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ISO/IEC 17025:2017
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La evaluaciéon de la |
conformidad de resultados de | U
medicion con respecto a requisitos | [Inoertidumbre
especificados; es una herramienta |
fundamental de los procesos de I
confirmacién metroldgica. Esto I
aplicado en diferentes contextos: |
organismos de aqprobacion de |
modelo, organismos de inspeccion | riesgo
o unidades de verificacion, |
proveedores de ensayos de l
aptitud, laboratorios de andlisis /
clinicos, laboratorios de ensayo o
prueba y por supuesto en laboratorios de calibracion.

Al realizar o solicitar servicios de evaluacion de la conformidad,
antes de preguntar si el resultado es: zconforme/no-conforme?,
scumple / no-cumple?, spasa / no-pasag, spasa / fallag; con la
consecuente decision: saceptacion / rechazo?

En ocasiones el resultado y por consecuencia la decision es:

s sprobablemente conforme / probablemente no-conforme?,
5 sambiguo / inconcluso / no-concluyente?
O
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ISO 31000

ISO 31010

Debemos de tener claros los siguiente requisitos:

#  Requisito especificado a cumplir, en forma de: tolerancia de
proceso (T), limites de especificacidn de normas de ensayo o
prueba (LSE, LIE), o limites de error mdximo permisible de
instrumentos de medicién (EMP). Requisito tradicional al cual
debemos incluir complementariamente el siguiente,

#  Probabiidad de conformidad deseada (p), en ocasiones
nombrada fiabilidad; y por lo tanto el nivel riesgo aceptable o
probabilidad de no-conformidad (pe=1-p).

La version 2017 de la norma ISO/IEC 17025 que establece los
requisitos generales que deben satisfacer los laboratorios de
metrologia —ensayo y calibracion— para demostrar su competencia,
ha adoptado la filosofia de la norma de sistemas de gestion de
calidad ISO 9001:2015, en términos, con el enfoque del ‘pensamiento
basado en riesgos’ y la estructura basada en el modelo de gestion en
procesos.

La norma 17025:2017 a adoptado el andlisis de riesgos en dos
enfoques: El primero enfocado a las operaciones, al modelo de
procesos sustituyendo la acciones preventivas por el andlisis de riesgo
de la norma ISO 31000, identificdndoles en el contexto de las
operaciones de un laboratorio analizando su probabilidad de
ocurrencia, la severidad de sus consecuencias (ISO 31010) vy
detectdndolos o monitoreando sus tendencias mediante los
procedimientos de aseguramiento de la validez de los resultados (ISO/
IEC 17025:2017 7.7). El segundo enfoque, el cual abordaremos en esta
edicion de La Guia MetAs, corresponde al informe de resultados de
servicios de metrologia -medicidon, andlisis, ensayo, pruebaq,
caracterizaciéon, cdlificacion, calibracion-, cuando opcional vy
adicionalmente se realiza y reportan declaraciones de conformidad.

Para la declaracion de conformidad de los resultados es
necesario tener claros tanto el proceso de evaluacion de la
conformidad, como las reglas de decision, dado que las diferentes
reglas de decisidon representan diferentes niveles de riesgo vy
probabilidades de conformidad.

PROCESO DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD ISO 10576-1

El proceso de evaluacion de la conformidad, es un método
estadistico para la foma de decisiones, la norma ISO 10576-1 (2003,
2014), nos indica que puede constar de una etapa de comparacion
de los resultados de medicion con respecto a los requisitos
especificados, el proceso de una etapa es el mds popular, sin
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ISO

10576-1

Etapal
* Desarrollar el proceso de medicién.
* Calcular el intervalo de incertidumbre.

¢El intervalo de incertidumbre
se encuentra dentro de la
region de valores permisibles?

¢El intervalo de incertidumbre
incluye un limite de
especificacion?

Etapa 2
* Desatrrollar el proceso de medicién una vez mas.
* Determine una combinacién apropiada
de los dos resultados de medicién.
* Calcular el nuevo intervalo de incertidumbre.

¢El intervalo de incertidumbre
se encuentra dentro de la
region de valores permisibles?

¢El intervalo de incertidumbre
incluye un limite de
especificacion?

\ 4

La Conformidad
puede asegurarse

Prueba inconclusa

y

El intervalo de incertidumbre
esta incluido completamente en
la regién de valores no permisibles

v

La No-conformidad
puede asegurarse

embargo, también se puede requerir del proceso de dos etapas (€].

Andlisis clinico).

Diagrama de flujo para el procedimiento de dos etapas.

REGLAS DE DECISION

Una regla de decision, debe estar documentada y describir
como contabilizar la incertidumbre de medida para aceptar o
rechazar un elemento, considerando un requisito especificado y el

resulfado de una medicion.

Se cuenta con diferentes reglas de decision, y para cada una de
ellas corresponden diferentes probabilidades de conformidad y no
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Reglas
de

Decision

conformidad, a la probabilidad de no-conformidad se le asocia con
el riesgo de no cumplir con un limite preestablecido.

IEC guide 115, método de exactitud, verificacion de la
calibracion, sélo de los errores de indicacion, considerando la
incertidumbre de medida despreciable.

Metrologia legal (ej. OIML R111-1), considerando tanto el
sesgo como la incertidumbre.

ILAC-G8 & ISO 10576-1 con caso de ambigiedad o
indeterminacion.

ISO 14253-1 & ASME B89.7.3.1 con zona de seguridad (guard-
band, GB) fija igual a la incertidumbre expandida.

ISO/IEC guide 98-4 & JCGM 106, zona de seguridad con
probabilidad de conformidad preestablecida.

ISO/IEC guide 98-4 & JCGM 106, andlisis de riesgo con cdlculo
de la probabilidad de conformidad y no-conformidad, sin
zona de seguridad.

Método de exactitud de IEC guia 115, verificacion -de la calibracion-,
solo errores, incertidumbre despreciable

Esta regla de decision de aceptacion simple o prdctica, es la
regla de decisidon cldsica, tradicional. Al no incluir la evaluacién de
incertidumbre no es posible establecer una probabilidad de
conformidad, se considera que cada uno de los errores de indicacion
encontrados en la ‘verificacién de la calibracion’ se encuentran
dentro del error méximo permisible (g < EMP).

e e-EMP=LE=TL
e e +EVP=[SE=TU

= e

Esta regla implica ciertas condiciones, principalmente mantener
las fuentes de variabilidad-incertidumbre minimizadas, por ejemplo en
el caso de ensayos, se requiere: uso de instrumentos y accesorios
dentro de los limites especificados, utilizados en condiciones
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Analisis
de

Riesgo

ambientales controladas, siguiendo procedimientos normalizados vy
documentados, por personal competente. La guia IEC 115 lo identifica
como el procedimiento 2 llamado ‘método de exactitud’.

Metrologia legal, sesgo e incertidumbre
deben cumplir limites del error maximo permisible

Esta regla de decision, utilizada en la metrologia legal; se aplica
en el proceso de ‘verificacion de instrumentos de medicion’,
elemento fundamental de la ‘inspeccidn de instrumentos de
medicion’, para el 'confrol legal de instrumentos de medicion’. Por
ejemplo, lo establecido en la recomendaciéon OIML R111-1 para
clasificaciéon de pesas patron.

Es una regla de decision de

‘aceptacion simple’ (ASME = - o o - = = = i R B
B89.7.3.1) de ‘riesgo - -
compartido’ (ILAC-G8) entre el ——tsesto

proveedor y el cliente, la cuadl
implica dos condiciones:

a) que el error de indicacion (g) - == =-—-=-=-—-=—=-=-=-===- - - -~
en caso de una sola prueba- o el
error de aqjuste (g) o sesgo
instrumental (b) -en caso del
promedio de una cantidad
adecuada de repeticiones, errores de indicacion- es menor o iguadl
que el error mMAaximo permisible (e < EMP 0
b<EMP),y

b) que la incertidumbre instrumental no sea mayor que una tercera
parte del error méximo permisible (U; < EMP/3).

En caso de conformidad se

emite un ‘certificado de _ _ _ _____ _{ _________
verificacion’, de lo contrario se -
procede al ‘rechazo del e

instrumento de mediciéon’.

Con esta regla se asegura
que en el peor de los casos (b =
EMP), el riesgo, la probabilidad de
no conformidad es menor al 50 %
(pe < 50 %), y por lo tanto la
probabilidad de conformidad es al menos del 50 % (p. = 50 %).
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Zona de
Seguridad

guard band

La misma probabilidad de riesgo se establece para el
procedimiento 1 de la guia IEC 115 dénde si se calcula la
incertidumbre de medida.

ILAC-G8 & ISO 10576-1 caso de ambigiedad o indeterminacion

Esta regla de decision intfroduce el concepto de ‘intervalo de
incertidumbre’ [e-U ...e+ U].

Se declara conformidad cuando todo el intervalo de
incertidumbre se encuentra dentro del error mdximo permisible, se
declara no conformidad cuando todo el intervalo cae fuera de los
limites del error mdximo permisible.

Cuando el resultado es conforme, para una incertidumbre
expandida con k = 2 (95,45 % de nivel de confianza), la probabilidad
de conformidad es de al menos 97.7 % (p. = 97.7 %) y el riesgo, la
probabilidad de no conformidad menor al 2,3 % (p. < 2.3 %).

e e Tu =Limite Superior de Tolerancia =
Au = Limite Superior de Aceptacion

& Valor medido

Valor verdadero

Caso 1l Caso 2 Caso3 Caso4
Valor aceptado Ambiguo Ambiguo Valor rechazado
Conforme Inconcluso Inconcluso No-Conforme
Falsa aceptacion Falso rechazo
Falso positivo Falso negativo

Si el intervalo de incertidumbre se traslapa con los limites del error
mdaximo permisible (casos 2 y 3 de ILAC-G8), en una primera etapa, no
es posible declarar la conformidad o no-conformidad, declarando un
resultado ambiguo, no-concluyente, en una segunda etapa (ISO
10576-1) —como se espera en el caso de andlisis clinico— se realiza
nuevamente el proceso de medicion, combinando los resultados de
la primera y segunda etapa, esperando que los resultados sean
concluyentes, si el intervalo de incerfidumbre sigue traslapado, no es
posible declarar conformidad o no-conformidad, declarando un
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Riesgo
al

Consumidor

resultado: ambiguo / inconcluso / indeterminado / no-concluyente, o
dependiendo del lado dénde se encuentre el resultado central o el
mayor intervalo de incertidumbre como @ ‘probablemente
conforme’ (p. < 97.7 %) o ‘probablemente no-conforme’ (pe < 97.7 %).

ISO 14253-1 & ASME B89.7.3.1
con zona de seguridad fija, igual a la incertidumbre expandida

Esta regla de decision, infroduce el concepto de zona o franja de
seguridad (guard band = g); intervalo entre un limite de tolerancia y el
limite de aceptacion correspondiente, -la zona de seguridad incluye
los limites-. Con la zona de seguridad se reduce la tolerancia, intervalo
de tolerancia, error mdximo permisible (JCGM 106) o zona de
especificacion (ISO 14253-1, ASME B89.7.3.1), a un intervalo de
aceptacion (JCGM 106), zona de conformidad (ISO 14253-1) o zona
de aceptacion (ASME B89.7.3.1). Se elige una zona de seguridad igual
a la incertidumbre expandida (k= 2).

) ) Limite Superior
Limite Inferior Tu

T +EMP

a
\ 4

Intervalo de Tolerancia
Zona de Especificacion

g= g=
W= W=
U= U=
2:u 2-u
Intervalo de Rechazo Intervalo de Rechazo

I
>

<
«

a
v

Intervalo de Aceptacion

Al Au

Todo resultado o error que se encuentre dentro de los limites del
intervalo de especificacion serdn conformes, con una probabilidad de
conformidad de al menos el 97,7 % (p. = 97.7 %) y el riesgo, la
probabilidad de no conformidad menor al 2,3 % (p. < 2.3 %).
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Pe
Probabilidad

de
Conformidad

ISO/IEC guide 98-4 & JCGM 106
zona de seguridad con probabilidad de conformidad preestablecida

Esta regla de decision basada en zonas de seguridad (w), se
utiliza principalmente con el enfoque de proteger o favorecer el
cliente, reduciendo el riesgo al consumidor, esta regla de decision se
conoce como de ‘aceptacion conservadora’, ‘aceptacion
estricta’ (ASME B89.7.3.1) o ‘aceptacion por conformidad firme’,
reduciendo el riesgo de ‘aceptacion errdnea’ o ‘falsos positivos’.

También se puede evaluar el enfoque de ‘rechazo conservador’,
conocido como ‘rechazo estricto’ (ASME B89.7.3.1) o ‘rechazo por no
conformidad firme’. En este caso el limite de aceptacién estd fuera
del intervalo de ftolerancia, reduciendo el riesgo del fabricante o

) ) Limite Superior
Limite Inferior Tu

T +EMP

Intervalo de Tolerancia

A
\ 4

Intervalo de Aceptacion

v

P
«

A A
proveedor, o bien reduciendo el riesgo de Pc Pe z
‘rechazo erréneo’ o ‘falso negativo’. 0,50 0,50 0,00
Se selecciona una probabilidad de 02)6257 Og’;? OSZS‘%
conformidad (p) a priori, en funcidon de las 0’80 0’20 0’84
politicas o los riesgos aceptables para la 0’84 0’16 1’00
organizacion, por ejemplos: Una fiabilidad . d >

T . 0,90 0,10 1,28

del 80 % implica un riesgo aceptable del
: 0,933 0,067 1,50

20%, lo cual se logra seleccionado,
: . 0,950 0,050 1,64

estableciendo una zona de seguridad de
: : , 0,9545 0,0455 1,690

0,84 incertidumbres estandar (zu) (u =
- 0,977 0,023 2,00
Ugs 4504/2) . Una probabilidad de 5 Lol >33
conformidad tipica es la del 95 %, con un 0.0938 0.0062 2.50
0,9973 0,0027 2,780
0,9987 0,0013 3,00

0,9990 0,0010 3,09
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Pe
Probabilidad

de
No-
Conformidad

= Riesgo

riesgo o probabilidad de no conformidad (ge) del 5 %, para lo cual es
suficiente una zona de seguridad de 1,64-u.

ISO/IEC guide 98-4 & JCGM 106
andlisis de riesgo sin zona de
seguridad

con cdlculo de probabilidad de
conformidad y no-conformidad

Esta regla de decision, mds que
indicarnos un resultado binario de
conforme / no-conforme, nos indica
la probabilidad de conformidad vy la
probabilidad de no-conformidad o
riesgo, al integrar la funcidn de
densidad de probabilidad (PDF)
normal, que se encuentra dentro y
fuera del intervalo de tolerancia (T),
con lo cual no se requiere de la zona de seguridad.

Considerando que el mejor valor del mensurando (y, b, € se
encuentra dentro del intervalo de tolerancia bilateral, es necesario
calcular la cantidad (z) de incertidumbres estdndar (u) que se
encuentran dentro del limite de tolerancia (Ty & T,):

Para el limite superior: z= (Ty-y)lu
Para el limite inferior: z=(y-T)lu

La probabilidad de conformidad (p) de que el resultado,
mensurando (y) se encuentre entre los limites dados por [T, ...Ty] se
calcula como la integracion de la distribucion normal tipica:

Pe = ®@)-d(z) = S(Ty-y)ul - d[(y- T/

Estos cdlculos se pueden realizar en Excel utilizando la funcidn:
DISTR.NORM.ESTAND.N(z,acumulado)
La ecuacion para la funcidn de densidad normal tipica es:

2
F

PN 1 =
ﬂZJ=ﬁé 2

ANALISIS DE RIESGO

Como lo hemos visto, el andlisis de riesgo consiste en evaluar la
probabilidad de conformidad asi como la probabilidad de no-
conformidad de los resultados de medicion con respecto a requisitos
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ISO/IEC

Guia 98-4

especificados; la probabilidad de no conformidad es equivalente al
riesgo de la medicion del consumidor al cumplir con los requisitos.
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