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En esta oportunidad presentamos
un articulo presentado por MetAs, como
ponencia en el lll Congreso Iberoameri-
cano de Laboratorios, llevado a cabo en
Bilbao, Espafia, los dias 16 y 17 de marzo
del 2005.

Este congreso fue organizado por
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La Guia MetAs, el boletin periédico
de MetAs & Metrélogos Asociados, fue
invitada a participar con esta ponencia _
por el Laboratorio Oficial de Metrologia de
Galicia (LOMG) www.ptg.es/
labometroloxia, a través de su Director Sr.
D. Luis Lorenzo Esperante, a quien por este
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medio agradecemos su invitacion.
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En el articulo se presentan los temas referentes a como llevar a cabo el proceso

de confirmacién metrolégica de instrumentos y sistemas de medicién en laboratorios e
industria, y como este proceso se relaciona con la determinacién de la capacidad de
medicion de estos instrumentos y sistemas de medicion.

Se considera una novedosa metodologia de reconocimiento y valoracién que
permite determinar primero, a) la dependencia entre: producto - especificaciones de
producto - variables de proceso y control - instrumentos de medicién y prueba - patro-
nes de trabajo y verificacion - laboratorios de calibracién, asi como, b) la relaciéon que
existe (0 debe existir) entre: especificacion - variable e instrumentos de medicion, me-
diante la evaluacidon de consistencia metroldgica, y entre: instrumentos y patrones -

laboratorios, mediante la evaluacion de trazabilidad de las mediciones.

Somos su Relevo a la Calidad

La Guia MetAs, es el boletin periddico de MetAs & Metro-
logos Asociados.

En La Guia MetAs se presentan noticias de la metrologia,
articulos e informacién técnica seleccionada por los colaborado-
res de MetAs & Metrdlogos Asociados, que deseamos compartir
con nuestros colegas, usuarios, clientes, amigos y con todos aque-
llos relacionados con la metrologia técnica e industrial.
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CONFIRMACION METROLOGICA
El proceso de confirmacion metrolégica de instrumentos de medicion
en laboratorios e industria

Victor Aranda
MetAs & Metrélogos Asociados
Calle: Jalisco # 313, Colonia: Centro, CP. 49000, Cd. Guzman, Jalisco, México
+52 (341) 4136123 & 4146912. victor.aranda@metas.com.mx

Resumen

El proceso de confimacion metrolégica de un instrumento de medicion, se
entiende como el conjunto de operaciones necesarias para asegurar que este
instrumento cumple con la capacidad de medicidbn requerida por su
aplicacion. De esto se deben aclarar algunas preguntas: ¢cuales son estas
operaciones?, ¢cOmo se relacionan?, ¢la sola calibracién es suficiente?, ¢todos
los instrumentos son sujetos a este proceso? ¢,cual es la capacidad de medicion
requerida por mi aplicacion?, este articulo sugiere algunas respuestas
considerando la aplicacion de herramientas metrolégicas dentro del marco de
la norma ISO 10012 (2003) y lo aplicable a ISO 9001 (2000) e ISO 17025 (1999).

Introduccion

Es necesario tener presente el marco dentro del cual se requiere del proceso de
confirmacion metrologica, este proceso se entiende como necesario dentro de
una organizacion para: conocer, controlar, o minimizar el efecto de mediciones
erroneas en la calidad resultante de un producto o servicio. Al revisar el
concepto de calidad declarado por ISO 9000 (2000), dice que es el grado en el
gue un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los requisitos, esa
necesidad o0 expectativa establecida que conforman el conjunto de
especificaciones de un producto o servicio.

Para comprender el impacto del proceso de confirmacion metroldégica sobre el
producto es necesario visualizar la relacion de las especificaciones del producto
con la capacidad de medicibn de los instrumentos que miden esa
especificacion. En la figura 1, se muestra graficamente las componentes de la
especificacion de un producto, como son: a) la variabilidad del proceso o
margen del producto, conocida mediante el control estadistico de proceso y
gue se convierte en los limites de control para aceptacion y rechazo del
producto durante el proceso, b) la capacidad de medicidon de los instrumentos
utiizados para la caracterizacidon del producto durante el proceso, c) los
efectos de las condiciones ambientales en el producto y la deriva que afecta
tanto a la maquinaria como a los instrumentos de medicion, d) la seguridad al
cliente, que considera que incluso bajo la peor condicién de almacenamiento
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0 transportacion prevista el instrumento cumple con las especificaciones. Esta
metodologia es utilizada en los procesos de manufactura y pruebas de tarjetas
electronicas (Hewlett Packard, 1996).

Especificacion Garantizada
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Figura 1. Determinacioén de especificaciones del producto o servicio

Identificar las necesidades de calibracion

La confirmaciéon metrolégica, inicia mediante procesos de reconocimiento del
producto (no del proceso), y valoracion de los diferentes componentes que
contribuyen en el cumplimiento de las especificaciones de este producto. En la
Figura 2 se presenta un diagrama que muestra la relacion entre el producto y
sus especificaciones, las variables de control y variables de proceso con las
cuales se da forma a esas especificaciones, los instrumentos de medicidon y
prueba con los cuales se miden esas variables, los patrones con los cuales se
calibran o verifican estos instrumentos y finalmente los laboratorios a través de
los cuales se obtiene trazabilidad.

En la Figura 2 se presenta un diagrama que muestra la relacidn entre el proceso
que da lugar a un producto o servicio, donde: P; representa los diferentes
productos o servicios de cierta organizacion. S; representa las especificaciones
de dicho producto o servicio, especificaciones que pueden ser establecidas o
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implicitas y al mismo tiempo rasgos que se monitorean o caracteristicas que se
miden. VP, representa la variable de proceso con la cual se da forma a cada
especificacion, VCx es la variable de control de calidad del producto, la cual
no necesariamente es igual a la VP. IM, se refiere a los instrumentos de
medicidon normalmente instalados en proceso. IPy indica los instrumentos de
prueba normalmente ubicados en el laboratorio de control de calidad. PVCj se
refiere a los patrones de verificacion o calibracidon internos a la organizacion.
LCPq indica los laboratorios de calibracion y prueba a través de los cuales se
obtiene trazabilidad para el aseguramiento de las mediciones.

- I T I

Evaluacion de Consistencia Evaluacion de Trazabilidad

Figura 2. Proceso de reconocimiento y valoracion.

Los instrumentos de medicidn e instrumentos de prueba, asi como los patrones
de verificacion y calibracion que se encuentran en el desarrollo de este
diagrama de reconocimiento y valoracion, son aquellos que deben estar
sujetos al proceso de confirmacion metroldgica.

Proceso de confirmacidén metroldgica

Se puede decir que: todos los instrumentos de medicibn necesitan ser
calibrados al menos una vez dentro de su periodo de vida util, y solo aquellos
gue afectan la calidad del producto deberan ser sujetos al proceso de
confirmacion metrolédgica como se indica en la figura 3.
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Figura 3. Proceso de confirmacion metrologica.
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El proceso de confirmacion metroldgica se desarrolla de acuerdo con ISO 10012
(2003) en tres etapas: Etapa 1, lamada calibracion, que inicia con identificar las
necesidades de confirmacion metroldgica, la cual debe realizarse por el gestor
metrologico de la empresa en conjunto con el usuario de los instrumentos de
produccion, pudiendo apoyarse para esta actividad, con la metodologia para
determinar especificacion garantizada del producto y los diagramas de
reconocimiento y valoracién del producto con los cuales se determina que
instrumentos y patrones deben sujetarse al proceso de confirmacion
metrolégica, continuar con el proceso de calibracion y evaluaciéon de
trazabilidad, y documentar las caracteristicas metroldégicas del instrumento en el
certificado (informe) de calibracion. Etapa 2, lamada verificacion metrologica,
para la cual es necesario conocer el error maximo tolerado del instrumento (el
cual no hay que confundir con error de medicion), mediante el proceso de
evaluacion de consistencia metrolégica, una vez determinado el error maximo
gue se puede tolerar del instrumento es necesario que el usuario evalue la
conformidad de las caracteristicas metrolégicas encontradas en la calibracion
contra el error maximo tolerado (capacidad de medicion requerida),
encontrado en el proceso de evaluacidon de consistencia, la verificacion
metrolégica se documenta en los llamados informe de verificacion o informe de
inspeccion. Etapa 3, llamada decisiones y acciones, decisiones que es
necesario tomar cuando el instrumento no cumple con los requisitos de la
aplicaciéon a la cual es destinado, en estos casos se puede actuar sobre, a) las
caracteristicas metrolégicas de los instrumentos aplicando procedimientos de
ajuste, mantenimiento o reparacion o bien actuar sobre, b) el proceso de
medicidn e incluir correcciones a los errores sistematicos del instrumento para
llevarlo dentro del error maximo tolerado; las acciones complementarias
implican identificar el estado de conformidad del instrumento con los requisitos
de la aplicacion y el andlisis del intervalo de recalibracion que permitira
determinar cuando llevar a cabo la proxima calibracidon - confirmacion del
instrumento.

Participantes del proceso de confirmacion metrolégica

De acuerdo con ISO 9000, dentro de toda organizacion, debe contemplarse el
gestor metrologico, funcidn con responsabilidad para definir e implementar el
sistema de control de las mediciones, para lograr la confirmacion metrolégica y
el control continuo de los procesos de medicion.

El gestor metrolégico de la organizacion tiene entre sus responsabilidades el
conjuntar los elementos interrelacionados o que interactian en el proceso de
confirmacion metroldégica, como son: laboratorios de calibracion o prueba, de
primera, segunda, tercera parte o “outsourcing”; centros de servicios para
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reparacion, ajuste mayor o mantenimiento, interno, externo o “outsourcing”,
auditores internos o externos; y produccion.

Determinar la capacidad de medicion requerida

El concepto Capacidad de Medicidon o Mejor Capacidad de Medicién ha sido
acuinado, aunqgue no adecuadamente definido por diferentes sistemas de
calidad como ISO 9001 (2000), ISO 10012, entidades de acreditacidon de ISO
17025 (1999) e INM (Institutos Nacionales de Metrologia).

Una definicibn adecuada de Mejor Capacidad de Medicién (actual o
instalada) CMI debe considerar la habilidad de un instrumento o sistema de
medicidn, para obtener mediciones dentro de los limites permitidos por el
efecto acumulativo de las siguientes fuentes: a) caracteristicas metrolégicas de
los instrumentos de medicion y b) el proceso de medicion; donde el proceso de
medicion debe considerar: la trazabilidad de las mediciones, correcciones
aplicadas y no aplicadas, condiciones ambientales de operacion, métodos de
medicion y personal que lleva acabo las operaciones de medicion.

Limites de Control, LC

A
\ 4

CMR < LC/3/fr

Factor de Riesgo
1<fr<10

...... >

Figura 4. Capacidad de medicion requerida.

Respecto a la capacidad de medicién requerida CMR por una aplicaciéon
especifica, esta debe determinarse considerando al menos cuatro diferentes
fuentes: requisitos normativos, requisitos legales, requisitos técnicos y requisitos
de control estadistico. Un método para determinar la capacidad de medicidon
requerida CMR a partir de los requisitos del control estadistico, se muestra en la
figura 4.
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Evaluacion de consistencia metroldgica

Una vez que se conoce la capacidad de medicion requerida, es necesario
compararla contra la capacidad de medicién actual o instalada CMI, el
objetivo es que la CMI sea similar o del mismo orden que la CMR.

A alto ¢o$to alto ¢o$to
por operacion por no-calidad

¢to$to

CMI CMI
<< (mejor) >> (peor)
CMR CMR

CMI
~= (similar)
CMR

»

CMl instalada/CMR requerida'

Figura 5. Evaluacion de consistencia metroldgica.

La evaluacion de consistencia metrolégica es una metodologia que permite
optimizar el uso de los recursos metrolégicos de la organizaciéon, dado que en la
mayoria de las organizaciones se tiende a ir por la pauta segura de instalar
instrumentacion y patrones mejores (finos) a los requeridos por el proceso, lo
cual implica altos costos por operacidon del sistema de confirmaciéon
metrologica, mientras que en el caso contrario de contar con instrumentacion
burda, impacta en altos costos por no calidad del producto reflejado en
rechazos del producto por reclamo o reproceso.

Seleccionar el proveedor de calibracion (trazabilidad)

De acuerdo con el proceso de reconocimiento y valoracion, el laboratorio de
calibracion y prueba a través del cual se obtiene trazabilidad al SI (Sistema
Internacional de unidades), afecta la calidad del producto o servicio. Por lo
cual se requiere contar con proveedores de servicios de calibracion
reconocidos, mediante las técnicas sugeridas por ISO 10012: a) acreditacidon
como laboratorio de metrologia de acuerdo con ISO 17025 realizada por un
organismo de acreditacion (también reconocido), b) evaluacién en ISO 17025
(no es suficiente ISO 9001) realizada por los auditores (no los compradores) de la
organizacion, o c) que el laboratorio demuestre su competencia y adopcion al
sistema de calidad ISO 17025, mediante trazabilidad, ensayos de aptitud,
meétodos de calibracion, contenido de los certificados de calibracion, cartas de
control, curriculo, etc.
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Es preferible acudir a laboratorios de calibracion reconocidos, que a los centros
de servicios (ajuste, reparacion y mantenimiento) del fabricante, los cuales
deben considerarse con reserva para obtener trazabilidad, dado el conflicto de
intereses al cual esta sujeto, debido al compromiso entre: por un lado garantizar
las especificaciones del instrumento y por otro obtener las caracteristicas
metroldgicas actuales del instrumento.

Evaluar la conformidad de los instrumentos de medicion

Una de las funciones medulares del gestor metrolégico es la verificacion
metrolégica, la cual implica declarar si el instrumento es conforme o no
conforme para su aplicacion. Esta verificacion puede ser desde: a) solamente
documental, mediante la revision de los resultados reportados en el certificado
de calibraciéon, contra la tolerancia asignada al instrumento, hasta b) la
realizacion de verificaciones intermedias, contra patrones de verificacion para
constatar que el instrumento se mantiene dentro de la tolerancia asignada
entre una calibracién y otra, ver figura 6.

< A Ajustar-Calibrar

+Tol ! 4| < Sigue en Operacion

< A Ajustar-Calibrar

Figura 6 Verificaciones internas e intermedias.

La declaracion de conformidad, es un resultado inherente a laboratorios de
prueba, pero no necesariamente aplicable a los laboratorios de calibracion, la
verificacion metrolégica es posterior a la calibracion y debe considerar ciertos
criterios para su adecuada evaluacion. La evaluacion de conformidad debe
considerar en todo momento la incertidumbre (expandida) de medicion, tal
como lo requiere ISO 17025, ver figura 7.
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Figura 7. Evaluacion de conformidad.

Analisis de intervalo de recalibracion

Un buen proceso de confirmacion metroldégica se culmina hasta determinar
cuando realizarlo nuevamente, lo cual dependera de la estabilidad, deriva y
capacidad de medicion requerida del instrumento, dadas sus caracteristicas
metroldgicas y su aplicacion.

Esta actividad ha sido erroneamente asignada a los laboratorios de calibracion,
actualmente ISO 17025 indica que no es funcién del laboratorio, e ISO 10012
indica que es una responsabilidad del usuario determinar el intervalo de
confirmacion o recalibracion del instrumento.

c0®%%cq, ° D
.-‘-..—._._.2.... - _.
oo

Figura 8. Andlisis de intervalo de recalibracion (método de carta de control).

Las calibraciones frecuentes dan mayor confianza respecto al comportamiento
del instrumento, pero también implican mayor costo debido a la calibracién y al
tiempo fuera de operacion del instrumento, el gestor metrolégico es el
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responsable de establecer los criterios para cuidar el compromiso entre
mantener al minimo tanto el riesgo de que las mediciones sean errobneas como
el costo de la confirmacion metrologica.

Existen diferentes técnicas para analizar el intervalo de calibracion, desde los
mas basicos mediante evaluacion de consistencia grafica, hasta los mas
complejos mediante técnicas de regresion lineal y aproximacion estadistica. Los
documentos mas referenciados al respecto son OIML D 10 (1984) y NCSL RP-1
(1996).

Procesos de ajuste, mantenimiento y reparacion

Al momento de evaluar la conformidad de la capacidad de medicién de los
instrumentos sujetos al proceso de confirmacion metrologia, da como resultado
el tener que reparar, ajustar o dar mantenimiento al instrumento, para llevarlo
dentro de los limites de conformidad, este proceso ha sido estrechamente
relacionado con los laboratorios de calibracion (sobre todo cuando estos
tuvieron su origen en departamentos de mantenimiento o centros de servicio),
sin embargo estas acciones deben ser desarrolladas por centros de servicios los
cuales usualmente son mantenidos por los fabricantes de instrumentos de
medicion. Al hacer uso de centros de servicio para proceso de reparacion y
mantenimiento es posible eliminar el conflicto de intereses entre quien calibra y
al mismo tiempo repara o da mantenimiento.

Conclusiones

Normalmente se decide por calibrar o no calibrar los instrumentos, cuando en
realidad se tiene que decidir entre solo calibrarlos o someterlos a un proceso de
confirmacion metroldgica.

En la industria rara vez se encuentra definida la funcién o el puesto de gestor
metrologico.

Muchas veces la responsabilidad de la gestion metroldégica esta segmentada
entre: la gerencia de calidad, el laboratorio de pruebas (control de calidad) del
producto, el laboratorio de calibracion (metrologia), el taller (mantenimiento)
de instrumentacién, el area de compras; lo cual puede ser bastante
cuestionable, dado que la divisibn y asignaciéon de las funciones de gestidn
metroloégica entre los diferentes departamentos, ocasiona que el proceso de
confirmacion metroldégica quede incompleto.

Los aspectos economicos de la calidad del proceso de confirmacion
metroldgica, pueden ser evaluados con indices de desempefio que permiten
valorar sistematicamente la eficiencia del sistema implantado, los principales
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indices pueden ser:. indice de trazabilidad interna y externa, indice de
consistencia e indice de conformidad.
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