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De interes:

, ¢Te gustaria lograr conocer si las mediciones realizadas en tus
’ | procesos son aceptables o adecuadas para su uso?

¢Te gustaria lograr decidir si tus instrumentos de medicion son
adecuados para tu proceso?

¢Te gustaria comunicarle a tu proveedor de calibracion cuales son
las necesidades de cumplimiento de tus equipos?

¢Sabes si los datos obtenidos en tus ensayos pueden ser
satisfactorios o no satisfactorios?
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SOLO
PERSONAL
AUTORIZADO

6.2 Personal
6.2.6 El laboratorio debe autorizar al personal para llevar a cabo actividades
de laboratorio especificas incluidas, pero no limitadas a las siguientes:

b) analizar los resultados, incluidas las declaraciones de conformidad o las

opiniones e interpretacienes;
B VU ey ¢ YUbbvvi»o
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7. REQUISITOS DEL PROCESO

7.1 REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS

7.1.3 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.

NOTA Para mayor orientacion sobre declaraciones de conformidad, véase la Guia
ISO/IEC 958-4.
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7.8 INFORME DE RESULTADOS (/ //
7.8.3 Requisitos especificos para los informes de ensayo 1 .'

7.8.3.1 Ademas de los requisitos del apartado 7.8.2, los informes—de—&nsayo deben
incluir lo siguiente, cuando sea necesario para la interpretacion de los resultados del
ensayo:

b) cuando sea pertinente, una declaracion de conformidad con los requisitos o
especificaciones (véase 7.8.6);

c) cuando sea aplicable, la incertidumbre de medicidon presentada en la misma unidad
que el mensurando o en un término relativo al mensurando (por ejemplo, porcentaje)
cuando: - sea pertinente a la validez o aplicacion de los resultados de ensayo; - una
instruccion del cliente que lo requiera; o- la incertidumbre de medicion afecte la
conformidad con un limite de especificacion;

7.8.4 Requisitos especificos para los certificados de calibracion

7.8.4.1 Ademas de los requisitos del apartado 7.8.2, los certificados de calibracion
deben incluir lo siguiente:

e) cuando sea pertinente, una declaracion de conformidad con los requisitos 0
especificaciones (véase 7.8.6);
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REGLAS DE DECI

7.8 INFORME DE RESULTADOS

7.8.6 Informacion sobre declaraciones de conformidad
7.8.6.1 Cuando se proporciona una declaracion de conformidad con una especificacién o norma,
el laboratorio debe documentar la regla de decision aplicada, teniendo en cuenta el nivel
de riesgo (tales como una aceptacidn o rechazo incorrectos y los supuestos estadisticos)
asociado con la regla de decision empleada y aplicar dicha regla.

NOTA Cuando el cliente es quien prescribe la regla de decision, o se prescribe en reglamentos o
documentos normativos, no es necesario considerar adicionalmente el nivel de riesgo.
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7.8 INFORME DE RESULTADOS

7.8.6 Informacion sobre declaraciones de conformidad

7.8.6.2 El laboratorio debe informar sobre la declaracion de conformidad, de manera que

identifique claramente:

a) a que resultados se aplica la declaracion de conformidad;

b) qué especificaciones, normas o partes de ésta se cumplen o no;

c) la regla de decision aplicada (a menos que sea inherente a la especificacion o norma
solicitada).

JCGM 106:2012 NOTA Para informacion adicional, véase la Guia ISO/IEC 98-4.

Evaluacion de datos de

medicion - El papel de
la‘incertidumbre de
medida en la evaluacion
de la conformidad

0
. . . .
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Definiciones: " \

| |
| . |
(17025) 3.7 Regla de decision: : neeridume :
Regla que describe como se toma en | |
cuenta la incertidumbre de medicion | |
cuando se declara la conformidad con : :
| |

|

|

|

un requisito especificado.

e >

.. Cumple? M
6 Declaracion de conformidad:

(.,NO Cu m ple? |Z|Es una actividad que se realiza para

determinar si un producto, proceso, sistema o
persona u organismo obedece las leyes
correspondientes y cumple con los requisitos
especificos. .
B VYU Ry - YUBUies
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1) DEFINICIONES:

1.1 Limite de Tolerancia (TL) (Limite de especificacion) Limite de
especificacién, superior o inferior, de los valores permitidos para
una propiedad.

1.2 Intervalo de Tolerancia (Intervalo de especificacién)
Intervalo de valores permitidos de una propiedad.

1.3 Limite de aceptacion (AL), Limite especificado, superior o
inferior, de los valores permitidos para la magnitud medida

1.4 Intervalo de aceptacién, Intervalo de valores permitidos
para la magnitud medida

FUENTE DE ESTAS DEFINICIONES
ey . SAUASEEEEEEEY 0000 U
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REGLAS DE DECISION & DECLARACION DE CONFORMIDAD

1) DEFINICIONES:

1.5 Zona de seguridad (w), Intervalo entre un limite de

tolerancia y el limite de aceptacidn correspondiente, con una
dimensién del intervalo de w = |TL - AL

-

1.6 Regla de decision Regla que describe como se tiene en
cuenta la incertidumbre de medicidon cuando se declara la
conformidad con un requisito especificado. (ISO/IEC
17025:2017). iEs fundamental que la regla de decisién se
acuerde antes de hacer las medidas!

1.7 Aceptaciéon simple Una regla de decisiéon en la cual el limite

de aceptaciéon es el mismo que el limite de tolerancia, por
ejemplo: AL = TL

14
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¢Para que sirve la regla de decision?

Una regla de decision sirve para que el laboratorio pueda emitir conformidad
frente a requisitos establecidos. Esta conformidad se puede establecer con
cierto nivel de riesgo empleando la incertidumbre de medida.

‘O~\~

Tipos de errores e incertidumbre
En todas las mediciones que realizas en el laboratorio estan presentes dos
tipos de errores, los errores aleatorios y los errores sistematicos.

15
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ZComo se construyen las reglas de decision?

Upper Limit

Lower Limit Nominal

Errores aleatorios: Tienen un comportamiento impredecible, no es facil detectar las causas.
No se pueden eliminar, lo Unico que puedes hacer es minimizar su impacto a través de

mediciones repetidas. Entre mas, mejor.

Errores sistematicos: Tienen en un comportamiento predecible, sus causas en muchos
casos se pueden identificar y eliminar. En una serie de mediciones varia de forma constante o de

manera predecible.

. "._ Incertidumbre de medida (£U): Es el parametro asociado con
I el resultado de una medicion que caracteriza la dispersion de los
. valores que podrian ser razonablemente atribuidos al valor a medir.

El valor de la incertidumbre incluye componentes procedentes de

efectos sistematicos y aleatorios en las mediciones.

]
]
]
]
'
8 1
: valor .
s+ verdadero Y
'
'
v

incertidumbre

’ r v
)
o error MY
-t o

o
e A 4 A 4
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Al realizar o solicitar servicios de
evaluacion de la conformidad, ani=s
de preguntar si el resultado es:

¢conforme/no-conforme?
écumple / no-cumple?
¢pasa / no-pasa?
¢pasa / falla?;

con la consecuente decision:
¢aceptacion / rechazo?.
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v Documentada llerance

v’ Método para contabilizar la ! “
incertidumbre Case A Cose B CaseC

v Aceptar o0 rechazar un
elemento T\ /‘\

v Requisito especificado f/ be \_ :

v Probabilidad de rechazo o de ! :
aceptacion r T

v’ Riesgo asociado a la aceptacion '
0 rechazo

> IEC guide 115, método de exactitud, verificacion de la calibracion, solo de los errores de
indicacién, considerando la incertidumbre de medida despreciable.

> OIML R111-1 Metrologia legal considerando tanto el sesgo como la incertidumbre.

> ILAC-G8 & ISO 10576-1:2014 Ambigliedad o indeterminacion.

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

> ISO/IEC guide 98-4 & JCGM 106, a) zona de seguridad con probabilidad de conformidad
preestablecida b) analisis de riesgo con calculo de la probabilidad de conformidad y no-
conformidad, sin zona de seguridad.

18
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v' Aceptacion simple o practica

v’ Clasica o tradicional

v No tiene en cuenta la incertidumbre

v' No establece probabilidad de conformidad

Aplicacion de la .
P v Considera que cada uno de los errores de

incertidumbre de

medicidén a las indicacion encontrados en la ‘verificacion de la
actividades de calibracion” se encuentran dentro del error maximo
evaluacion de la permisible

conformidad en el v Implica minimizar las fuentes de variabilidad e
sector incertidumbre

electrotecnico vEsta disefiada especificamente para su uso en

esquemas IECEE, y en laboratorios de prueba de
productos eléctricos
v'Describe la aplicacion de los principios de
incertidumbre de medicion y orienta sobre como
realizar los calculos de la incertidumbre de la
medicion 19
R O VU ey . YN
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Recomendacion
111-1:2004 OIML

Utilizada en metrologia legal
para verificacion de
instrumentos de medicion

El error y la incertidumbre
deben estar dentro del EMP

Se basa en un nivel de
seguridad amplio, usar para
comparar CMC de los
proveedores de calibracion de
los equipos
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ASME B 89 — ILAC G8

ul Econdmicos SECO

Es una regla de decision de

‘aceptacion simple’ (ASME o - o o = = = = —— ]
B&8%.7.3.1) de ‘riesgo ==
compartido’ (ILAC-G8) entre el - s
proveedor y el cliente, la cyal -~~~ "~~~ 5~~~ -~ _ "~ ~
implica dos condiciones: o
a) que el error de indicacidén (g) - === === === === === = ~-

en caso de una sola prueba- o el
error de aqjuste (e)] O sesgo
instrumental (b)) -en caso del
promedio de una cantidad
adecuada de repeticiones, errores de indicacion—- es menor o igual
que el error maximo permisible (e < EMP o
b<EMP), vy

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

21
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En caso de conformidad se
emite un ‘cedificado de _ _ _ _ _ _ _ _ _}
verificacion', de lo contrario se
procede al ‘rechazo del R
instrumento de medicidn'.

- iR

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 %
p. < 50 %), vy por lo tanto la
probabilidad de conformidad es al menos del 50 % (p. 2 50 %).

Requisito tradicional al cual debemos incluir complementariamente el siguiente, #
Probabilidad de conformidad deseada (pc), en ocasiones hombrada fiabilidad; y por
lo tanto el nivel riesgo aceptable o probabilidad de no-conformidad (pc = 1 - pc).
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ILAC-G8 & ISO 10576-1 caso de ambiguedad o
indeterminacion

v'Concepto de “intervalo de incertidumbre” [e - U ... e + U].
v'Todo el intervalo de incertidumbre se encuentra dentro del
“emp, tol, RP, RL, LCS-LCI, cliente”
Caso 1 Conforme
v'Todo el intervalo cae fuera de los limites “definidos”.
Caso 4 No-Conforme

Cuando el resultado es conforme, para U con k = 2 (95,45 %
de nivel de confianza), la probabilidad de conformidad es de al
menos 97,7 % (pc = 97,7 %) y el riesgo, la probabilidad de no
conformidad menor al 2,3 % (pe < 2,3 %).

v'Caso 2 Ambiguo Inconcluso Falsa aceptacion Falso positivo
v'Caso 3 Ambiguo Inconcluso Falso rechazo Falso negativo
R, USRS UBBUImmmE
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REGLAS DE DECISION & DECLARACION DE CONFORMIDAD
ILAC-G8 & ISO 10576-1 caso de ambigiiedad o indeterminacion

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

F Valor medido

Valor verdadero

Caso 1 Caso 2 Caso 3 Caso 4
Valor aceptado Ambiguo Ambiguo Valor rechazado
Confarme Inconcluso Inconcluso MNo-Conforme
Falsa aceptacidn Falso rechazo
Falso positivo Falso negativo
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ILAC-G8 & ISO 10576-1 caso de ambiguedad o
indeterminacion

v'Resultado: ambiguo / inconcluso / indeterminado / no-
concluyente, o dependiendo del lado donde se encuentre el
resultado central o el mayor intervalo de incertidumbre como
‘probablemente conforme’ (pc < 97,7 %) o ‘probablemente no-
conforme’ (pe < 2,3 %).

LITY
RAMME

Se puede combinar con las otras técnicas de regla de decision
para concluir

Si en la primera etapa se declara un resultado ambiguo se
realiza nuevamente el proceso de medicion, combinando los
resultados de la primera y segunda etapa para la toma de

decision (ISO 10576-1)
B I T e
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REGLAS DE DECISION & DECLARACION DE CONFORMIDAD

- GUIA ILAC-G8:09/2019

Presentacion de la Guia para Establecer

Reglas de Decision en la Declaracion de
Conformidad (ILAC-G8:09/2019)
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REGLAS DE DECISION & DECLARACION DE CONFORMIDAD

PROPOSITO GUIA ILAC-G8:09/2019

Sustituye a la anterior Guia ILAC G8:03/2009.

La Guia ILAC-G8:09/2019 aporta una vision general para consultores,
laboratorios, agentes reguladores y clientes sobre las reglas de decision y
conformidad con requisitos.

Debe hacerse notar que hay una diferencia entre el término general
“Riesgo del laboratorio” y el “Riesgo” que estd asociado con la regla de
decision (Riesgo de Decision en la Medicion en este caso). El Ultimo esta
directamente relacionado con el control por los receptores de las
declaraciones de conformidad (es decir, el cliente del laboratorio
acreditado ISO/IEC 17025), ya que son ellos quienes especifican las reglas
de decision a aplicar por los laboratorios. Consecuentemente, es el
receptor quien toma el riesgo asociado con las declaraciones, esto es, la
falsa aceptacion o rechazo de resultados.

27
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PROPOSITO GUIA ILAC-G8:09/2019

El proposito fundamental de esta guia es que, en el caso de la
necesidad de determinar conformidad de los resultados de ensayos o
calibraciones, evaluemos que riesgos estamos corriendo en dicha
evaluacion.

« Riesgo de Falsa aceptacion
« Riesgo de Falso rechazo

La creacion de la zona de seguridad es la actuara como paraguas
(elemento controlador) del nivel de riesgo que se quiere asumir

La probabilidad de falsa aceptacion o falso rechazo se tabulara a traves
de la regla de decision escogida. La Guia ILAC G8-09:2019 plantea un
amplio abanico de posibilidades

28
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Especificacion supenor
Limite de aceptacion supenor

Nomunal

Limite de aceptacién mferior
Especificacion inferior

Declaracion de conformadad

Figura 1. Representacion grafica de la Zona de Seguridad,
Especificacion superior e inferior y Limite de aceptacion
superior e inferior
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REGLAS DE DECISION & DECLARACION DE CONFORMIDAD

1) DEFINICIONES:

1.8 Razoén de incertidumbre de ensayo (TUR) La razén de la
tolerancia, TL, de una magnitud medida, dividida por la
incertidumbre de medicion expandida al 95% del proceso de
medicién, U, donde TUR = TL/U

Este pardmetro TUR estd muy relacionado con el riesgo de la
declaracién de conformidad:

Cuanto mayor sea el TUR, donde TUR = TL/U, por ejemplo
aproximdandose a 10, se reduce el riesgo. Y al revés:

Cuanto menor sea el TUR, donde TUR = TL/U, por ejemplo
aproximdndose a 1, se incrementa el riesgo
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Cuando se realiza una medicion y en base a ella se realizan

V'S'ONSEENERAL declaraciones de conformidad, por ejemplo, dentro o fuera de

INCERTIDUMBRE tolerancia de las ESPECiﬁCGCiOHES del fabricante 0 pGSG/I'IO Pasd

DE MEDIDAY  respecto a un requisito particular, existen dos posibles resultados:
RIESGO DE . - .

pEcision: O de realiza una decision correcta sobre la conformidad con

la especificacion.

b. Se realiza una decision incorrecta sobre la conformidad con
la especificacion.
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ZONAS DE SEGURIDAD Y REGLAS DE DECISION:
Zonas de seguridad

El empleo de zonas de seguridad puede reducir la probabilidad
(reduccion del Riesgo) de tomar una decision de conformidad
incorrecta. Establecido dentro del proceso de decision de la medicion
con la reduccion del limite de aceptaciéon de forma que sea menor que
el limite de especificacion /tolerancia.

La Zona de Seguridad (w) es el Limite de Tolerancia/Especificacién (TL)
menos el Limite de Aceptacion (AL) o w = TL -AL. Esto significa que si el
resultado de la medicion estd por debajo del Limite de Aceptacion
(AL), entonces la medicion se acepta y es conforme con la
especificaciéon. Dicho de otra manera, es incluir a priori la
Incertidumbre en la Tolerancia/Especificacién (TL). Véase la Figura 1
a continuacion.
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Una zona de seguridad que tiene una dimensién igual a cero,
w = 0, implica que la aceptacién se da cuando el resultado de
una medicidén estd por debajo de un limite de tolerancia. Esto se
denomina aceptacion simple. La aceptacion simple también se
denomina "riesgo compartido” porque la probabilidad de estar
fuera del limite de tolerancia puede ser tan alta como un 50%
en el caso de que el resultado de una medicién esté exactamente
en el limite de tolerancia (suponiendo una distribucién normal
simétrica de las mediciones).

ZONAS DE SEGURIDAD Y REGLAS DE DECISION:
Zonas de seguridad
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Existe una regla de decisién binaria cuando el resultado estd
limitado a dos opciones (pasa / no pasa).

Existe una regla de decision no binaria cuando el resultado se
puede expresar mediante moltiples términos (pasa, pasa
condicionado, no pasa condicionado, no pasa). Es decir, puede
haber matices en la decisién.

ZONAS DE SEGURIDAD Y REGLAS DE DECISION:
Reglas de Decision
Aplicacion Guia vigente ILAC-G8:09/2019
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Declaracion Binaria sin Zona de Seguridad (w=0)

Las declaraciones de conformidad se informan como:
* Pasa - el valor medido esta por debajo del limite de aceptacién, AL = TL.
* No pasa - el valor medido esta por encima del limite de aceptaciéon, AL = TL.

1

Especificacion T I I
Supenor I 1 -
Nominal l
e

Especificacion f I r

Infenor T I

Declaracion de I
conformudad Pasa Pasa No Pasa No Pasa

U= 95 % Incertiduwmbre expandida de medida
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Declaracion Binaria sin Zona de Seguridad (w=0).
Interpretacion resultados:
Aceptacién simple / Riesgo compartido

Nos fijaremos sdlo en el valor medido sin tener en
cuenta la incertidumbre.

“Riesgo compartido” porque la probabilidad de estar
fuera del limite de tolerancia puede ser tan alta como un
50% en el caso de que el resultado de una medicidn esté
exactamente en el limite de la tolerancia (suponiendo una
distribucion simétrica de las mediciones).

Riesgo compartido previo acuerdo laboratorio = cliente.
A L N
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* Pasa - aceptacion basada en la zona de seguridad; el resultado medido
estd por debajo del limite de aceptacion, 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.

., E;pgciﬁcacién supenor I l
Declaracion |t desepucn | : |
Binaria con f ?

Nominal
Zonade | e
. Limite de aceptacion . { } ‘
Seguridad |ifeier § 4
Especificacion infenor I $
Declaracion de :
confirmidad Pasa Pasa No Pasa No Pasa

U= 93 % Incertidumbre expandida de medida
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Se introduce la “Zona de Seguridad” w.

La Incertidumbre expandida U se tiene en cuenta en la
definicién (cdlculo) de la Zona de Seguridad w.

Pero luego no se tiene en cuenta la Incertidumbre expandida
U en la evaluacion de conformidad del resultado de la
medicion, porque ya se habia tenido en cuenta previamente
en el cdlculo de la w.

Declaracion Binaria con Zona de Seguridad.
Interpretacion Resultados:

38



Colombia
= Productiva

N
:m o/@\\‘" ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS

&

\QUBJ PARA EL DESARROLLO INDUSTRIAL
GLOBAL QUALITY =7~
AND STANDARDS PROGRAMME

Declaracion no Binaria con Zona de Seguridad

Pasa - el resultado medido estd por debajo del limite de
aceptaciéon, AL =TL - w.

Pasa condicionado - el resultado medido estd dentro de la zona
de seguridad y debajo del limite de tolerancia, en el intervalo:
[TL-w, TL].

No pasa condicionado - el resultado medido estd por encima
del limite de tolerancia, pero debajo del limite de tolerancia al
que se le ha sumado la zona de seguridad, en el intervalo: [TL,
TL+w]. o

No Pasa - el resultado medido estd por encima del limite de
aceptacion al que se le ha sumado la zona de seguridad, TL + w.
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Declaracion No binaria con Zona de Seguridad

Espacificacion superior I I
Limits de aceptacion _* I 1
mpuiof 0\ NPT T FRSaT TV Ry P 0 I ............... R <RI e PP PRI ST e hidideh

o

I U

Limite d2 aceptacién ¥
GEEs e S vt i
Espacificacion infrior L I I
Declaracion de Pasa No pasa
conformidad Pasa condicionado  condicionado No pasa

U= 95% Incertidumbre expadida de medida
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Debe considerarse que una medida puede dar como resultado
una declaracién de conformidad (aceptacion) empleando una
zona de seguridad, y un rechazo si emplea una zona de
seguridad mayor. Por lo tanto, la conformidad con un requisito
estd inherentemente asociada a la regla de decision empleada.

Es por ello que se espera que la regla de decision se acuerde
antes de tomar las medidas.
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Incertidumbre de medida considerada directamente

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

v
— - _ﬁ
~ Zomace
" Segundad
o
' Intervalo de aceptacion AL TL
B) Incertidumbre expandida de medida relativamente grande UsTL/2 y w=U
w
.- -
Zomna ce
r,,-// Seguridad
P il
" Intervalo de aceptacion AL TL

Figura 6. Intervalo de aceptacion para un caso donde la incertidumbre expandida
de medida es menor A) y mayor B) comparada con la tolerancia para el mismo
limite de tolerancia 7L. Una zona de seguridad grande reduce la funcion de
distribucion de los items aceptados. "
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la ISO/IEC 17025:2017 establece que los laboratorios evalien la

incertidumbre de medida y que apliquen una regla de decision documentada
cuando establezcan declaraciones de conformidad.

Como se ha mencionado previamente, el enfoque adoptado puede variar
significativamente dependiendo de la situacion y se pueden aplicar diferentes |ncertidumbre

zonas de seguridad. de medida
A menudo la zona de seguridad estd basada en un moltiplo r de la

incertidumbre expandida de medida U donde w = fU. Para una regla de C.0n5|derada
decision binaria, se acepta un valor medido debaijo del limite de aceptacion  directamente
AL = Tl-w,

Si bien es comin emplear una zona de seguridad w=U, pueden existir casos
donde es mas apropiado un multiplo diferente de 1. La Tabla 1 muestra
ejemplos de diferentes zonas de seguridad para conseguir ciertos niveles de
riesgo especifico, basados en la aplicacion del cliente,
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L

Incertidumbre de medida considerada directamente

Regla de decision Zona de | Riesgo especifico
seguridad w

6 sigma 3-U < | ppm PFA

3 sigma 15U < 0,16% PFA

Regla ILAC G8:2009 | U < 2,.5% PFA

ISO 14253-1:2017 083 U < 5% PFA

Aceptacion simple 0 < 30% PFA

No critico -U Item rechazado para un valor medido mayor
que AL=TL+U
< 2.5% PFR

Definido por el cliente rU Los clientes pueden definir arbitrariamente un
multiplo de r para ser aplicado como zona de
seguridad.

Tabla 1. PFA = Probabilidad de Aceptacion Falsa y PFR Probabilidad de
Rechazo Falso (Se asume una especificacion unilateral y una distribuciéon
normal de los resultados de medida)
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Incertidumbre de medida considerada indirectamente

Para evitar la competencia en relacion con las zonas de seguridad entre
laboratorios, los reguladores suelen considerar la incertidumbre de medida
indirectamente. Esto se puede hacer de muchas maneras dependiendo del tipo
de ensayo o calibracion. Algunos ejemplos son

* OIML R76-1:2006 (NAMWIs) Apdo. 3.7.1 donde estd establecido que: las
masas patron empleadas para el examen de tipo o la verificacion de un
instrumento... no deben de tener un error mayor que 1/3 del MPE. Si éstas
pertenecen a la clase E2 o mejor, su incertidumbre permitida no serd mayor
que 1/3 del MPE del instrumento (la tolerancia)

* OIML R117-1:2007 Sistemas dindmicos de medicion para liquidos distintos
del agua. Parte 1. Requisitos metroldgicos y técnicos. A.2 Incertidumbres de
medida: Cuando se ejecuta un ensayo, la incertidumbre expandida de medida
de la determinacién de errores en las indicaciones de volumen o masa deben
ser menores que un quinto del error maximo permisible (MPE) (la tolerancia)
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Diagrama de Flujo de Seleccion de Reglas de
Decision
Cuando estén disponibles las opciones de reglas de decision,
los clientes y los laboratorios deberdn analizar los niveles de
riesgo con respecto a la probabilidad de aceptacién falsa y
rechazo falsos asociados con las reglas de decisidn

disponibles. Ninguna regla de decisiéon Unica puede abordar

todos los posibles ensayos y las calibraciones cubiertos por
ISO / IEC 17025.

Algunas disciplinas, sectores industriales o reguladores han
determinado reglas de decision apropiadas para sus
aplicaciones y las han publicado en especificaciones, normas o
reglamentaciones.

En el diagrama de flujo que se adjunta se proporcionan una
orientacion general para la seleccién de reglas de decision.
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ISO 14253-1 & ASME B89.7.3.1 (Rat 2019) con zona

de seguridad fija, igual a la incertidumbre expandida

Linute Infenor

Linute Supernior
T:
I +EMP
ag +
Intervalo de Tolerancia

Zona de Especiticacion

S g=
W= W=
U= U=
2-u 2u

Intervalo de Rechazo Intervalo de Rechazo
> 1<
Intervalo de Aceptacion
A

Ay
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ISO 14253-1 & ASME B89.7.3.1

La incertidumbre es INHERENTE a la medicién

| T I
T, Ty
Fuera de especificacion Zona de conformidad Fuera de especificacion
l,‘ T
: ' Dentro de especificacion 2U=T7/10
sentido Al 1B 7‘1 L\—
creciente ,' 5 \\
de U ,l \ \
\ \ u=T/3
‘ ' l’ \\ .:“l I .
Zona de Zona de Zona de Zona de Zona de
no conformidad incertidumbre conformidad Incertidumbre no conformidad

La incertidumbre reduce la zona de conformidad

L

N\

Hay que tender
hacia la menor U
TMOS2US T3
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ISO 14253-1 & ASME B89.7.3.1

v'La zona de conformidad se obtiene reduciendo el intervalo de tolerancia
especificado en el valor de la incertidumbre en cada extremo.

v'Para aplicar este criterio, el intervalo de cobertura (también llamado
intervalo de incertidumbre) debe ser varias veces inferior al de
tolerancia.

v'De otra forma, la aplicacién de este procedimiento supondria el rechazo
de muchos valores dudosos que, en realidad, serian admisibles

v'Se observa pues que cuanto menor sea la incertidumbre de medida,
mayor sera la zona de conformidad.

v'Solo si el sistema de medida fuera totalmente exacto y las magnitudes de
influencia estuvieran estrictamente controladas, todas las decisiones de
conformidad serian correctas y los riesgos serian nulos.

v'Pero cualquier incremento de la incertidumbre de medida incrementa a
su vez la probabilidad de tomar una decision incorrecta (declarar al
producto conforme cuando no lo es o declararlo no conforme cuando
realmente si lo es), siendo dicha probabilidad tanto mayor cuanto mas
cerca estén los valores medidos de los limites del intervalo de tolerancia.
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ISO/IEC guia 98-4 & JCGM 106

v'Esta regla de decisién basada en zonas de seguridad (w), se
utiliza principalmente con el enfoque de proteger o favorecer
el cliente

v'Reduce el riesgo al consumidor, esta regla de decisiéon se
conoce como de ‘aceptacion conservadora), ‘aceptacion estricta’
(ASME B89.7.3.1) o ‘aceptacion por conformidad firme/
reduciendo el riesgo de ‘aceptacion erronea’ o ‘falsos positivos’.

v'También se puede evaluar el enfoque de ‘rechazo conservador’,
conocido como ‘rechazo estricto’ (ASME B89.7.3.1) o ‘rechazo
por no conformidad firme’.

v En este caso el limite de aceptacion esta fuera del intervalo de
tolerancia, reduciendo el riesgo del fabricante o proveedor, o
bien reduciendo el riesgo de ‘rechazo erréneo’ o ‘falso
negativo.
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[SO/IEC guia 98-4 & e P =
y 0,6827 0,3173 0.4753
Se selecciona una probabilidad de - =
conformidad (pc) a priori, en funcién 0,69 0,51 0,50
de las politicas o los riesgos aceptables .80 0,20 0,84
para la organizacion, por ejemplo: 0.54 0.16 1.00
Una probabilidad de conformidad
tipica es la del 95 %, con un riesgo o 0,90 0,10 1,28
probabilidad de no conformidad (pe) 0,933 0067 1.50
del 5 %, para lo cual es suficiente una = -
zona de seguridad de 1,64 -u. 0,950 0,050 1,64
Una fiabilidad del 80 % implica un 0,9545 0,0455 1,690
riesgo aceptable del 20 %, lo cual se 0977 0023 200
logra seleccionado, estableciendo una - -
zona de seguridad de 0,84 0,730 0,010 2,33
incertidumbres estandar (z-u) (u = (0,9938 00062 2.50
U95, 45%/2). 0.9973 0,0027 2780
0.9987 00013 3,00
(0.9990 00010 3.00
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ISO/IEC guide 98-4 & JCGM 106
Analisis de riesgo sin zona de seguridad con calculo de
probabilidad de conformidad y no-conformidad

Esta regla de decision, mas que

indicarnos un resultado binario de

conforme / no-conforme, nos

indica la probabilidad de

: conformidad y la probabilidad de

Y no-conformidad o riesgo, al

i integrar la funcion de densidad de

probabilidad (PDF) normal, que se

| encuentra dentro y fuera del

I 5 intervalo de tolerancia (T), con lo

: cual no se requiere de la zona de
seguridad.

N\
N

I, V I, n

-
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Considerando que el mejor valor del mensurando (v, b, e) se
encuentra dentro del intervalo de tolerancia bilateral, es necesario
calcular la cantidad (z) de incertidumbres estandar (u) que se
encuentran dentro del limite de tolerancia (T, & T}):

Para el limite superior: z=(Ty-y»u

Para el limite inferior: z=(y-Ti)u

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 = Ozy) - P(z) = PUTy-y)u] - Py - Tp)u]

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:

e

R O VU ey . YN
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