambiarían las decisiones para el 
gráfico de control de medias, comparando los 
resultados para S = 0.05, con los que 
obtendría (a) empleado la S experimental del 
CasoP1a; (b) la S asignada a partir el error 
prefijado para el método (10%).

t x t

1 1 . 0 8
2 1 . 0 3
3 0 . 8 9
4 0 . 9 5
5 0 . 9 9
6 1 . 0 8
7 0 . 9 8
8 0 . 9 7
9 1 . 0 2

1 0 1 . 0 4
1 1 1 . 0 7
1 2 1
1 3 1 . 0 3
1 4 1 . 1 1
1 5 1 . 1 3
1 6 1 . 0 5
1 7 1 . 0 8
1 8 1 . 0 2
1 9 1 . 0 7
2 0 1 . 1 1

M e d i a 1 . 0 3 5
s 0 . 0 5 9 9 6
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2.- Estadísticos y
Gráficos de control

CasoP2. Un LE quiere planificar aspectos de 
aseguramiento de la calidad basado en la 
información recopilada en el archivo QC1.xls


