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Criterios para
Declaracion de Conformidad

La norma de sistemas de cali- =
dad ISO 9001 versién 2000 nos dice en CC u m ple? M
la clausula 7,6 (control de equipos de /4

monitoreo y medicién) que la capacidad O

de los instrumentos de medicion que

afectan las calidad del productos o ser- (" N (o) C um ple? E
vicio debera ser consistente con la ca-

pacidad de medicion requerida. Esto

implica que el administrador de estos equipos debera interpretar los resultados de
calibracion de sus instrumentos de medicién para determinar si dicho instrumento
esta conforme o no conforme a los requisitos del proceso.

El interpretar los resultados del Informe de Calibracion (certificado) para
conocer la capacidad de medicion del instrumento puede convertirse en una tarea
que nos trae algunas dudas, sobre todo cuando esperamos que el proveedor de
servicios de calibracion (laboratorio de metrologia) nos indique si el instrumento o
sus resultados estan conformes. La tarea de evaluar la conformidad de los re-
sultados de una calibraciéon es propia del usuario, ya que el es quien determi-
na cual es el criterio de aceptacion o rechazo del instrumento este criterio debe
cumplir mas con los requisitos del proceso que con las especificaciones del fabri-
cante como detallaremos en esta Guia.

Para interpretar los resultados de la calibracion, y declarar la conformidad
0 no conformidad de un instrumento a los requisitos o especificaciones del usua-
rio, es conveniente revisar lo que nos dice la norma ISO/IEC 17025 (requisitos pa-
ra la competencia técnica de laboratorios de calibracion y prueba), la cual tiene
requerimientos respecto al contenido de los Informes de Calibracion
(Certificados), y nos dice que: “deben ser informados exactamente, claramente,
sin ambigliedad, objetivamente... y debe incluir toda la informacion requerida por
el cliente y necesaria para la interpretacion de los resultados de ensayo o calibra-
cion®.
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Requisitos

4

Especificaciones

Respecto a la declaracién de conformidad, ISO/IEC 17025 nos dice que los In-
formes de Ensayo (Prueba), pueden incluir donde sea necesario para la interpretacion
de los resultados de la prueba:

@ “Donde sea relevante, una declaracion de conformidad o no conformidad con los
requisitos y u o especificaciones”

& “Donde sea aplicable, una declaracion de la incertidumbre estimada de medicion;
la informacion acerca de la incertidumbre es necesaria en los informes de ensayo
cuando ésta es importante para la validez o aplicacion de los resultados del ensa-
yo, cuando una instruccion del cliente asi lo requiera, o cuando la incertidumbre
afecta la conformidad con un limite de especificacion;

Para los Informes de Calibracion (Certificados), ISO/IEC 17025 nos dice que
pueden incluir donde sea necesario para la interpretacion de los resultados de la calibra-
cion:

@ “La incertidumbre de mediciéon y u o una declaraciéon de la conformidad con una
especificacion metroldgica identificada o clausulas relacionadas”.

®  “Si se hace una declaracion de conformidad con una especificacion, esta declara-
cion debe identificar que clausulas de la especificacion se cumplen o no se cum-
plen”.

®  “Cuando se hace una declaracion de conformidad con una especificacion
omitiendo los resultados de medicion y las incertidumbres asociadas, el
laboratorio debe registrar esos resultados y mantenerlos para posibles referencias
futuras”.

&  “Se debe tomar en cuenta la incertidumbre de la medicion, cuando se hacen
declaraciones de conformidad”.

Como se observa para la declaracion de conformidad tanto en laboratorio de
prueba como en laboratorio de calibracion, es indispensable considerar la incertidumbre
de la medicion

EVALUACION DE CONFORMIDAD

La norma ISO 14253-1 (Reglas de decisién para probar la conformidad o no
conformidad con especificaciones), describe el criterio para determinar la conformidad o
no conformidad de los resultados de la medicion y u o calibracion de un instrumento con
respecto a los errores maximos tolerados.

En la figura 1, se muestra un grafica con los resultados tipicos de una calibra-
cion, en la cual se muestran tanto los errores (E) como la incertidumbre expandida (U)
del instrumento, comparados con la tolerancia (T) establecida por el usuario. A manera
de ejemplo, en la figura 1, se muestran los resultados para los puntos de calibracion de
un mandémetro, correspondientes a: 0; 20; 60; 100; 160 y 200 psi.
v Cuando el intervalo de error mas incertidumbre (E + U) se encuentra dentro de los
limites de la tolerancia (T), se dice que el resultado es conforme (como en 0; 20 y
60 psi).
x Cuando el intervalo de error mas incertidumbre (E = U) se encuentra fuera de los
limites de la tolerancia (T), se dice que el resultado es no conforme (como en
200 psi).
? Cuando el intervalo de error mas incertidumbre (E + U) se cruza con los limites de
la tolerancia (T), se dice que el resultado es ambiguo (como en 100 y 160 psi).

Para el caso del resultado ambiguo, es necesario que el usuario defina reglas
especiales, por ejemplo, considerar el resultado como: conforme sujeto a verificacion
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Figura 1. Elementos para la declaracion de conformidad

cuando el error (E) se encuentra dentro de la tolerancia (T) (como en 100 psi), o no con-
forme sujeto a verificacion cuando el error (E) se encuentra fuera de la tolerancia (T)
(como en 160 psi).

Observe que en este ejemplo, no hemos considerado correcciones, es decir, no
hemos compensado los errores informados en la calibracién. De aplicar correcciones
mediante resta algebraica del error en cada punto, o mediante la aplicacion de curva de
ajuste tendriamos que comparar solamente la incertidumbre (U) contra la tolerancia (T)
para determinar la conformidad con los requerimientos o especificaciones.

Zeleny (2002) nos dice que la decision de hacer o no correcciones a los resulta-
dos de las mediciones, es una decision administrativa basada en costos y riesgos... las
tolerancias se han ido reduciendo con el paso del tiempo, haciendo actualmente nece-
sario el efectuar correcciones para cumplir con las tolerancias y especificaciones.

En esta Guia MetAs, hemos considerado conveniente integrar las diferentes de-
finiciones relacionadas con los resultados de medicion presentados en los Informes de
Calibracion (Certificados) de acuerdo con el Vocabulario Internacional de Metrologia
(VIM), definiciones necesarias para un claro entendimiento al momento de realizar de-
claraciones de conformidad.

Medicién (VIM)
Conjunto de operaciones que tiene por objeto determinar el valor de una magni-
tud.

Calibracién (VIM)

Conjunto de operaciones que establecen, bajo condiciones especificas, la rela-
cion entre los valores de una magnitud indicados por un instrumento o sistema de medi-
cion, o los valores representados por una medida materializada y los valores correspon-
dientes de la magnitud, realizados por patrones.

TOLERANCIAS
La tolerancia corresponde al parametro de comparacion de los resultados, para
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Error
&

Correccion

determinar si los resultados de la calibracién del instrumento, estan conformes o no con-
formes con el requisito o especificacion representado por dicha tolerancia. Esta toleran-
cia debe tomar su valor de la capacidad de medicion requerida de acuerdo con el proce-
so de evaluacion de consistencia sefalado por ISO 9001-7.6 (ver La Guia MetAs de oc-
tubre del 2002). Cuando no se ha evaluado la capacidad de medicion requerida es prac-
tica comun (aunque no suficiente) considerar como tolerancia la especificacion de exac-
titud del instrumento declarada por el fabricante. A continuacion se muestran algunas
definiciones del VIM, relacionadas con este tipo de especificacion.

Exactitud de medicion (VIM)

Proximidad de concordancia entre el resultado de una medicién y un valor ver-
dadero del mensurando. Notas: 1. El concepto de exactitud es cualitativo, 2. El término
de precisién no debe ser utilizado por exactitud.

Exactitud de un instrumento de medicién (VIM)
Aptitud de un instrumento de medicion para dar respuestas proximas al valor
verdadero. Nota: “Exactitud” es un concepto cualitativo.

Clase de exactitud (VIM)

Clase de instrumentos que satisfacen ciertos requisitos metrolégicos destinados
a mantener los errores dentro de limites especificados. Nota: Una clase de exactitud es
usualmente indicada por un nimero o simbolo adoptado por convencion y denominado
indice de clase.

Errores maximos tolerados (de un instrumento de medicién) (VIM)
Valores extremos de un error permitido (tolerado) por las especificaciones, regu-
laciones, etc. para un instrumento de medicién determinado.

Error en el punto de control (de un instrumento de medicién) (VIM)
Error de un instrumento de medicién para una indicacion especificada o para un
valor especificado del mensurando, elegido para la verificacion del instrumento.

ERRORES Y CORRECCIONES EN LAS MEDICIONES

En general, una medicién tiene imperfecciones que dan origen a errores en el
resultado de una medicién. Tradicionalmente se considera que un error tiene dos com-
ponentes llamadas: a) componente aleatoria y b) componente sistematica.

Error aleatorio

Un error aleatorio presumiblemente se presenta por variaciones impredecibles,
temporales y espaciales, de las magnitudes de influencia. Los efectos de estas influen-
cias, llamados efectos aleatorios, dan origen a las variaciones en la repetibilidad del
mensurando. De acuerdo con el VIM su definicién es:

Resultado de una medicion menos la media que resultaria de un namero infinito
de mediciones del mismo mensurando realizadas bajo condiciones de repetibilidad.

Error sistematico

El error sistematico se presenta como una consecuencia, de un efecto reconoci-
do, de una magnitud de influencia en el resultado de una medicion y aunque al igual que
el error aleatorio, no puede ser eliminado; por el contrario si puede ser cuantificado y re-
ducido mediante una correccion o factor de correccion para compensar dicho efecto. De
acuerdo con el VIM su definicion es:

Media que resultaria de un nimero infinito de mediciones del mismo mensuran-
do realizadas bajo condiciones de repetibilidad menos el valor verdadero del mensuran-
do.
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Errores

Sistematicos

Resultado no corregido (VIM)
Resultado de una medicién antes de la correccion por error sistematico.

Resultado corregido (VIM)
Resultado de una medicion después de la correccion por error sistematico.

Correccion (VIM)

Valor agregado algebraicamente al resultado no corregido de una medicién para
compensar un error sistematico. Nota: La correccion es igual al error sistematico, con
signo negativo.

Factor de correccion (VIM)
Factor numérico por el cual se multiplica el resultado no corregido de la medi-
cion para compensar un error sistematico.

PARAMETROS SISTEMATICOS

Error (de medicion) (VIM)
Resultado de un mensurando menos un valor verdadero del mensurando.

Desviacion (VIM)
Valor menos su valor de referencia.

Error (de indicacion) de un instrumento de medicién (VIM)

Indicacion de un instrumento menos un valor verdadero de la magnitud de entra-
da correspondiente... Nota 2: Este concepto se aplica principalmente cuando un instru-
mento se compara con un patron de referencia.

Este error es el que se obtiene durante el proceso de calibracion del instrumento.

Error relativo (VIM)
Error de medicion dividido por un valor verdadero del mensurando.
En la practica metrologica se expresa como: %L (porcentaje de la lectura).

Error fiducial (de un instrumento de medicién) (VIM)

Error de un instrumento de medicién dividido por un valor especificado para el
instrumento. Nota: El valor especificado puede ser el intervalo de medicién o el limite
superior del alcance nominal del instrumento.

En la practica metroldgica se expresa como: %E.T. (porcentaje de escala total).

Error de ajuste (de un instrumento de medicién) (VIM)

Error sistematico de la indicacion de un instrumento de medicion. Nota: El error
de ajuste de un instrumento de medicidon es normalmente estimado por el promedio del
error indicacion de un niumero apropiado de mediciones repetidas.

Este error es el que se obtiene durante el proceso de calibracion del instrumento.

PARAMETROS ALEATORIOS

Precision (ISO Guide 30:1992)

Grado de concordancia entre los resultados de los ensayos independientes ob-
tenidos en las condiciones prescritas.
El VIM no considera el término precision. Las tendencias actuales han sustituido este
concepto por los de repetibilidad y reproducibilidad. Aplica en las citas de las Guias ISO
relativas a MR y MRC.
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Errores

Aleatorios

Repetibilidad (de resultados de mediciones) (VIM)
Proximidad de concordancia entre los resultados de mediciones sucesivas del mismo
mensurando realizadas bajo las mismas condiciones de medicion.

Repetibilidad (de un instrumento de medicién) (VIM)

Aptitud de un instrumento de medicién para proporcionar indicaciones préximas entre si
por aplicaciones repetidas del mismo mensurando bajo las mismas condiciones de me-
dicion.

Esta repetibilidad es la considerada como fuente de incertidumbre durante el proceso de
calibracion del instrumento.

Reproducibilidad (de resultados de mediciones) (VIM)
Proximidad de concordancia entre los resultados de mediciones del mismo mensurando
realizadas bajo condiciones variables de medicion.

Incertidumbre (de la medicién) (VIM)
Parametro asociado con el resultado de una medicién, que caracteriza la dispersion de
los valores, que razonablemente pudieran ser atribuidos al mensurando.
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