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Resumen

Un procedimiento escrito puede reproducirse línea por línea mientras cambia el experimento físico. Instrumentos,
operadores, estados ambientales, lotes de material, geometrías, tiempos, implementaciones de software y prácticas
locales diferentes pueden alterar el sistema de medición incluso cuando el protocolo nominal es identico. A la inversa,
dos laboratorios pueden utilizar procedimientos diferentes y aun así realizar estados físicos equivalentes. El problema
oculto de la transferencia es la suposición de que la identidad procedimental garantiza la identidad de resultados.
Este  artículo  métodológico  separa  la  reproducibilidad  documental  de  la  equivalencia  física  y  explica  por  que  la
transferencia  requiere  un  control  explícito  de  las  variables  de  estado  que  sostienen  la  afirmación  científica.  La
proposicion central es que un protocolo es una receta para intentar recrear un sistema de medición, no una prueba
de que el mismo sistema de medición haya sido realmente recreado.
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1. Propósito y límite de evidencia

HEB-001 establece que la reproducibilidad de un procedimiento no es lo mismo que la validez de un procedimiento
[1].  ER-005 conserva el  problema de reproducibilidad de la  working curve [2],  y  ER-209 conserva el  diseño de
ejercicios  interlaboratorio  [3].  HEB-015  formula  la  pregunta  inferencial  más  general:  ¿qué  estado  físico  debe
sobrevivir cuando se transfiere un método o resultado?

2. Los pasos escritos omiten el estado físico

Un protocolo puede específicar  tiempo de exposición pero no espectro entregado,  tiempo de mezclado pero no
homogeneidad alcanzada, temperatura ambiente pero no temperatura de la probeta, tiempo de limpieza pero no
estado  de  transferencia  de  masa.  La  acción  escrita  y  la  condición  física  realizada  son  niveles  de  descripcion
diferentes.

3. Las variables tacitas viajan a traves de las personas

Los métodos de laboratorio se aprenden a menudo por demostracion. Con que intensidad se mezcla una muestra,
como se juzga limpia una superficie, como se posiciona una probeta o cuando se considera estable un instrumento
pueden no aparecer en el documento. La transferencia expone estas variables tacitas porque un segundo operador o
laboratorio ya no comparte los mismos habitos locales.

4. La equivalencia de equipo no es equivalencia de nombre de modelo

Dos instrumentos del mismo modelo pueden diferir en calibración, desgaste, alineacion óptica, fijaciones, versión de
software y entorno. Dos instrumentos diferentes pueden a veces producir estados de medición equivalentes si se
igualan los mensurandos relevantes. La transferencia debe comparar, por tanto, variables físicas entregadas y no
solo etiquetas de marca [4].

5. Identidad de material no es identidad de estado

Un lote común de resina reduce una fuente de variación, pero no garantiza temperatura común, historia de oxígeno,
envejecimiento, mezclado, orientación de fabricacion o postprocesado comúnes. La lección más amplia es que la
identidad del material es solo una coordenada del estado experimental. ER-209 conserva la arquitectura específica
de aplicación para round-robin [3].
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6. La herencia de protocolo puede conservar el mismo error

Un procedimiento que contiene una variable no controlada puede reproducirse fielmente y propagar el mismo sesgo.
La concordancia entre laboratorios es evidencia valiosa de reproducibilidad, pero no establece por sí sola veracidad.
Un error común puede transferirse extraordinariamente bien [5].

7. La transferencia requiere mensurandos ancla

La  estrategia  de  transferencia  más  fuerte  identifica  las  magnitudes  físicas  que  deben  ser  equivalentes  para  la
afirmación: irradiancia espectral, temperatura, geometría, concentración, tiempo, estado de la probeta, relación de
referencia  u  otra  variable  de  estado.  El  procedimiento  puede  variar  localmente  siempre  que  esos  anclajes
permanezcan dentro de límites definidos.

8. La transferencia tiene niveles

Un método  puede  transferirse  entre  operadores  de  un  instrumento,  entre  instrumentos  de  un  laboratorio,  entre
laboratorios, entre lotes de material, entre escalas o entre estados de aplicación. El exito en un nivel no establece el
exito en el siguiente. La población de transferencia prevista debe definirse antes de la afirmación de válidación.

9. Las desviaciónes pueden ser informativas

Cuando fallá un método transferido, la diferencia entre centros es evidencia.  En lugar de forzar el  cumplimiento
mediante ajustes no documentados, compare variables de estado e identifique que divergencia predice el resultado.
Los  estudios  de  transferencia  son,  por  tanto,  experimentos  diagnósticos  sobre  variables  ocultas  tanto  como
demostraciones de reproducibilidad.

10. Preguntas que debe responder una afirmación de transferencia

Una  afirmación  de  transferencia  debe  permitir  preguntar:  ¿qué  propósito  científico  se  está  transfiriendo?  ¿Qué
estados físicos y mensurandos ancla importan? ¿Qué variables eran simplemente ajustes documentales y cuales se
demostró  que controlaban el  resultado? ¿Qué evidencia  demostraria  que la  implementación receptora recrea el
estado relevante para la afirmación? Son preguntas inferenciales, no una lista universal de cualificación; las reglas de
aceptación específicas de método permanecen en los Engineering Reviews correspondientes.

11. La evidencia interlaboratorio revela variables ocultas de transferencia

Estudios interlaboratorio publicados sobre working curves muestran que puede persistir una dispersión sustancial
cuando el procedimiento, el estado del motor de luz y la ejecucion de la medición difieren entre laboratorios [6,7]. Su
valor aquí es diagnostico: el desacuerdo puede revelar una variable oculta de transferencia y no simplemente una
instruccion mal copiada.

12. La evidencia de equivalencia debe seguir siendo inspeccionable

Un argumento  de  transferencia  defendible  debe  dejar  una  cadena  inspeccionable  entre  cada  estado  declarado
equivalente  y  la  evidencia  utilizada  para  sustentarlo.  El  punto  científico  no  es  prescribir  una  matriz  o  tabla  de
tolerancias, sino impedir que una afirmación vaga de equivalencia vaya más allá de las mediciones que conectan los
sistemás original y receptor.

13. Robustez y equivalencia son afirmaciónes de transferencia diferentes

Un método robusto tolera variación acotada sin cambiar la conclusión.  Un método equivalente puede utilizar  un
procedimiento diferente para realizar el mismo estado relevante para la decisión. Estas ideas se solapan, pero no son
identicas.  Demostrar  robustez  frente  al  tiempo del  operador,  por  ejemplo,  no  demuestra  equivalencia  entre  dos
instrumentos con respuestas espectrales distintas. A la inversa, dos instrumentos pueden hacerse equivalentes para
un mensurando y seguir siendo cada uno sensible a variación ambiental local. Los planes de transferencia deben
declarar,  por  tanto,  si  buscan  robustez  dentro  de  un  método,  equivalencia  entre  implementaciones  o  ambas.
Difuminar  los  términos  puede  conducir  a  un  estudio  de  válidación  que  responda  la  pregunta  de  transferencia
equivocada.

14. El centro receptor debe desafiar, no limitarse a imitar

Un ejercicio de transferencia fuerte incluye perturbaciones deliberadas en el  centro receptor.  Pequenos cambios
predefinidos en operador, día, instrumento, lote de material o entorno pueden revelar si el método está realmente
controlado o solo funciona bajo una condición estrecha no documentada. El objetivo no es hacer fallár al laboratorio
receptor.  Es establecer  que variaciones son benignas y  cuales requieren control  más estricto.  Esto convierte  la
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transferencia  desde  una  reproduccion  ceremonial  del  protocolo  de  origen  en  un  experimento  sobre  la  ventana
operativa del método. Un método que sobrevive a desafios acotados es más transferible que uno que funciona una
sola vez bajo condiciones fuertemente guiadas.

15. Conclusiones

La identidad procedimental  no es necesaria ni  suficiente para la equivalencia física.  La transferencia tiene exito
cuando las variables que sostienen la afirmación científica se recrean dentro de límites demostrados y el resultado
permanece robusto frente a la variación local permitida. El problema oculto de la transferencia se controla válidando
el estado, no simplemente copiando pasos.
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Limite de conocimiento

HEB-015  trata  la  distinción  general  entre  reproduccion  procedimental  y  transferencia  física.  ER-005,  ER-203  y
ER-209 conservan sus alcances específicos de cualificación de working curve, radiometría e interlaboratorio.

Limitaciones

Este artículo métodológico es una síntesis acotada de los corpus controlados HEB y Engineering Review. No informa
de un nuevo conjunto de datos experimental, no establece umbrales numéricos universales y no convierte ejemplos
de un dominio en específicaciones aplicables a todas las aplicaciones. Las afirmaciónes que requieren cualificación
específica de aplicación permanecen en la revisión técnica o estudio primario correspondiente.
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