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Procurar evitar las llamadas telefónicas 
mientras se desarrolla la capacitación

Limitar el sonido 
de celulares

Contar con su participación 
activa, durante las jornadas de 
la capacitación

SUGERENCIAS



De interés:

¿Te gustaría lograr conocer si las mediciones realizadas en tus 
procesos  son aceptables o adecuadas para su uso?

¿Te gustaría lograr decidir si tus instrumentos de medición son 
adecuados para tu proceso?

¿Te gustaría comunicarle a tu proveedor de calibración 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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6.2 Personal
6.2.6 El laboratorio debe autorizar al personal para llevar a cabo actividades 

de laboratorio específicas incluidas, pero no limitadas a las siguientes: 

b) analizar los resultados, incluidas las declaraciones de conformidad o las 
opiniones e interpretaciones; 
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7. REQUISITOS DEL PROCESO

7.1 REVISIÓN DE SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS 
7.1.3 Cuando el cliente solicite una declaración de conformidad con una especificación o
norma para el ensayo o calibración (por ejemplo, pasa/no pasa, dentro de
tolerancia/fuera de tolerancia), se deben definir claramente la especificación o la norma
y la regla de decisión. La regla de decisión seleccionada se debe comunicar y acordar
con el cliente, a menos que sea inherente a la especificación o a la norma solicitada.

NOTA Para mayor orientación sobre declaraciones de conformidad, véase la Guía 
ISO/IEC 98-4.
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7.8 INFORME DE RESULTADOS 

7.8.3 Requisitos específicos para los informes de ensayo 
7.8.3.1 Además de los requisitos del apartado 7.8.2, los informes de ensayo deben
incluir lo siguiente, cuando sea necesario para la interpretación de los resultados del
ensayo:
b) cuando sea pertinente, una declaración de conformidad con los requisitos o
especificaciones (véase 7.8.6);
c) cuando sea aplicable, la incertidumbre de medición 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 aplicación de los resultados de ensayo; - una 
instrucción del cliente que lo requiera; o- la incertidumbre de medición afecte la 

conformidad con un límite de especificación; 

7.8.4 Requisitos específicos para los certificados de calibración 
7.8.4.1 Además de los requisitos del apartado 7.8.2, los certificados de calibración
deben incluir lo siguiente:
e) cuando sea pertinente, una declaración de conformidad con los requisitos o
especificaciones (véase 7.8.6);
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7.8 INFORME DE RESULTADOS 

7.8.6 Información sobre declaraciones de conformidad
7.8.6.1 Cuando se proporciona una declaración de conformidad con una especificación o norma, 

el laboratorio debe documentar la regla de decisión aplicada, teniendo en cuenta el nivel 
de riesgo (tales como una aceptación o rechazo incorrectos y los supuestos estadísticos) 

asociado con la regla de decisión empleada y aplicar dicha regla. 

NOTA Cuando el cliente es quien prescribe la regla de decisión, 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 Información sobre declaraciones de conformidad

7.8.6.2 El laboratorio debe informar sobre la declaración de conformidad, de manera que
identifique claramente:
a) a qué resultados se aplica la declaración de conformidad; 
b) qué especificaciones, normas o partes de ésta se cumplen o no; 
c) la regla de decisión aplicada (a menos que sea inherente a la especificación o norma 

solicitada). 

NOTA Para información adicional, véase la Guía ISO/IEC 98-4. 
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Cuando Aplica Regla de Decisión
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* Tolerancia de proceso (T) 

* Límites de especificación (LSE, LIE)

* Límites de error máximo permisible de 
instrumentos de medición (EMP)

* Requisito de ley (RL)

* Requisito del proceso (RP) 
* Límites de Cartas de Control

Incertidumbre

±U k=2@95%

Solicitud del 
cliente



Definiciones:

(17025) 3.7 Regla de decisión:

Regla que describe cómo se toma en 
cuenta la incertidumbre de medición 
cuando se declara la conformidad con 

un requisito especificado.

Declaración de conformidad:

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 

específicos. 12

REGLAS DE DECISIÓN & DECLARACIÓN DE CONFORMIDAD



13

REGLAS DE DECISIÓN & DECLARACIÓN DE CONFORMIDAD

FUENTE DE ESTAS DEFINICIONES
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¿Para qué sirve la regla de decisión?
Una regla de decisión 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.
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Tipos de errores e incertidumbre
En todas las mediciones que realizas en el laboratorio están presentes dos 

tipos de errores, los errores aleatorios y los errores sistemáticos.



¿Cómo se construyen las reglas de decisión?

Errores aleatorios: Tienen un comportamiento impredecible, no es fácil detectar las causas. 
No se pueden eliminar, lo único que puedes hacer es minimizar su impacto a través de 
mediciones repetidas. Entre más, mejor.

Errores sistemáticos: 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 parámetro asociado con 
el resultado de una medición que caracteriza la dispersión de los 

valores que podrían ser razonablemente atribuidos al valor a medir. 
El valor de la incertidumbre incluye componentes procedentes de 

efectos sistemáticos y aleatorios en las mediciones.
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Al realizar o solicitar servicios de 
evaluación de la conformidad, antes
de preguntar si el resultado es:

¿conforme/no-conforme?

¿cumple / no-cumple?

¿pasa / no-pasa?

¿pasa / falla?;

con la consecuente decisión: 
¿aceptación / rechazo?.

En ocasiones el resultado y por 
consecuencia la decisión es: 
¿probablemente conforme / 

probablemente no-conforme?, 
¿ambiguo / inconcluso / no-

concluyente? 
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 Documentada
 Método para contabilizar la

incertidumbre
 Aceptar o rechazar un

elemento
 Requisito especificado
 Probabilidad de rechazo o de

aceptación
 Riesgo asociado a la aceptación

o rechazo

 IEC guide 115, método de exactitud, verificación de la calibración, sólo de los errores de
indicación, considerando la incertidumbre de medida despreciable.

 OIML R111-1 Metrología legal considerando tanto el sesgo como la incertidumbre.
 ILAC-G8 & ISO 10576-1:2014 Ambigüedad o indeterminación.
 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) análisis de riesgo con cálculo de la probabilidad de conformidad y no-
conformidad, sin zona de seguridad.
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Aplicación de la 
incertidumbre de 
medición a las 
actividades de 
evaluación de la 
conformidad en el 
sector 
electrotécnico

 Aceptación simple o práctica
 Clásica o tradicional
 No tiene en cuenta la incertidumbre
 No establece probabilidad de conformidad
 Considera que cada uno de los errores de

indicación encontrados en la ‘verificación de la
calibración’ se encuentran dentro del error máximo
permisible
 Implica minimizar las fuentes de variabilidad e

incertidumbre
Está diseñada específicamente para su uso en

esquemas IECEE, y en laboratorios de prueba de
productos eléctricos
Describe la aplicación de los principios de

incertidumbre de medición y orienta sobre cómo
realizar los cálculos de la incertidumbre de la
medición 19

GUIA IEC 115:2021 



Recomendación
111-1:2004 OIML

Utilizada en metrología legal 
para verificación de 

instrumentos de medición

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 calibración de 

los equipos
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Requisito tradicional al cual debemos incluir complementariamente el siguiente, # 
Probabilidad de conformidad deseada (pc), en ocasiones nombrada 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 ambigüedad o 
indeterminación 

Concepto de “intervalo de incertidumbre” [e - U … e + U].
Todo el intervalo de incertidumbre se encuentra dentro del
“emp, tol, RP, RL, LCS-LCI, cliente”

Caso 1 Conforme
Todo el intervalo cae fuera de los límites “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 % (pc < 2,3 %).

Caso 2 Ambiguo Inconcluso Falsa aceptación Falso positivo
Caso 3 Ambiguo Inconcluso Falso rechazo Falso negativo



ILAC-G8 & ISO 10576-1 caso de ambigüedad o indeterminación 
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ILAC-G8 & ISO 10576-1 caso de ambigüedad o 
indeterminación 

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

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

Si en la primera etapa se declara un resultado ambiguo se
realiza nuevamente el proceso de medición, combinando los
resultados de la primera y segunda etapa para la toma de
decisión (ISO 10576-1)
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PROPÓSITO GUÍA ILAC-G8:09/2019 
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REGLAS DE DECISIÓN & DECLARACIÓN DE 
CONFORMIDAD

El propósito fundamental de esta guía 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
evaluación.

• Riesgo de Falsa aceptación
• Riesgo de Falso rechazo

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

La probabilidad de falsa aceptación o falso rechazo se tabulará a través
de la regla de decisión escogida. La Guía ILAC G8-09:2019 plantea un
amplio abanico de posibilidades
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Figura 1. Representación gráfica de la Zona de Seguridad, 
Especificación superior e inferior y Límite de aceptación 

superior e inferior 
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VISIÓN GENERAL 
DE 

INCERTIDUMBRE 
DE MEDIDA Y 

RIESGO DE 
DECISIÓN: 
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ZONAS DE SEGURIDAD Y REGLAS DE DECISIÓN: 
Zonas de seguridad 
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ZONAS DE SEGURIDAD Y REGLAS DE DECISIÓN: 
Zonas de seguridad
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ZONAS DE SEGURIDAD Y REGLAS DE DECISIÓN: 
Reglas de Decisión 

Aplicación Guía vigente ILAC-G8:09/2019
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Declaración Binaria sin Zona de Seguridad (w=0) 
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Declaración Binaria sin Zona de Seguridad (w=0) . 
Interpretación resultados:
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Declaración 
Binaria con 

Zona de 
Seguridad 
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Declaración Binaria con Zona de Seguridad. 
Interpretación Resultados: 
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Declaración no Binaria con Zona de Seguridad 
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Declaración No binaria con Zona de Seguridad 
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Incertidumbre de medida considerada directamente
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Incertidumbre 
de medida 

considerada 
directamente
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Incertidumbre de medida considerada directamente
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CONSIDERANDO LA INCERTIDUMBRE DE 
MEDIDA: 

Incertidumbre de medida considerada indirectamente
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Diagrama de Flujo de Selección de Reglas de 
Decisión
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Diagrama de 
Flujo de 

Selección de 
Reglas de 
Decisión
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ISO 14253-1 & ASME B89.7.3.1 (Rat 2019) con zona 

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

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

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

De otra forma, la aplicación de este procedimiento supondría el rechazo
de muchos valores dudosos que, en realidad, serían admisibles

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

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

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

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

Reduce el riesgo al consumidor, esta regla de decisión se
conoce como de ‘aceptación conservadora’, ‘aceptación estricta’
(ASME B89.7.3.1) o ‘aceptación por conformidad firme’,
reduciendo el riesgo de ‘aceptación errónea’ o ‘falsos positivos’.

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

En este caso el límite de aceptación está fuera del intervalo de
tolerancia, reduciendo el riesgo del fabricante o proveedor, o
bien reduciendo el riesgo de ‘rechazo erróneo’ o ‘falso
negativo’.
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ISO/IEC guía 98-4 & 
JCGM 106

 Se selecciona una probabilidad de
conformidad (pc) a priori, en función
de las políticas o los riesgos aceptables
para la organización, por ejemplo:

 Una probabilidad de conformidad
típica es la del 95 %, con un riesgo o
probabilidad de no conformidad (pc)
del 5 %, para lo cual es suficiente una
zona de seguridad de 1,64·u.

 Una fiabilidad del 80 % implica un
riesgo aceptable del 20 %, lo cual se
logra seleccionado, estableciendo una
zona de seguridad de 0,84
incertidumbres estándar (z·u) (u =
U95, 45%/2).
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ISO/IEC guide 98-4 & JCGM 106
Análisis de riesgo sin zona de seguridad con cálculo de 

probabilidad de conformidad y no-conformidad 

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