


INTRODUCCION

Para garantizar los resultados de un método de ensayo se hace necesario
especificar requisitos técnicos que abarquen desde la competencia técnica del
personal hasta una adecuada infraestructura que asegure el correcto
funcionamiento dentro de especificaciones dadas por el procedimiento.

Para lo cual se hace necesario contar con la gestion correcta de los procesos
de medicion vy las operaciones de confirmacion metroldgica de los equipos e
instrumentos de medicidon utilizados para demostrar el cumplimiento de los
requisitos de aseguramiento Metrolégico y andlisis de los datos emitidos en los
certificados de Calibracion.

Por lo anterior, y con el fin de apoyar la calidad de los resultados emitidos en 1os
ensayos, se realiza una propuesta de las estrategias y herramientas que
permitirdn identificar y realizar un correcto andlisis de los resultados emitidos en
documentos asociados a equipos de laboraratorio, con un enfoque a la
interpretacion de certificados de calibracion.

El andlisis de la informacion referente a Aseguramiento Metroldgico de los
equipos e instrumentos de medicidon, permite determinar si realmente se cumple
con las especificaciones requeridas para su uso previsto, este entendido, como
su utilidad en el marco de ensayos.

Adicionalmente, la norma NTC ISO/IEC 17025:2005 nos pide que los equipos y los
software utilizados para los ensayos, las calibracion y el muestreo deben permitir
lograr la exactitud requerida y deben cumplir con las especificaciones
pertinentes para los ensayos o las calibraciones concernientes.
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1.CONCEPTOS BASICOS

Metrologia: “La metrologia incluye todos los aspectos tedricos y prdcticos de las
mediciones, cualesquiera que sean sus incertidumbre de medicion y campo de
aplicacion”. VIM - CEM :2012

Proceso de medicion: Conjunto de operaciones para determinar el valor de una
magnitud.

Incertidumbre de medida: Pardmetro no negativo que caracteriza la dispersion
de los valores atribuidos a un mesurando, a partir de la informacion que se utiliza.
VIM = CEM : 2012.

Equipo de medicion: Instrumento de medicidn, software, patrén de medida,
material de referencia o equipo auxiliar, 0 una combinacion de estos, necesario
para llevar a cabo una medicidn. [NTC-ISO 10012:2003].

Caracteristica metrolégica: Caracteristica identificable que puede influir en los
resultados de la medicidn. [NTC-ISO 10012:2003].

Resultado de medida: Conjunto de valores de una magnitud atribuidos a un

mensurando, acompanados de cualquier otra informacion relevante disponible.
[VIM — CEM :2012].

Exactitud de las mediciones: Grado de concordancia entre un valor medido y
un valor verdadero de un mensurando. [VIM —CEM :2012].

Recordemos ..

2.OPERACIONES DE CONFIRMACION
METROLOGICA (OCM)

Las operaciones de confirmacion metroldgica (OCM) de acuerdo a la Norma
ISO 10012:2003 se definen como el conjunto de operaciones necesarias para
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asegurar que los equipos e instfrumentos de medicidn cumplen con los requisitos
y especificaciones técnicas para el uso previsto.

La confirmacién metrolégica busca asegurar que se demuestre, controle,
mantenga y documente la adecuacion de los equipos e instrumentos de
medicion para el uso previsto. Es asi, que se contemplan actividades de
mantenimiento, ajuste, verificacién, calificacién y calibracion de acuerdo a los
requisitos metrolodgicos del equipo e instrumento de medicion y se tienen
consideraciones tales como rango, resolucion, errores permitidos y capacidad
de medicién y calibracion (CMC).

OPERACIONES DE
CONFIRMACION
METROLOGICA

Mantenimiento Verificacion Calificacion

Inmediata
Intermedia

Preventivo Diseno

Predictivo Instalacion
Correctivo Operacional
Desempeno

Figura 1: Operacion de confirmacién metroldgica
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3.CRITERIOS DEL MEJORAMIENTO CONTINUO DE
LA CALIDAD APLICADOS AL ASEGURAMIENTO
METROLOGICO

> Se hace necesario generar herramientas y seguimientos que permitan
a fravés del tiempo asegurar y dar confiabilidad a los resultados vy
mediciones que aportan directamente el uso de los equipos e
instrumentos de medicion, para lo cual se debe conocer las
necesidades del método de ensayo en cuanto a especificaciones
técnicas se refiere, para lo cual se contempla las siguientes
caracteristicas:

Figura 2: Especificaciones técnicas

> Se deben identificar las magnitudes y variables medibles definidas para
cada operacion de confirmacion metroldégica (OCM) de acuerdo la
tecnologia existente, por ejemplo:
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Volumen

Temperatura

Optica

Conductividad

Presion

Figura 3: Elemplo magnitudes de acuerdo a la Tecnologia

> Establecer los procesos para asegurar que se distinguen equipos
controlados y no controlados a través de documentacion
(Identificacion univoca, Ficha Técnica, hoja de vida y registros
asociados) que permitan identificar factores que afecten el
desempeno éptimo de los equipos e instrumentos de medicidon, como
lo puede ser las condiciones ambientales (temperatura, humedad,
iluminacion, entre otros).
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Informes de OCM
REGISTROS

HOJA DE VIDA
FICHA TECNICA

ESTADO FiSICO/FUNCIONAL
DE LOS EQUIPOS Y LISTADO
DE RESOUESTOS Y

ESPECIFICACION CONSUMIBLES
TECNICAE
IDENTIFICACION

UNIVOCA

Figura 4: Documentacion Identificada

Dando alcance al mejoramiento confinlo de la calidad aplicada al
aseguramiento Metroldégico a confinuacion se presenta una herramienta a
través del ciclo PHVA que permite realizar una correcta ejecucion de actividades
para controlar de manera eficaz las acciones asociadas a los equipos e
instrumentos de medicion, lo cual facilita tomar acciones para asegurar,
controlar, mantener y mitigar posibles incumplimientos frente a requisitos técnicos.

3.1.1 Establezca planes y procedimientos de confirmaciéon metroldgica,
disenados de manera que se asegure las caracteristicas metroldgicas del equipo
y se cumplan los requisitos metroldgicos del proceso de medicion, como se
puede se puede evidenciar en el siguiente ejemplo:
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Identificacion
— univoca del — Objetivo
equipo

_ Especificaciones

técnicas | Alcance
Datos del

— Responsables
Proveedor espo e

Operaciones e

Intervalos de | Condiciones
confirmacion generales
metrolégica

Seguimientoy
- registro de las - Contenido **
OCM

Figura 5: Plan y Procedimiento de confirmacién metrolégica

** Como minimo tenga en cuenta las siguientes consideraciones:

>

Defina las especificaciones técnicas (necesidad de compra) y criterios
para la adqguisicion de equipos e instrumentos de medicion
(Infraestructura, recurso humano).

Evalué y supervise la adquisicion de equipos e instrumentos de
medicién y procesos de actividades de confirmacion metroldgica.
Confrole y defina las operaciones de confirmacion metrolégica de
acuerdo al tipo de tecnologia existente.

Describa las instrucciones de uso y documentos asociados frente al
manejo, cuidado y precauciones necesarias para mantener el equipo
en optimas condiciones.

Tengas en cuenta las consideraciones de salida, manipulacion,
traslado, obsolescencia de los equipos y criticidad de los equipos.
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> Defina los objetivos y alcance de las contrataciones y obligaciones por
parte del contratista, con el fin de asegurar cada actividad que
involucre el 6ptimo funcionamiento de los equipos.

> Finalmente, documente lineamientos que definan los intervalos vy fipo
de operacién de confirmacion metrolégica de acuerdo a las
especificaciones técnicas vy criticidad para los procesos o métodos de
ensayo.

Tlendencia de datos Tipo deiaplicacionio uso.
dentro del proceso
calibracion productivo

Recomendaciones cificaciones del
delfabricante: equipo olinstrumento’

Seguimient
Condiciones de operacion Condiciones ambientales Extension y severidad del de |
N, ) ‘ ) o o 5 pr 3 pore
Exactitud requerida (Influencia dellambiente). Uso dispositivo entre

controles (DERIVA)

\

Figura é: Intervalos de confrol

En la figura anterior se describen estrategias iniciales de apoyo para definir los
intervalos de las operaciones de confirmacion metroldgica, teniendo en
cuenta documentos nacionales e intfernacionales (OIML D10/ILAC G24).
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3.1.2 Es importante realizar una correcta seleccion de los equipos que intervienen
en los ensayos y determinar las tolerancias del proceso (verifique en el momento
de la contrataciéon). Para saber si los equipos a ufilizar son los adecuados se
deben utilizar equipos cuyo Indice de Capacidad de Medicién - ICM
(capacidad de escala del patron / capacidad de escala del equipo a calibrar)
sea mayor o igual a 3 y menor de 10, dando cumplimiento a la relacion
TOLERANCIA/INCERTIDUMBRE.

Tolerancia
3< <10

2 - Incertidumbre

Por ejemplo, si tenemos en cuenta esta teoria para asegurar que la lectura del
sensor garantice una indicacion confiable para verificar la tolerancia del
método, se debe:

> Definir tolerancia del método
» Conocer la incertidumbre del equipo utilizado para la calibracion o
calificacion (ver certificado de calibraciéon del patrén a utilizar)

De acuerdo ala etapa de planeacion es necesario realizar control y seguimiento
a cada uno de los lineamientos definidos donde se registren los procesos de
confirmacion metroldgica, los cuales deben estar fechados y avalados por una
persona competente para atestiguar la pertinencia de las actividades
ejecutadas y los resultados relacionados.

Con el fin de readlizar un adecuado control se deben supervisar los siguientes
items:

COMPETENCIA TECNICA DEL PERSONAL: Solicitando previo a la actividad de
confirmacion metroldgica la informacion que permita certificar la idoneidad
técnica del personal (Hoja de vida y soportes).

[l LINEAMIENTO SGCLSP Pagina 10 de 18



PATRONES FiSICOS O MRC: Solicitando previa actividad de confirmacién
metroldgica copia de la documentacion de los equipos patrén o MRC a utilizar
(Certificados de calibracion o andilisis).

MAGNITUDES A CONTROLAR: Se deben definir las magnitudes a confrolar de
acuerdo a la tecnologia y requisitos especificos del método.

PUNTOS DE VERIFICACION O CALIBRACION: De acuerdo al método de ensayo
requerido establecer el intervalo de medicién.

3.3 Verificacion

En esta etapa se debe identificar el estado de confirmacion meftrolégica de
cada uno de los equipos e instrumentos de medicion planificados en el plan de
confirmacion Metroldgico, incluyendo cualquier restriccion e identificando a
través de estrategias el uso inadecuado del equipo.

Area no cumple,
teniendo en cuenta
criterio establecido en
el informe de
calificacion

Figura 7: Ejemplo verificacion

Se deben registrar las actividades de confirmacion metrolégicas en la hoja de
vida del equipo, con el fin tener una trazabilidad y seguimiento de las actividades
programadas.

Frente a estas verificaciones es necesario revisar los resultados reportados en los
informes de cada OCM, realizando una inspeccion detallada de los datos
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reportados (datos del equipo, intervalo de medicion, error, incertidumbre,
trazabilidad). (Ver pdg.13 “Contenido de los certificados de calibracion”)

La conclusidon y datos derivadas del andlisis y seguimiento a las actividades de
confirmacion metrolégica permiten generar acciones frente a desviaciones que
puedan afectar los resultados e impacten negativamente los métodos de
ensayo.

De esta manera se generan acciones para eliminar la causa principal detectada
situaciones no deseables que impidan dar cumplimiento a los requisitos.

4.CERTIFICADOS DE CALIBRACION

Los certificados de calibracion son documentos que reflejan los resultados de la
calibracion obtenidos bajo las condiciones en el laboratorio de calibraciéon y
mediante los procedimientos del mismo. Sin embargo, los resultados son validos
mientras se mantengan en el laboratorio de ensayo, las caracteristicas del
equipo o instrumento de medicion y se dé un uso adecuado.

Los certificados de calibraciéon reportan un valor de Incertidumbre, el cual es el
intervalo donde se estima los valores entre los cuales es "casi seguro" que se
encuentre el valor verdadero del mensurando, se dice que el resultado de la
medicién es incompleto cuando no se reporta una incertidumbre asociada ala
toma de mediciones. Acompanado de un nivel de confianza y factor de
cobertura que permiten conocer la exactitud de las mediciones, o cual da
cumplimiento al numeral 5.10 de la NTC ISO/IEC 17025.
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Nota: Para realizar procesos de contratacion es importante que el proveedor se
encuentre acreditado por un organismo de Acreditacion, (por ejemplo ONAC)
en la magnitud requerida y que el alcance aplique a las especificaciones
técnicas del equipo y método de ensayo, esto con el fin de dar cumplimiento a
los criterios especificos de acreditacion. Ver link:
http://www.onac.org.co/modulos/contenido/default.aspgidmodulo=425

El certificado de calibracidn constituye una evidencia que demuestra que el
equipo o instrumento de medicidon ha sido calibrado y cuenta con datos reales
de sus mediciones, dando cumplimiento a requisitos normativos legales
aplicables en cuanto a aseguramiento metroldgico se refiere.

Teniendo en cuenta los requisitos de la NTC ISO/IEC 17025:2005, los literales que
debe contener como minimo este documento se relacionan a continuacion, los
cuales deben ser revisados al momento de la recepcidn de estos documentos.
Se pueden evidenciar un ejemplo de la figura 8 “Certificado de Calibracion™

1. Un titulo (por ejemplo, “Informe de ensayo” o “Certificado de calibracion”)
2. Nombre vy la direccion del laboratorio y el lugar donde se realizaron 1os
ensayos o las calibraciones

3. Identificacion Unica del informe de ensayo o del certificado de
calibracién: NUmero de serie; pdgina; identificacion del final.

4. Nombre y la direccion del cliente
5. Identificacion del método utilizado

6. Descripcion, la condicion y una identificacion no ambigua del o de los
items ensayados o calibrados

7. Fecha de recepcidn del o de los items sometidos al ensayo o a la
calibracion
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8. Referencia al plan y a los procedimientos de muestreo utilizados por el
laboratorio u ofros organismos

9. ldentificacidon univoca del “Informe de ensayo” o “Certificado de
calibracién”

[
ONAC

ADREDITAOO SOED 1 s aas
LS

CERTIFICADO DE CALIBRACION > &)

CAUDRATION CERTIFICATE —

CMK-TFE-15004

> )
Sokclionte e |
Cutdormes L 4

Direccidn: )
Admedt > o 1
inshrumento Cotbiodo: CENTRIFUGA \
“abbrated stiuiment Fotricane: THERMO SCIENTIFIC —
Modelo: SORVALL 5TI6R
Sere: 41851264
Identficackdn: 1944 :
Dispositiva indicedor: \Co > | @ :,
Resolucién 100 spem '
:‘;:"";‘:’ ‘;;;‘.’,':;':""“ 1 000 1M @ % 500 om
e e asmon
Método de Calracisn CEM Coniio Espahcl dor MeXoboglo Frocedienianto 5002 Fara caltracicn de > e
Catiteation mathod b G e [ |
Traxabilidad; Las MeCNGs 1602000 Wn Ipabies o G5iema inlemaconsd 06 unsdodes Wwoun

Trazobility 1o evigencia en ios cetihoados reteddas a continuocion
-PACTWASTAD OFMICD RTTD AF6. VG0 10200
Conlicodo cw Coltvand CMcFC-15010 del 201501121 par OOUMETRE LIDAS Acreciiods |
CreAL

Fecha de recepcion: WI150202) fecha de calitrocidn; 20150223

Dale of recophion Dade of calibralion "
fecha de emisién: 1SN > | i
Date o emiszion L i
Calbed: SmMD’Z'

Coltuared by T

Autoriza este cerfficado: W M > | "

e —

Avthorzed by

[ Revivado par Checked by
\ / _F—.':n TRAUINGE0: T anden unieamente 0 10 calbrooon del Sqape Aesciio. Flo ComNcomo no OsbA T RICOUCIto

Vi oprobacitn eacnia ce ColMelrik Lida s

Figura 8: Certificado de Calibraciéon

10.Resultados de los ensayos o las calibraciones con sus unidades de medida,
para lo cual tenga en cuenta:
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Trazabilidad e Incertidumbre:

Con el fin de asegurar los criterios especificos de acreditacion los resultados de
las mediciones deben ser trazables al Sl, generalmente se logra por medio de
laboratorios que tengan trazabilidad a patrones nacionales o internacionales.

Como se puede evidenciar en la siguiente figura la trazabilidad metroldgica es
una cadena ininterrumpida de mediciones desde un patrén nacional hasta un
patrén internacional

Se callbra con

Se calibra con |

Se callbra con

Figura 9: Trazabilidad metrolégica

Teniendo en cuenta lo anterior y dando cumplimiento a la NTC ISO/IEC
17025:2005 verifigue que los certificados de calibraciéon de los patrones de
trabajo sean trazables a patrones internacionales, fechas de calibracion vy
alcance, en la siguiente figura se puede evidenciar un ejemplo de la
identificacion de la trazabilidad en un certificado de calibracion.

A
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Trazabilidad: Las mediciones realizadas son frazables al sistema inferacional de unidades segun
Trazability se evidencia en los certificados referidos a confinuacion:
-TACOMETRO OPTICO REED AT-6. CMK-010203

Certificado de Calibracion CMK-TFC-15010 del 2015/01/21 por COLMETRIK LTDA® Acreditado
ONAC.

Figura 10: Evidencia de Trazabilidad /

Por ofra parte el aporte de la incertidumbre en el resultado de las mediciones
impacta de manera significativa ya que representa un rango de confiablidad en
la medicion.

Por ejemplo como se puede evidenciar en la siguiente figura los equipos e
instrumentos de medicidon satisfacen requisitos metroldgicos determinados,
destinados a mantener los errores de medida o las incertidumbres dentro de unos
limites especificados por la necesidades de un método y bajo condiciones de
funcionamiento dadas, si se contemplan mediciones, errores e incertidumbres
permisibles se garantiza un correcto aseguramiento de la calidad, de no ser asi
se estaria incumpliendo las especificaciones técnicas de los métodos, para la
cual debe revisar los datos reportados en los certificados de calibracion
asociados a las mediciones realizadas.
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Figura 11: Incertidumbre en las mediciones

Error y Correccion: Utilice la informacion sobre el error de medicién de las lecturas
del instrumento en relacidon al patron para corregirlas, y asegurar su tfrazabilidad
con una incertidumbre apropiada, por ejemplo como se evidencia en la
siguiente tabla, se utilizan los datos reportados en el certificado de calibracion
para realizar las correcciones en los datos reportados por el equipo..

DATOS DEL CERTIFICADO ACCIONES DEL USUARIO
Lectura del equipo bajo prueba: 35.4°C Correccion de lectura: +0.3°C
Lectura del equipo patrén: 35.7°C Lectura corregida: 35.7°C
Error: -0.3°C

Tabla 1: Correccidn de lectura

Cuando no es prdctico corregir cada lectura con los resultados de la calibracion,
debe aumentarse la incerfidumbre de las mediciones correspondientemente, ya
gue son datos que afectan directamente los resultados de los métodos de
ensayo.

11.Nombres, funciones y firmas o una identificacion equivalente de la o las
personas que autorizan el informe de ensayo o el certificado de
calibracion
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12.Cuando corresponda, una declaracion de que los resultados sélo estdn
relacionados con los items ensayados o calibrados.
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