COMPETENCIA DE LOS
LABORATORIOS DE ENSAYO Y
CALIBRACION

NTC-ISO/IEC 17025:2005. REQUISITOS GENERALES PARA LA

COMPETENCIA DE LOS LABORATORIOS DE ENSAYO Y
CALIBRACION

Ing. Jesus Alfredo Obregdén Dominguez



Temario

Términos y definiciones sobre metrologia, aplicacion

de los estudios R&R (Reproducibilidad vy
Repetibilidad).

Desarrollo e interpretacion de ejercicios teodricos
usando el software estadistico MINITAB 16.

Desarrollo experimental y procesamiento de

informacion mediante el uso del software estadistico
MINITAB 16.
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Esta Norma Internacional establece los requisitos generales
para la competencia en la realizacién de ensayos y/o de
calibraciones, incluido el muestreo. Cubre los ensayos y las
calibraciones que se realizan utilizando métodos
normalizados, métodos no normalizados y métodos
desarrollados por el propio laboratorio.

Esta Norma Internacional es aplicable a todas las
organizaciones que realizan ensayos y/o calibraciones. Estas
pueden ser, por ejemplo, los laboratorios de primera,
segunda y tercera parte, y los laboratorios en los que los
ensayos Yy/o las calibraciones forman parte de la inspeccidon y
la certificacion de productos.
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Consideraciones

ISO/IEC 17000, Evaluacion de la conformidad — Vocabulario y
principios generales.

NTC-ISO/IEC 17025:2005, Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion.

VIM:2008, Vocabulario internacional de términos
fundamentales y generales de metrologia, publicado por BIPM,
IEC, IFCC, I1SO, UIPAC, UIPAP y OIML.
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1. Introduccion

La horma técnica NTC-ISO/IEC 17025, establece en el numeral
5.9 “Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo
y de calibracion”, que todo laboratorio de calibracién/ensayo
DEBE tener procedimientos de control de la calidad para
realizar el seguimiento de la validez de los ensayos y las
calibraciones llevados a cabo.
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El Servicio Nacional de Metrologia (SNM) es el Instituto
Nacional de Metrologia (INM) que representa al Peru a nivel
internacional en el campo de |la metrologia. A nivel nacional
rige la metrologia en el campo cientifico, industrial y legal

El Servicio Nacional de Metrologia ha sido encomendado al
INDECOPI mediante Decreto Supremo N° 024-93 ITINCI, es
actualmente la Unica entidad en el pais capaz de brindar a la
industria, la ciencia y el comercio un servicio integral vy
confiable de aseguramiento metrologico, indispensable para las
empresas que desean contar con un sistema de calidad y
posteriormente  obtener reconocimiento mediante Ia
certificacion de la serie ISO 9000.
[i Indecopi
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1. Introduccion

Las estadisticas indican que entre un 60 y 80 % de las fallas en
una empresa estan relacionadas con la ausencia de un 6ptimo
sistema de aseguramiento metrologico, en otros términos, es
poco probable conseguir buenos resultados en el proceso de
fabricacion de un producto, si los instrumentos de medicion
utilizados tales como balanzas, termdmetros, reglas, pesas,

entre otros, no ofrecen mediciones confiables.

ll Indecopi
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Fundamentos
de metrologia
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2. Fundamentos de metrologia

¢Qué es metrologia?

Metrologia 7 Meteorologia

Se encarga del estudio de las Se encarga del estudio de las
mediciones. condiciones climaticas.
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2. Fundamentos de metrologia

¢Qué es metrologia?

De las voces grecolatinas:

Metros = medir

Logos = ciencia o tratado
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2. Fundamentos de metrologia

¢Qué es metrologia?

¢Te imaginas el mundo sin
mediciones>




2. Fundamentos de metrologia

3.1. Magnitudes y unidades de base del SI

Unidades de base del SI simbolo
1. metro m
2. kilogramo kg
3. segundo S
4. ampere A
5. kelvin
6. mol mol

7. candela cd
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2. Fundamentos de metrologia

¢Qué es una medicion?

Medicion o medida

Proceso que consiste en obtener
experimentalmente uno o varios valores que
pueden atribuirse razonablemente a una

magnitud

Ref. VIM: 2008
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2. Fundamentos de metrologia

Cuando se realiza la medicion siempre estan presentes el
mensurando (lo que se quiere medir), el instrumento de
medida (lo que mide), el operador (el que mide) y el resto
del universo (magnitudes de influencia), que de alguna

no constituyen el objeto directo de la medida pero que estan
presentes durante la medicion y la perturban.
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2. Fundamentos de metrologia

¢Qué es una medicion?
M@ﬂﬂ@u@m] o medida

Oielolelelolalolelolelalal o) pbai

Valor de la

Incertidumbre

maghitud de la medicion
Valor <30 ) £0.1om”

Magnitud = longitud del tornillo
T Mensurando
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Definiciones mas
usadas en metrologia
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Precision
Cercania del acuerdo entre el resultado de una medicion y un valor
verdadero de la magnitud por medir.

Proximidad entre las indicaciones o los valores medidos obtenidos
en mediciones repetidas de un mismo objeto, o de objetos
similares, bajo condiciones especificadas.

Nota 1: es habitual que la precision de una medida se exprese
numéricamente mediante medidas de dispersion tales como la
desviacion tipica, la varianza o coeficiente de variacion bajo las
condiciones especificadas.
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Precision
Nota 2: las “condiciones especificadas” pueden ser condiciones de
repetibilidad, condiciones de precision intermedia o condiciones

de reproducibilidad.

Nota 3: la precision se utiliza para definir la repetibilidad de
medida, la precision intermedia y la reproducibilidad.

Nota 4: con frecuencia, “precision de medida” se utiliza,
erroneamente, en lugar de “exactitud de medida”.
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Exactitud

Cercania del acuerdo entre el resultado de una medicion y un valor
verdadero de la magnitud por medir.

Exactitud de un instrumento de medicidon: aptitud de un
instrumento de medicion para dar respuestas cercanas a un valor

verdadero.

] \ ngineering Consulting & Services




3. Definiciones

Precision y exactitud

Caso D
Preciso No exacto Exacto Exacto
No exacto No preciso No preciso Preciso
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Precision y exactitud

El comportamiento de un equipo de medida se define en
términos de su exactitud y su precision. Un instrumento de
medida es tanto mas exacto cuanto mas proximo esta el valor
medio de las “n” medidas al valor convencionalmente verdadero.
Y el mismo instrumento sera mas preciso cuanto menor sea la
dispersion de estas medidas.
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Tolerancia

Es el error de medida maximo que se puede expresar dentro de un
conjunto de instrumentos, componentes, productos, etc., del
mismo modelo y durante un periodo de tiempo determinado
(tipicamente un ano).

Especificaciones de rodaje:

7.0+0.01 mm

En otras palabras, se permite que el
diametro varie hasta 0.01 en cualquier
direccion.

gﬁ La tolerancia es la diferencia entre los
limites de especificacion: 7.01 — 6.99 =
0.02.
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Incertidumbre

la incertidumbre de una medida es una estimacion que caracteriza
el rango de valores en el cual se situa el verdadero valor de una

magnitud de medida

Parametro asociado con el resultado de una medicion que
caracteriza la dispersion de los valores que razonablemente pudiera
ser atribuida al calibrando.

ngineering Consulting & Services




Incertidumbre

Dado que los instrumentos de medida no son perfectos, siempre habra
incertidumbre sobre la veracidad de las medidas que proporcionan. Cuando una
balanza indica que el peso de una persona es de 75 kg, sabemos que no tenemos
la certeza de que éste sea el peso real de la persona. Dependiendo de la
precision y exactitud de la balanza podemos estimar que el peso real esta en un

entorno mas o menos proximo a 75 kg.

El verdadero peso de la persona se encontrara
probablemente dentro del intervalo [73-77] kg. La
notacion que se recomienda emplear para presentar
este intervalo es 75+2 kg, es decir, C+i donde C es el
valor central del intervalo e i la incertidumbre de Ia
medida.
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Deriva o estabilidad

Es una medida de en qué grado el sistema funciona en el
tiempo; la variacion total obtenida con un dispositivo
particular, en |a misma parte, al medir una caracteristica
individual en el tiempo. Es la degradacion paulatina de las
prestaciones del equipo.
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Error de medida

Diferencia entre un valor medido de una magnitud y un valor de
referencia.

En metrologia se asume que toda cantidad a medir tiene un
valor verdadero. Este valor verdadero es el que se obtendria
con un instrumento de medida perfecto. Sin embargo, en
metrologia también se reconoce que tal instrumento ideal no
existe, por lo que el verdadero valor de una medida no se
conocera (si bien nos podremos acercar al mismo tanto como la
tecnologia y nuestro procedimiento de medida nos permita).
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Error de medida

Para soslayar esta limitacion se recurre al concepto de valor
convencionalmente verdadero, es decir, el valor de la medida
que, a efectos practicos, se considera como suficientemente
proximo al verdadero.

El valor convencionalmente verdadero, o valor nominal, se
materializa fisicamente en patrones. Asi, se define como error
de medida de un instrumento a la diferencia entre la medida
obtenida por el mismo y el valor nominal.

Error de medida = Instrumento bajo calibraciéon — patrén
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Error de medida
| B

Pesa patron de 1 kg
de valor nominal

La balanza indica que su peso es de 0.9 kg

0.1 kg
1kg

Error de medida = 0.1 kg Error relativo = x 100

Error relativo = 10%

: \ 2 Engineering Consulting & Services




Calibracion

Conjunto de operaciones que establecen, bajo
condiciones especificas, la relacion entre los valores de
las magnitudes que indiquen un instrumento de
medicion o un sistema de medicion, o valores
representados por una medida materializada o por un
material de referencia, y los valores correspondientes
determinados por medio de los patrones.
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Calibracion

Los instrumentos de medida se disenan para que sean
precisos, y se reajustan peridodicamente para que
ademas sean exactos. Cuanto mas exacto sea un
instrumento preciso, mas proximo estara el resultado de
cada medida individual al valor convencionalmente
verdadero.
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Aplicacion metrologica de
los estudios R&R
(Repetibilidad y
Reproducibilidad)
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4. Aplicacion metrologica de los estudios R&R

Analisis de sistemas de medicion

Un analisis de sistemas de medicion evalua la adecuacion de un
sistema de medicion para una aplicacion dada. Al medir la
salida de un proceso, considere dos fuentes de variacion:

Variacion parte a parte

Variacion del sistema de medicion

Si la wvariacion del sistema de medicion es grande en
comparacion con la variacion parte a parte, es posible que las
mediciones no proporcionen informacion util.
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4. Aplicacion metrologica de los estudios R&R

Por qué utilizar un analisis de sistemas de medicion

Un analisis de sistemas de medicion responde a preguntas como:

éPuede el sistema de medicidn discriminar adecuadamente entre
partes diferentes?

¢Puede un viscosimetro discriminar adecuadamente entre la
viscosidad de varias muestras de pintura?

¢Es el sistema de medicion estable en el tiempo?
¢Es necesario calibrar periddicamente una balanza para pesar
con exactitud bolsas llenas de chips de patatas?

¢Es el sistema de medicion exacto en el rango de partes?

é¢Mide un termometro con exactitud la temperatura de todas
las configuraciones de calor utilizadas en el proceso?
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4. Aplicacion metrologica de los estudios R&R

Estudio R&R del sistema de medicion (cruzado)

Un estudio R&R del sistema de medicion cruzado estima cuanto de
la variacion total del proceso es causada por el sistema de
medicion.

La variacion total del proceso consta de variacion parte a parte mas
variacion del sistema de medicion. La variacion del sistema de
medicion consta de:

Repetibilidad

Reproducibilidad
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4. Aplicacion metrologica de los estudios R&R

Repetibilidad

Es la proximidad de concordancia entre los resultados de mediciones sucesivas
del mismo mensurando bajo las mismas condiciones de medicion. Donde: (1)
Estas condiciones son llamadas condiciones de repetibilidad. (2) Las condiciones
de repetibilidad incluyen: el mismo procedimiento de medicién, el mismo
observador, el mismo instrumento de medicion, utilizado bajo las mismas
condiciones, el mismo lugar, repeticion en un periodo corto de tiempo. (3) La
repetibilidad puede ser expresada cuantitativamente en términos de Ia
dispersidn caracteristica de los resultados.

I.
Tradicionalmente en los
estudios R&R se le conoce
como la variabilidad interna a la
condicion.

Repetibilidad

Ref. VIM: 2008
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4. Aplicacion metrologica de los estudios R&R

Reproducibilidad

La proximidad de concordancia entre los resultados de mediciones sucesivas del
mismo mensurando bajo condiciones de medicién que cambian. Donde: (1) Una
declaraciéon valida de reproducibilidad requiere que se especifiqgue la condicién
que cambia. (2) Las condiciones que cambian pueden incluir: principio de
medicion, método de medicion, observador, instrumento de medicion, patron de
referencia, lugar, condiciones de uso, tiempo. (3) La reproducibilidad puede ser
expresada cuantitativamente en términos de la dispersion caracteristica de los
resultados. (4) Se entiende que los resultados usualmente son resultados
corregidos.

Repreducibilidad
! | Tradicionalmente en los

estudios R&R se le

54 conoce como la
- g o varlal.m.lldad entre las
Condicién ™ C 8 condiciones.

Ref. VIM: 2008
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4. Aplicacion metrologica de los estudios R&R

En metrologia, las aplicaciones del estudio de repetibilidad vy
reproducibilidad (R&R) encuentran aplicaciéon en los procesos de
evaluacion, validacion y analisis de mediciones, estas aplicaciones

son entre otras:
e La evaluacion de ensayos de aptitud.

e | a validacion de métodos de calibracion.

e E| analisis de comparaciones interlaboratorio.
e La evaluacion de cartas de control.

e La variabilidad de las mediciones e instrumento

e La evaluacion de la deriva de instrumentos.
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4. Aplicacion metrologica de los estudios R&R

Métodos para la determinacion de R&R

Los métodos aceptables para la determinacion de estudios de
repetibilidad y reproducibilidad se basan en la evaluacion
estadistica de las dispersiones de los resultados, ya sea en forma
de rango estadistico (maximo - minimo) o su representacion
como varianzas o desviaciones estandar, estos métodos son:

Rango

Promedio y rango,

ANOVA (analisis de varianza)
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4. Aplicacion metrologica de los estudios R&R

Rango

Este método permite una rapida aproximacion a la
variabilidad de las mediciones, no descompone Ia

variabilidad en repetibilidad y reproducibilidad, su aplicacion
tipica es como el método rapido para verificar si la relacion
R&R no ha cambiado.

Es capaz de detectar sistemas de medicion no aceptables el
80% de las veces con una muestra de solo 5 mediciones y el
90% de las veces con una muestra de apenas 10 mediciones.
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4. Aplicacion metrologica de los estudios R&R

Promedio y rango

Este método permite una estimacion tanto de repetibilidad
como reproducibilidad, sin embargo, no permite conocer su
interaccion, esta interaccion entre la repetibilidad y Ia
reproducibilidad o entre el instrumento y el operador puede
conocerse en caso de que exista con el método de ANOVA.
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4. Aplicacion metrologica de los estudios R&R

ANOVA (analisis de varianza)

Este método permite una estimacion tanto de repetibilidad como
reproducibilidad, posee, ventajas comparada con el método de
promedio y rango, estas son:

Es posible manejar cualquier arreglo o estructura experimental.

Es posible estimar las varianzas mas exactamente.

Se obtiene mayor informacion de los datos experimentales.

Permite conocer la interaccion entre la repetibilidad y Ia
reproducibilidad.
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4. Aplicacion metrologica de los estudios R&R

Por qué utilizar un estudio R&R del sistemas de medicion

Este estudio compara la variacion del sistema de medicion con la
variacion total del proceso o tolerancia. Si la variacion del
sistema de medicion es grande en proporcion con la variacion
total, es posible que el sistema no distinga entre partes.

Un estudio R&R del sistema de medicion cruzado puede
responder a preguntas como:

¢Es la variabilidad de un sistema de medicion pequena en
comparacion con la variabilidad del proceso de fabricacion?

¢Cuanto de la variabilidad en el diametro medido de un cojinete
es causada por el calibrador?
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4. Aplicacion metrologica de los estudios R&R

Por qué utilizar un estudio R&R del sistemas de
medicion

¢ Cuanta variabilidad en un sistema de medicion es causada por
diferencias entre operadores?

éCuanto de la variabilidad en el diametro medido de un
cojinete es causada por el operador?

¢Es un sistema de medicion capaz de distinguir entre partes?

é¢Puede el sistema de medicion discriminar entre cojinetes de
diferente tamano?
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4. Aplicacion metrologica de los estudios R&R

Se utiliza el estudio R&R del sistema de medicion
(cruzado) para evaluar:

e Con cuanta efectividad el sistema de medicion puede
distinguir entre partes

e Si los operadores miden uniformemente
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4. Aplicacion metrologica de los estudios R&R

Se interpretan los resultados obtenidos, segun el manual de
referencia del Grupo de Accion Industrial Automotriz (AIAG)],
por medio de los siguientes criterios:

Si %R&R < 10%: el sistema de medicion es aceptable.

Si 10% < R&R < 30%: el sistema de medicion puede ser
aceptable segun su uso, aplicacion, costo del instrumento
de medicion, costo de reparacion.

Si %R&R > 30%: el sistema de medicion es considerado
como no aceptable y requiere de mejoras en cuanto al
operador, equipo, método, condiciones, etc.
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4. Aplicacion metrologica de los estudios R&R

Después de analizar la informacion que resulta del estudio
de repetibilidad y reproducibilidad, es posible evaluar las
causas que originan la variacion del sistema o del
instrumento:

Si la repetibilidad es mayor a la reproducibilidad las
posibles causas son: El instrumento necesita
mantenimiento, el equipo requiere ser redisenado para ser
mas rigido, el montaje o ubicacion donde se efectuan las
mediciones necesita ser mejorado y/o, existe una
variabilidad excesiva entre las partes.
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4. Aplicacion metrologica de los estudios R&R

Si la reproducibilidad es mayor que la repetibilidad,
las causas pueden ser: el operador necesita mejor
entrenamiento en como utilizar y como leer el
instrumento, la indicacidon del instrumento no es clara,
no se han mantenido condiciones de reproducibilidad
(ambientales, montaje, ruidos, etc.) y/o el instrumento
de medicion presenta deriva.
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4. Aplicacion metrologica de los estudios R&R

Consideraciones

m = operadores, laboratorios o métodos.

n = partes, muestras o articulos.

r = veces, repeticiones o ensayos.
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Desarrollo e interpretacion de
casos practicos usando el software
estadistico MINITAB 16.

Minitab 16

Minitab».
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5. Caso practico de estudios R&R

Ejemplo 1

Se realizd un estudio al sistema de medicion de color del
departamento de producto terminado de la empresa Plastikits,
donde se midio la cromaticidad a* de 10 componentes pldsticos
distintos (partes). En este estudio, participaron tres operarios
(operadores) y cada uno realizdo tres mediciones por
componente plastico (r). Determine si el sistema de medicién es
aceptable.




Ejemplo 2
Se aproxima la copa mundial de futbol Brasil 2014, a pedido de
millones de hinchas a nivel mundial que desean obtener balones
conmemorativos de los mundiales: Fevernova, Jabulani y Brazuca
(partes), la empresa Adidas pide a tres de sus trabajadores
(operadores) muestrear del almacén 3 balones (r) de cada serie
conmemorativa para ser pesados. El departamento de produccion
quiere aprovechar este suceso para confirmar si aun su antiguo
sistema de medicion es adecuado para realizar mediciones. La
tolerancia es de 7 g. ¢Qué conclusion sacaria usted si fuera el
gerente de produccion de Adidas?

L, tal
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Calibracion

w24

% 100
{0, 06}

a3 1065

voltimetro A

qop (O, D8}

|- T8 100,04

a3 103

volfimetro A ojustado

Se aplican 100 V nominales a 2 voltimetros. Las lecturas
obtenidas con el voltimetro A se distribuyen entre 97.16 - 97.24
V, siendo su valor medio 97.2 V. La precision de este voltimetro
es de +0.04, mientras que su exactitud referida al valor nominal
es del [ 97.2 % 100] 97.2%.

100

Por otra parte, las lecturas del voltimetro B oscilan entre
99.1 — 100.7 V, siendo su valor medio 99.9 V. La precision del
voltimetro B es, por lo tanto, de +0.8 V, y su exactitud del 99.9%.

Aungue el voltimetro B sea mas exacto, el voltimetro A es
mucho mas preciso (20 veces mas).

Ajustando el voltimetro A, o considerando su error sistematico
de -2,8 V en la medida de 100 V, obtendremos un instrumento
muy preciso y ademas exacto.
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Calibracion

Calibrar un instrumento de medida supone comparar sus
mediciones con las de otro instrumento de referencia o patron,
estableciendo la validez de las indicaciones del instrumento en
calibracion frente al de referencia.

Para que la calibracion sea efectiva, es necesario que la
incertidumbre del patrén sea menor que la incertidumbre del
instrumento que se pretende calibrar.
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Calibracion

Si se quiere calibrar una bascula de la que
se especifica una incertidumbre de +100 g,
800 g con una pesa patron de 1 kg que tiene
también una incertidumbre de +100 g,
— podria suceder que aungue la bascula esté
Especificacion O .
- dentro de especificaciones, su lectura fuera
o400 . . s
2 de 800 g. Esta desviacion de 200 g con
- respecto a la lectura esperada de 1 kg, nos
La bascula esta dentro de especificaciones, pero la elevada , ,
incertidumbre del patron puede provocar su rechazo haria rechazar la bascula por defectuosa.

Especificacion
(10,1} Kg
Peso real

La relacion entre la incertidumbre del equipo a calibrar y la incertidumbre del
patron, calculadas ambas para el mismo nivel de confianza, recibe el nombre de
TUR (Test Uncertainty Ratio).

incertidumbre del equipo a calibrar

incertidumbre del patron
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Calibracion

0.1k
T.U.R=—g

0.1 kg
TUR=1
+ 10 g

Especificacion
(10,1} Kg
Peso real
200 g

Para garantizar una calibracion certera, el T.U.R. debe ser por lo
menos de 4, aunque este valor puede variar dependiendo de
los requerimientos de fiabilidad. En efecto, estadisticamente se
puede demostrar que con un T.U.R. de 4, |la probabilidad de dar
por valido un equipo que realmente esta fuera de
especificaciones es tan solo del 0.15%. La relacion T.U.R.
proporciona un buen criterio de partida a la hora de seleccionar
el instrumento adecuado para una medida.
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Patrén de trabajo

Patron que se utiliza rutinariamente para calibrar o comprobar,
instrumentos de medida.
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uchas gracias.....
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