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Introduccion
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Introduccion

* ¢Qué esy para que nos sirve la calidad?
e ¢Qué eslalSO/IEC 17025:20177?
* ¢Por qué un laboratorio busca la acreditacion?

e ¢lLa finalidad de wun laboratorio? Producir
informacidén relevante y confiable que le permita

al cliente tomar algun tipo de decision al respecto.
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e ¢Qué es una decision?
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Introduccion

éTu laboratorio emite conformidad respecto a una especificacion?

éEn los informes de resultados se dice si el resultado pasa o no pasa, o cumple o no
cumple?

El pH aceptable para agua varia entre 6,5 a 8,5 Unidades de pH

6,5 8,5

g ~

U de pH ﬂ\ ﬂ\\ /]\

Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
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Somos parte de un Programa Global

Unidad | Conceptos previos

* Limite de Tolerancia * Aceptacién simple

* Intervalo de Tolerancia * Indicacion

* Valor medido *  Error maximo permitido

* Intervalo de aceptacién * Incertidumbre de medida

* Intervaloderechazo * Estimacion de incertidumbre
 Zonade seguridad * Riesgos

* Regla de decisidon * Evaluaciénde la conformidad
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Limite de Tolerancia (TL) (Limite de especificacion)

Limite de especificacion, superior o inferior, de los valores permitidos para una propiedad

+38 Limite de Control Superior
+25 Limite de Accion Superior
+3

X Objetivo / Promedio

-3

25 Limite de Accidn Inferior
-38 Limite de Control Inferior
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Intervalo de Tolerancia (Intervalo de especificacion)

Intervalo de valores permitidos de una propiedad

LEI: limite de especificacion inferior
LES: limite de especificacion superior
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Valor medido de una magnitud

Valor de una magnitud que representa un resultado de medida.

Frecuencia

@ El progreso
es de todos

Mincomercio

0.40 -
0.35 -
0.30 -
0.25 -
Valor central
0.20 1 (Media)
015 1 #
0.10 - Dispersion 3
(Desviacion
0.05 - Tipica)
0.00 { g
-1 0 1 2 3 4
Observaciones

En general se toma por definicion una distribucion normal

2 Colombia

PRODUCTIVIDAD : CALIDAD - VALGR ACREGADD
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Limite e Intervalo de aceptacion
Limite de aceptacion: Limite especificado, superior o inferior, de los valores permitidos
parala magnitud medida

Intervalo de aceptacién:Intervalode valores permitidos para la magnitud medida

Intervalo de Tolerancia

X

'
= S

ﬁ'-l

Intervalo de Aceptacion

13
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Intervalo de rechazo

Intervalo de valores no permitidos para la magnitud medida

Intervalo de Tolerancia

s .

5

o

Intervalo de Intervalo de
Rechazo Rechazo
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Zona de seguridad (w)
Intervalo entre un limite de tolerancia y el limite de aceptacidon correspondiente, con una

dimensidén del intervalo de w = |TL - AL]|.
Intervalo de Tolerancia

- g

e e

Zona de seguridad Zona de seguridad
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Regla de decision

Regla que describe cdmo se tiene en cuenta la incertidumbre de medicion cuando se
declara la conformidad con un requisito especificado. (ISO/IEC 17025:2017 3.7 [1])

. LEI

?1}\\/\ A
i WY A Y SR VAL

L T T E R R R s T T T T T T T T T T T T O T T T T T T T T T T T T T T T T T I TETTENTTTETTET
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Regla de decision

ST T

R omom R R F R R R R R RS EEEE BSOS EE EE SRS m REEEE EEEEEmEEEEEEEE RS FEEEEEEEEEEE SSSS® EEmESssomssws

En otras palabras es una regla en donde se utiliza la incertidumbre de medida para
decidir si los resultados de los ensayos o las calibraciones cumplen unos requisitos
establecidos.
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Regla de decision

éPara qué sirve la regla de decision?

* Sirve para que un laboratorio pueda
emitir conformidad frente a unos
requisitos establecidos.
* Esto se traduce en la posibilidad de
vender mejor un ensayo. \
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Aceptacion simple

Regla de decision en la cual el limite de aceptacidn es el mismo que el limitede
tolerancia, por ejemplo: AL =TL

I- Intervalo de aceptacion

i Hym H

I- Intervalo de tolerancia
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Indicacion

valor proporcionado porun instrumento o sistema de medida ((JCGM 200 [6])

Escala

Resoluciéon: 0,1 bar

Indicacién: 0,0 bar

La indicacion frecuentemente viene dada por la posicion de una aguja en un
cuadrante para salidas analdgicas o por un numero visualizado o impreso para
salidas digitales.

20
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Error maximo permitido (MPE) (de la indicacion)

Valor extremo del error de medida, con respecto a un valor de referencia
conocido, permitido por especificaciones o reglamentaciones, para una medicion,
instrumento o sistema de medida dado. VIM 2.26



https://www.facebook.com/UNIDO.HQ
http://www.twitter.com/UNIDO
https://www.youtube.com/user/UNIDObeta
https://www.instagram.com/unido_newsroom/
https://www.flickr.com/photos/unido
http://www.unido.org
https://www.linkedin.com

N
7

!

| ORGANIZACIGN DE LAS NACIONES UNIDAS
@v PARA EL DESARROLLO INDUSTRIAL
SY

GLOBAL QUALITY =7~
AND STANDARDS PROGRAMME

fF-®" 8 El progreso i 3
@ es%e %odos SIECERSER '¢Pr°ductiva

PRODUCTIVIDAD : CALIDAD - VALGR ACREGADD

7

Incertidumbre de medida

Incertidumbre = Duda

I I I B B B
1234'5cm

En el sentido mas amplio es la duda sobre la validezde resultado
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Metodologia para estimar la incertidumbre

De acuerdo a la Guide to the Expression of Uncertainty in Measurement (GUM)

1 Especificacion del mensurando

2 ldentificacion de las fuentes de incertidumbre

3 Cuantificacion de los componentesde incertidumbre
4 Obtener el valor del mensurando

5 Obtenerla incertidumbre combinada

6 Obtenerla incertidumbre expandida (U)
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Incertidumbre expandida de medida (U)

La Incertidumbre expandida de medida U se obtiene multiplicandola incertidumbre
tipica combinada uc(y) por un factor de cobertura k:

U=kuc(y)

0.025 -

0.020

005

0.010

0.005

0.000

density M

20 Q &0 g0 100 120 1 %0 160 am
x value
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Riesgo especifico
Es la probabilidad de que se acepte un item cuando es no conforme, o que sea

rechazado un item que es conforme. Este riesgo esta basado en las mediciones de
un item unico.

b
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Riesgo especifico

Falsos positivosy falsos negativos

Prueba positiva
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Es la probabilidad media de que se acepten items cuando son no conformes, o
gue se rechacen items que son conformes. Esto no esta directamente relacionado
con la probabilidad de aceptacidon falsa de cualquier item uUnico, resultado de

medicion discreta Unica o piezasindividuales.
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Mavyor casos de falsos positivos y falsos negativos

Tt T W
Prueba positiva

Prueba negativa

Prueba negativa
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Evaluacion de la conformidad

De acuerdo a laISO/IEC 17000 es:

“Demostracion de que se cumplen los requisitos especificados relativosa un
producto, proceso, sistema, persona u organismo”
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Somos parte de un Programa Global

Unidad 1l Regla de decision ISO/IEC 17025:2017

Apartado 3.7
Apartado 6.2.6
Apartado7.1.3
Apartado 7.8.3.1b)
Apartado7.8.3.1¢c)
Apartado 7.8.4.1¢)
Apartado 7.8.6.1
Apartado 7.8.6.2
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Apartado 3.7

Una regla de decisidn esta definida como “una regla que describe como se toma en
cuenta la incertidumbre de medicion cuando se declara la conformidad con un
requisito especificado.”

o



https://www.facebook.com/UNIDO.HQ
http://www.twitter.com/UNIDO
https://www.youtube.com/user/UNIDObeta
https://www.instagram.com/unido_newsroom/
https://www.flickr.com/photos/unido
http://www.unido.org
https://www.linkedin.com

N
7

NUDI ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS
@1}' PARA EL DESARROLLO INDUSTRIAL
GLOBAL QUALITY =€
AND STANDARDS PROGRAMME

i El progreso i 3
@ es'tD:Ie %cdos SIECERSER '¢Pr°ductiva

PRODUCTIVIDAD : CALIDAD - VALGR ACREGADD

7
R

Apartado 6.2.6

El laboratorio debe autorizar al personal para llevar a cabo actividades de “analizar
los resultados, incluidas las declaraciones de conformidad o las opiniones e
interpretaciones.”
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Apartado 7.1.3

Requiere que: “Cuando el cliente solicite una declaracion de conformidad con una
especificacion o norma para el ensayo o calibracion (por ejemplo, pasa/no pasa,
dentro de tolerancia/fuera de tolerancia), se deben definir claramente la
especificacion o la norma y la regla de decision. La regla de decision seleccionada se
debe comunicar y acordar con el cliente, a menos que sea inherente a la
especificacion o a la norma solicitada.”
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Apartado7.8.3.1 b)

Establece que: “cuando sea pertinente, una declaracion de conformidad con los requisitos o
especificaciones”

i ¢
[
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Apartado 7.8.3.1¢c)

Establece que “cuando sea aplicable, la incertidumbre de medicion presentada en
la misma unidad que el mensurando o en un término relativo al mensurando (...) la
incertidumbre de medicion afecte la conformidad con un Iimite de especificacion.”
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Apartado 7.8.4.1€)

Establece que: “cuando sea pertinente, una declaracion de conformidad con los
requisitos o especificaciones.”
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Apartado 7.8.6.1

Establece que: “Cuando se proporciona una declaracion de conformidad con una
especificacion o norma, el laboratorio debe documentar la regla de decision aplicada,
teniendo en cuenta el nivel de riesgo (tales como una aceptacion o rechazo incorrectos y
los supuestos estadisticos) asociado con la regla de decision empleada y aplicar dicha
regla.”
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Apartado 7.8.6.2

Establece que: “El laboratorio debe informar sobre la declaracion de conformidad,
de manera que identifique claramente:

a) qué resultados se aplica la declaracion de
conformidad. En el informe de resultados explicar
b) qué especificaciones, normas o partes de ésta se
cumplen o no. Establecer claramente los criterios
c) la regla de decision aplicada (a menos que sea
inherente a la especificacion o norma solicitada).
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Somos parte de un Programa Global

Unidad Ill Zonas de seguridad

* Incertidumbre de medida y riesgo
de decisién

* Probabilidad de conformidad

* Zonasde seguridad
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¢éSe realiza una decision correcta sobre la conformidad con la especificacion?
éSe realizauna decision incorrecta sobre la conformidad con la especificacion?
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Incertidumbre de medida y riesgo de decision

B } -

. ¢Cuaal es el nivel

]

)
A l‘—’—' : de riesgo?

I I I

I | I

Limite inferior

Nominal Limite superior

¢éSe realiza una decision correcta sobre la conformidad con la especificacion?
éSe realizauna decision incorrecta sobre la conformidad con la especificacion?
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Ch w2

Area aprox = 0,1
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Probabilidad de conformidad se asocia a un nivel de confianza

™, \
A\ M AN
,.-‘I':lr \"\ "';r \‘\ ;! .I"i\
_A95% \_ / \ 50 % _/ \_10%
El ES El ES El ES

Regla de decision: Pc es suficientemente grande (igual o superior al 95%) entonces
puedes decir que el elemento es conforme

44


https://www.facebook.com/UNIDO.HQ
http://www.twitter.com/UNIDO
https://www.youtube.com/user/UNIDObeta
https://www.instagram.com/unido_newsroom/
https://www.flickr.com/photos/unido
http://www.unido.org
https://www.linkedin.com

AN
74

)| ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS
¥ PARA EL DESARROLLO INDUSTRIAL
SY

GLOBAL QUALITY S
AND STANDARDS PROGRAMME Secretaria de Estado para Asuntos Econémicos SECO

El : ;
es’de todos [N "’ Productiva

PRODUCTIVIDAD : CALIDAD - VALGR ACREGADD

7

Probabilidad de conformidad

=|imite inferior especificacion
& = imite superior especificacion
@ Promedio Medida
——P{Xi)
] 0,5 1 15 2 2,5 3 3,5 4 4,5

Probabilidad Conformidad 0,5000
% Probabilidad de conformidad 50,00

*X Es el valor cuyadistribucién desea
obtener.

*Media Es la media aritmética dela
DISTR.NORM.N(x,media,desv_estandar,acum) distribucion. o
*Desv_estandar Es la desviacion

- . estandar de la distribucion.
Probabilidad conformidad *Acum Un valor légico que determina

=1 — (DISTR.NORM.N(x,media,desv_estandar,acum) la forma de la funcién.

Funcién DISTR.NORM.N
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Zona de seguridad Zona de seguridad

Zonas de seguridad

5

Intervalo de Tolerancia

l

Reduce la probabilidad de tomar una decision incorrecta
Se debe definir un factor de seguridad dentro de la regla de decision
Generalmente es un limite menor al limite de especificacidon o tolerancia
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Zona de seguridad Zona de seguridad

Zonas de seguridad

Intervalo de Tolerancia

)

l

w=TL— AL
Zona de seguridad = w
Limite de tolerancia/Especificacién=TL
Limite de aceptacion=TL-AL
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Zona de seguridad Zona de seguridad

Zonas de seguridad

Intervalo de Tolerancia

5

l

w=TL—- AL
Esto significa que si el resultado de la medicidn esta por debajo del Limite de
Aceptacion (AL), entonces la medicidn se aceptay es conforme con la especificacidn
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LAS = Jseguridad
. 1
-
.
-
LAI l Zona de
£l ¥_ | seguridad
Declaracion Conformidad Pasa Pasa Pasa Pasa

ES= Especificacion superior

LAS= Limite de aceptacidon superior
LAl = Limite de aceptacidoninferior
El = Especificacion Inferior
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Probabilidad de conformidad y zonas de seguridad

U=2u U=2u

l@———  Intervalo de aceptacion ———p»

A A

Intervalo de tolerancia i
r T

U

=2u la probabilidad de aceptar un elemento no conforme es del 2,3%
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Probabilidad de conformidad
|-'—>I Zona de Seguridad

Intervalo de tolerancia

AL = Limite aceptacion

2,3% TL= Limite tolerancia

Ejemplo

Pasa - aceptacion basada en la zona de seguridad; el resultado medido esta por debajo del limite de

aceptaciéon, AL=TL - w.
No-pasa - rechazo basado en la zona de seguridad; si el resultado medido esta por encima del limite de

aceptacion, AL=TL - w.
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Somos parte de un Programa Global

Unidad IV Reglas de decision y declaracion de la

conformidad
* Regla de decisién * Declaracién no binaria
* Regla de decision simple * Incertidumbre como Zona de seguridad
* Errores enuna regla de decision interna
simple * Incertidumbre como Zonade seguridad

e Declaracién Binaria Externa
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Regla de decision simple o riesgo compartido

Zonas de seguridad cero

w=0

TL=AL

La probabilidad de estar fuera del limite de tolerancia es del 50% cuando Ia
medicidn esta exactamente en el limite de la especificacion

LAS ES Zona de
seguridad

I Zona de
LAl EI ? seguridad

Declaracion Conformidad éPasa?
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Regla de decisidon simple o riesgo compartido

Tipos de declaraciones

Opcidn 1: Pasa
Opcidn 2: No Pasa

Alternativa

Opcidn 1: Pasa

Opcidn 2: Pasa condicionado
Opcion 3: No Pasa condicionado
Opcidn 4: No Pasa

Depende del laboratorio

55
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Declaracién Binaria para una regla de aceptacion simple (w=0)

AL

TL S Zona de
seguridad

! Zona de
ALI' = T[—f ? seguridad

., . ; ?
Declaracion Conformidad ¢Pasar

Ejemplo declaracion Binaria
Pasa - el valor medido esta por debajo del limite de aceptaciéon, AL=TL.
No-pasa - el valor medido esta por encima del limite de aceptacién, AL = TL.
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Declaracion Binaria para una regla de aceptacion simple (w=0)

!

I Zona de
seguridad

AL, = TL,

Zona de
AL; = TLI. —==L— ? seguridad

Declaracion Conformidad Pasa Pasa No Pasa No Pasa

U= 95% Incertidumbre expandida
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Declaracion Binaria para una regla de aceptacion simple (w=0)

S S
I seguridad
=f._{_]__{.=1_#.

Declaracion Conformidad Pasa Pasa No Pasa No Pasa

AL, = TL,

Se debe una incertidumbre maxima de trabajo

~

L »

U= 95% Incertidumbre expandida

L
=)

_—&
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Declaracidon Binaria para una regla de aceptacion simple (w=0)

Bajo dicha regla “riesgo compartido”, el fabricante y el usuario acuerdan, aceptar
como conforme un elemento cuya propiedad tenga el valor medido en el intervalo
de tolerancia. Con una regla de decisidon de aceptacion simple, que el fabricante y el
usuario comparten las consecuencias de las decisiones erroneas.
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Declaracidon Binaria para una regla de aceptacion simple (w=0)

Ejemplo 1

Entre un cliente y un laboratorio se establece una
regla de decision simple con una incertidumbre
expandida maxima aceptable (La incertidumbre
expandida con k=2 no puede ser mayor a la tercera
parte del resultado reportado), determine si
resultado es conforme para los siguientes casos (se
dara conformidad si el resultado es mayor o igual a

5)

a) 5U=3

b) 5U=1

) Su=l5 U = Incertidumbre expandida
u = incertidumbre combinada
U=k*u
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Declaracidon Binaria para una regla de aceptacion simple (w=0)

Ejemplo 1

b) La incertidumbre expandida para un factor
de cobertura k=2 debe satisfacer lo siguiente

U, .x = Promedio, ectra/3
5 < Promedio, csira

a) 5U=3

b) 5U=1
=

c) 5u=1,5 T
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Declaracidon Binaria para una regla de aceptacion simple (w=0)

Ejemplo 1

b) La incertidumbre expandida para un factor
de cobertura k=2 debe satisfacer lo siguiente

U, .x = Promedio, ectra/3
5 < Promedio, csira

a) 5U=3 ¥
b) 5U=1 «f
c) 5u=1,53Y
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Posibles errores en una regla de decision simple

A Valor medido

® vValor verdadero

Aceptacién valida (a) | L

) b = @1 A ceptacion falsa

(0 @I A 1 Rechazo falso

(d) HO—&A——— Rechazo valido

Ty =4

éComo un laboratorio asegura que el valor medido se acerca al valor

verdadero?
63
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Declaracion Binaria con zona de seguridad

TLs 1 - Zonade
AL L seguridad
. t
-
L]
-
AL; l Zona de
nil . :] seguridad
Declaracion Conformidad Pasa Pasa Pasa Pasa

El parametro W se toma muchas veces como un multiplode la
incertidumbre expandida paraun factor de cobertura k = 2.
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Declaracion Binaria con zona de seguridad
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bed

-

l Zona de
- ] seguridad
)

l Zona de

w_ ] seguridad

Tig
AL,
i
Ui- I
a1
!

Declaracion Conformidad Pasa

Ejemplo Declaracién Binaria

Pasa

.
r

No Pasa

No Pasa

Pasa - aceptacion basada en la zona de seguridad; el resultado medido esta por debajo del limite de

aceptaciéon, AL=TL - w.

No-pasa - rechazo basado enla zona de seguridad; si el resultado medido esta por encima del limite de

aceptacion, AL=TL - w.
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Declaracion no binaria con zona de seguridad

: t " S

ALj = I w_ | ,
TLe T seguridad
+
u
Al - .f I - l Zona de
¢ ¢ L ]se uridad

N ) Pasa No Pasa I
Declaracion Conformidad Pasa (Condicionado Condicionado No Pasa

Ejemplo Declaracidon no Binaria W=U

Opcidn 1: Pasa

Opcidn 2: Pasa condicionado
Opcién 3: No Pasa condicionado
Opcidén 4: No Pasa
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Ejemplos de reglas de decision citados en la bibliografia

A menudo la zona de seguridad esta basada en un multiplor de laincertidumbre
expandidade medida U donde w = rU. A continuacidn, se muestran diferentes
definicionesparala Zona de seguridad:

. Porcentaje de
Zonade seguridad ) pilidad

Regla de decision

L conformidad
6 sigma 3*U 99,999
3 sigma 1,5*%U 99,84
ReglalLAC "
G8:2009 L o
ISO 14253-1:2017 0,83*U 95
Aceptacion simple 0 50

Adaptacion Tabla 1. PFA Guia para establecer reglas de decision
en la declaracion de conformidad ILAC-G8:09/2019
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Incertidumbre como Zona de seguridad interna

: "
o

Zona de seguridad Zona de seguridad

Intervalo de Tolerancia

l

Cuanta mas altala incertidumbre, menor el nimero de datos aceptados
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1
suntos Econémicos SECO

Incertidumbre como Zona de seguridad interna

a) Incertidumbre expandida de medida relativamente pequefia U=TL/10 y w=U

. >
Zona de
- Segurldad
o
1
' Intervalo de aceptacion AL TL
b) Incertidumbre expandida de medida relativamente grande U=TL/2 y w=2
w
Zona de
" Seguridad
7 e
!
' Intervalo de aceptaclén AL TL

Cuanta mas altala incertidumbre, menor el nimero de datos aceptados
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Incertidumbre como Zona de seguridad Externa

Limite de aceptacion por fuera del intervalo de tolerancia, se usa para demostrar
gue un elemento rechazado sea verdaderamente no conforme

Valor limite Banda de seguridad para el

especificacion — 95% probabilidad de conformidad
| —

<+«— Valor limite aceptacion

]
o |
>e

Zona de cumplimiento . Zonade incumplimiento

I
I
]
I

AL=TL+ W
Confianzadel 95% w= 0,83*U ISO 14253-1:2017
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Ejemplo 2

Limites de velocidad vial

En aplicacion de la ley de seguridad vial, la policia mide la velocidad de los
vehiculos utilizando dispositivos como radares y pistolas laser. La decisidon de
imponer una multa por exceso de velocidad, que podria potencialmente
acabar en los tribunales, debe tomarse con un alto nivel de confianza en que
realmente se ha excedido el limite de velocidad.

Defina la Banda de seguridad

71
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Ejemplo 2

Radar calibrado en el punto 100 km/h incertidumbre U = 2
Limite de velocidad 100km/h, y que la probabilidad de No Conformidad sea
99,9999%

Confianza del 99,9999% 3*U Regla 6 sigma

| imite aceptacion
= | imite especificacidn

* pPromedio Medida

a8 100 102 104 106 108
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Ejemplo 3

El esteroide anabolizante nandrolona es un activador prohibido del crecimiento en animales
destinados al consumo humano. Algunos animales vivos generan esta sustancia de forma
natural y consecuentemente, se ha establecido un limite umbral (tolerancia) T igual a 2,00
ug/L.

5 vials a 2 ml

Deca-Durabolin®

Nandrolone decanoate
1 ml: 100 Mg

En un ensayo de deteccion de nandrolona, una concentracion medida que sobrepase el

valor del umbral con una probabilidad del 95 % o mayor, se considera sospechosa, y debe
seguirse un procedimiento de confirmacion.

Defina la Banda de seguridad
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Ejemplo

Al realizar un ensayo de deteccidn, un laboratorio desea establecer un limite
de decision/aceptacion, expresado como

= Limite superior especificacion
@ Promedio Medida
= imite superior aceptacion

——P(Xi)

0,5 1 1,5 2 2,5 3

Probabilidad Conformidad 0,95
% Probabilidad de conformidad a5
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Pasos para determinar la regla de decision

Inicio

Ze requiere decisiof
de conformidad

Infarme con el resultado

Mo = . ,
mas la incertidumbre
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Pasos para determinar la regla de decision

Inicio

e requiere decisio
de conformidad

Yes

Elija la regla de decision
de acuerdo al riesgo

[¢4——No

Siga la legislacion
Yes—P aplicable o la normativa
reglamentaria

Normativa
elgamentaria lega

No

Siga la regla de
conformidad de la
normativa

a regla aplicab
incluye proceso de
decision?

Yes —

7 Colombia
Productiva
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