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Herramientas de la Metrologia en Sistemas de Calidad

1.Introduccion

> Al producir un bien o servicio existen factores internos y externos que
pueden intervenir en la determinacion final de un resultado.

> El desconocimiento de estos factores provoca que al final del proceso
productivo existan diferencias en las caracteristicas de un mismo
producto. Lo anterior significa que existe dispersién en los resultados, es
decir hay una componente aleatoria en el proceso.

> La adopcion de Sistemas de Calidad basados en normas tales como ISO
9001:2000 o ISO 17025 ha puesto requerimientos para controlar y
disminuir dicha componente aleatoria de forma de asegurar la
conformidad de productos o servicios.
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2.Requisitos en Sistemas de Calidad que Requieren de
Una Técnica Estadistica
» Algunos requerimientos establecidos por normas de calidad dicen que la
organizacion debe por ejemplo :
> ldentificar los procesos necesarios para el Sistema de Gestidn.
- Determinar la secuencia de iteracién de estos procesos.
Determinar criterios y métodos necesarios para la operacion y el control
eficaz de estos procesos.
Realizar monitoreo, medicién y analisis de estos procesos.
> Implementar acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados
y la mejora continua de los procesos.

» Por lo anterior se hace indispensable la necesidad de cuantificar los datos
que pueden estar asociados con las implementacion de los requisitos de los
Sistemas de Calidad.
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2.Requisitos en Sistemas de Calidad que Requieren de
Una Técnica Estadistica

Requisito - -
Sistema de Establecido por los diferentes puntos de la
. Normativa que se esta adoptando
Calidad
) Necesidad de cumplir con el requisito
Necesidades < Impuesto por la Normativa
Herramientas Nace para poder dar solucién ala
Estadisticas necesidad dada por el requisito
. Herramienta que da informacion
Metrologia < fidedigna de lo que ocurre
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2.1.Requisitos en Sistemas de Calidad

» En normas asociadas a Sistemas de Calidad tales como I1SO 9001:2000 o bien
su paralela para Laboratorios de Calibracién y Ensayo 17025, podemos
encontrar por ejemplo los siguientes requerimientos :
> Requerimientos del Cliente (150 901:2000 punto 5.2./ISO 17025 Punto 4.4.1).

Revisién de requerimientos relacionados con el producto (IS0 901:2000 punto
7.2.2./I1S0 17025 Punto 4.4.1.).

Proceso de compra de Insumos (IS0 901:2000 punto 7.4.1./1SO 17025 Punto 4.6.1.).
> Verificaciéon de compra de insumos (IS0 901:2000 punto 7.4.3./1SO 17025 Punto

4.6.2.).
> Control, monitoreo y medicion del producto (150 901:2000 punto 8.2.3./1SO 17025
Punto 4.11.5.).

> Andlisis de datos (150 901:2000 punto 8.4./ISO 17025 Punto 4.10).
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2.1.Necesidades en Sistemas de Calidad

» Los requisitos impuesto por el cumplimiento con una norma implica el suplir
una necesidad que nace de dicho requerimiento :
> Necesidad de determinar los requerimientos y necesidades de los Clientes.
> Necesidad de asegurar y confirmar la retroalimentacion de cliente.

> Necesidad de asegurar la realizacion del proceso y conformidad del
producto.

Necesidad de asegurar la competencia técnica y efectividad de las
capacitaciones.

Necesidad de asegurar el control de equipo de monitoreo y medicion.
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2.2.

» Pa
po

°

Técnicas Estadisticas

ra poder solucionar las necesidades impuestas por los requirimeintos
demos encontrar un serie de técnicas estadisticas :

Andlisis de medicion o Incertidumbre de andlisis de medicion : conjunto
de procedimientos que permite evaluar la incertidumbre de medicién bajo
el intervalos de condiciones en que un sistema opera

- Anadlisis de capacidad de procesos : Estudio de la variabilidad y

distribucién de un proceso para determinar la confiabilidad que dicho
proceso produce elementos de acuerdo a las especificaciones
Tolerancias estadisticas o Limites de especificaciones : Compuesto por
tres factores, la variabilidad del proceso, la seguridad del cliente y la
incertidumbre de medicién.

Estadistica descriptiva : Procedimientos para la manipulacion y
presentacion de datos cuantitativos de una manera que permita
determinar las caracteristicas de la distribucién de los datos.
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2.2.

Técnicas Estadisticas
Disefio de experimentos.
Pruebas de hipotesis.

> Andlisis de regresion.
> Anadlisis de confiabilidad.

Simulacion.

> Andlisis de series de tiempo.

Muestreo : Metodologia estadistica sistematica para obtener informacion
acerca de algunas caracteristicas de una poblacién por estudio de una
fraccion representativa.

Cartas de control estadistico (SPC) : Graficos provenientes de muestras
que son periddicamente procesadas en secuencias de un sistema de
medicion.
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2.2.Técnicas Estadisticas

» La Norma ISO : 10017:2003 “Guidance on statistical techniques for ISO
9001:2000”, nos presenta una tabla con las técnicas estadisticas para
soportar los requisitos de ISO 9001:2000 y afines.

Estadistica Andlisis de Andlisis de

Items 150 9001:2000 Descriptiva Medicion Confianza

Simulacién Muestreo Cartas de Control

Responsabilidad de
administracién

Adquisiciones

Control de Procesos

Control de Equipamiento de
Inspeccion y Ensayos
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2.3.Requerimientos Metrologicos

» Las técnicas estadisticas si bien nos dan las soluciones a nuestros
requerimientos estas no son nada si no podemos tener datos con que
sustentarlas, es aqui donde la metrologia y el proceso de la mediciéon permite
entregar informacion via dos caminos.

LJ
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2.3.Requerimientos Metroldgicos

» Proceso de Medicion

» Esta actividad relaciona aspectos técnicos, administrativos, estadisticos,
instrumentales y de personal. Estableciendo para cada uno parametros
propios de control para asegurar la conformidad de los datos que se obtienen
de dicho proceso.

» De acuerdo al VIM, 3rd edition, JCGM 200:2008 :

> Medicion esta definida como “Proceso que consiste en obtener
experimentalmente uno o varios valores que pueden atribuirse
razonablemente a una magnitud”
- Nota 1 : La medicidn no se aplica a las propiedades nominales.

Nota 2 : Una medicién implica una comparaciéon de magnitudes a un conteo de
entidades.

Nota 3 : Una medicidn supone una descripcioén de la magnitud compatible con el
uso previsto del resultado de la medicién, un procedimiento de medicién y un
sistema de medida calibrado que opera de acuerdo a un procedimiento de
medicién especificado.
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2.3.Requerimientos Metrologicos

» Proceso de Medicion

o Modelo de Medida Modelo matematico que relaciona entre ellas a todas
las cantidades conocidas que estan envueltas en una medicién.

o Magnitud de entrada en un modelo de medida cantidad que debe ser
medida, o cuantificada, es el valor que debe ser obtenidos con la finalidad
de calcular el valor de medicion de un mesurando.

o Magnitud de salida en un modelo de medida esta definida como la
magnitud, cuyo valor medido se calcula usando los valores de las
magnitudes de entrada en un modelo de medicion.

> Magnitud de influencia esta definida como la magnitud que en una
medicion directa no afecta la magnitud que realmente se esta midiendo,
pero afecta la relacion entre la indicacion y el resultado de medicién.
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2.3.Requerimientos Metrologicos
» Proceso de Medicion /| Mg de Itaenela

RN

Actualmente la comprension
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o Magnitud de ertrada
de los procesos de medicidn  dewnmodsis temenas | g | pradeta de Medlda —N 05t e o rrockde

gira entorno a la bases
cientificas que lo sustentan,
en otras palabras el fenémeno
es entendido cuando :
Se ha construido un modelo de
medida que lo explica
Se han medido y demostrado
experimentalmente todas sus
variables de Influencia,
magnitud de entrada en un
modelo de medida, variables
de control de monitoreo.
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2.3.Requerimientos Metrologicos

» Calibracion

» Calibracion, de acuerdo con el

internacional de términos

fundamentales y generales de metrologia (VIM 3rd edition, JCGM 200:2008 )
es, “conjunto de operaciones que establecen, bajo condiciones especificas, la
relacion entre los valores de magnitud indicados por un instrumento o

sistema de medicién, o

representados por una medida

materializada y los valores correspondientes de la magnitud, realizados por

patrones”.

Nota 1 : Una calibracién puede ser expresada por una afirmacion, un funcién, un
diagrama, una curva o una tabla. En algunos casos, esta consiste en agregar o
multiplicar una correccion de la indicacién asociada con una incertidumbre de

medicién.

Nota 2 : La calibracion NO debe ser confundida con ajustes de un sistema de
medicién, conocida errobneamente como “auto calibracion”.
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2.3.Requerimientos Metroldgicos

» Calibracion

» Tal como lo establece la definicién para llevar a cabo una Calibracién se
requiere un procedimiento a seguir, patrones y la unidad a ser relacionada.
Como resultado de esta operacion se establece una relacion conocida como
resultado (desviaciéon o error) la cual tiene asociada una incertidumbre de
medicion.

- Basado en toma de datos
Resultado (Muestreo).
- Obtenido de aplicar técnicas

estadisticas

. . 4
Calibracion
Incertidumbre - Parametro obtenido de aplicar
analisis estadistico
7
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2.3.Requerimientos Metrologicos

» Ensayos

» Es generalmente entendido como el conocer como funciona o se comporta
algo, sea este un proceso, dispositivo o sistema .

» Existen varios tipos de ensayo, de funcionamiento, de construccion, ensayos
destructivos, etc.

» En su gran mayoria los requerimientos de los ensayos ya estan establecidos
ya sea por acuerdos, leyes o bien por organizaciones de ensayo.
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2.3.Requerimientos Metroldgicos
» Ensayos

»

Aspectos sobre Validacion y Desempefio de Métodos de Ensayo

La validacién de un método de ensayo es un requisito primordial cuando deseamos
obtener resultados técnicamente confiables y exactos
La validacion del método de ensayo se puede interpretar como el proceso de definir
un requisito y confirmar que el método de ensayo bajo consideracion tiene
capacidades de desempefio con lo que la aplicacién requiere.
Segun la norma ISO 17025 la validacién se debe aplicar cuando el laboratorio usa :
Métodos no normalizados
Métodos desarrollados por el laboratorio
Métodos normalizados usados fuera de su alcance proyectado
Métodos normalizados que han sido ampliados o modificados

Segun lo anterior el laboratorio debe en forma obligatoria, registrar los resultados
obtenidos, el procedimiento utilizado para la validacion y declarar la conformidad del
método de ensayo usado.
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2.3.Requerimientos Metrologicos

» Ensayos
» Aspectos sobre Validacion y Desempefio de Métodos de Ensayo

El laboratorio tiene que decidir cuales parametros de desempefio del método
necesitan caracterizar para validar el método, tomando en cuenta los requisitos del
cliente, la experiencia existente y la necesidad de compatibilidad con otros métodos.

Para demostrar que un método es adecuado para la aplicacion es preciso determinar
via estudios sus pardmetros de desempefio, los que puede incluir :

Selectividad / especificidad
Limite de deteccion

Limite de cuantificacion
Incertidumbre de la medicion
Sensibilidad

Intervalo de trabajo / rango
Precision
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2.3.Requerimientos Metroldgicos

» Ensayos
» Aspectos sobre Validacion y Desempefio de Métodos de Ensayo

Los pardmetros de desempefio que son necesarios determinar pueden diferir segin
el alcance del método de ensayo.

Tipo de Ensayo Parametro de Desempefio

Selectividad / Especificidad
Identificacion

Intervalo de trabajo
Determinacién Linealidad/ funcién
cuantitativa de un Precision
componente Exactitud
Limite de cuantificaciéon

Selectividad / Especificidad
Limite de deteccién

Determinacién cualitativa
de un componente

Péagina 18 de 26

Herramientas de la Metrologia en Sistemas de Calidad

2.4.Cartas de Control

» Herramienta utilizada en control estadistico de procesos (SPC). Basicamente,
una carta de control es un grafico de mediciones realizadas durante el
funcionamiento de un proceso continuo, y que sirve para controlar dicho
proceso.

» Aplicado en metrologia, las podemos usar para :

- Presentary analizar resultados de informes (certificados) de calibracién y prueba,
Presentar y analizar resultados de ensayos de aptitud y estudios de r&R,
Llevar el control metroldgico de patrones de referencia, trabajo y verificacién,
Verificaciones intermedias de instrumentos y patrones,
Andlisis de intervalos de medicién de instrumentos y patrones,
Validar métodos de calibracién y prueba,
Validar resultados de mediciones y calculos,
Evaluacion de conformidad de resultados,

Evaluar caracteristicas metrolégicas como: errores, incertidumbres, linealidad,
deriva, estabilidad, reproducibilidad, repetibilidad, distribucién estadistica, etc.
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2.

4 .Cartas de Control

» Carta de Control Deriva & Estabilidad (Grafico de Desarrollo o

Run-Chart)

La grafica de deriva & estabilidad se logra mediante la técnica de graficas
llamadas de desarrollo o “run-chart” son usados para representar datos
visualmente. Se utiliza para monitorear un sistema con el fin de observar si el
promedio a largo plazo ha cambiado.

Los graficos de desarrollo son la herramienta mas simple de construir y de
usar. Los puntos son graficados de acuerdo a como se fueron obteniendo en

el tiempo

Para llevar la carta de control de deriva & estabilidad, se utiliza una grafica de
desarrollo de lo errores e incertidumbres con respecto a la fecha de

calibracién (tiempo calendario) del instrumento.
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Carta de Control Deriva & Estabilidad (Grafico de Desarrollo o
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2.4.Cartas de Control
14
Run-Chart)
Carta de Control de Deriva & Estabilidad E:Ua70 MPa
(Grafico de Desarrolio o “Run-Chart” con puntos sobrepuestos)
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Cartas de control metroldgico de una
balanza de presion de pesos muertos con
alcance de 70 Mpa.

Se muestran tres calibraciones para los
puntos 7, 35y 70 MPa en intervalos de
calibraciéon de 2 afos de una con respecto
ala otra.

En esta grafica se observa la tendencia de
los errores, con lo cual se puede
determinar la deriva

Se observa ademas la dispersiéon de los
errores e incertidumbres, con lo cual se
puede determinar la estabilidad.
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2.4.Cartas de Control

» Carta de Control de Errores (Grafico de Promedios)

» Para llevar a cabo la carta de control de errores, hemos utilizado una grafica
de promedios, en la cual se muestran los errores encontrados en cada
calibraciéon en forma de barras ordenadas.

» Este tipo de grafico nos permite determinar:
La consistencia grafica entre los errores para cada punto de calibracion.
Si el sistema de medicion continua siendo util, al encontrarlo dentro de los limites
del error maximo tolerado.
El drea dentro de los limites de control (en caso de calcularlos y graficarlos)
representa la sensibilidad de la medicién o “ruido” de la medicién.
En este tipo de grafica podemos ver claramente si se ha sufrido algun cambio
drdstico en los errores.
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2.4.Cartas de Control
» Carta de Control de Errores (Grafico de Promedios)

0.015% _ Carta de Confrol de Brrores Cartas de control de errores de una
(Gréafico de Promedios con barras ordenadas)

Error en %L Vs. Presion nominal en MPa

balanza de presion de pesos muertos con
alcance de 70 Mpa.

Se muestran tres calibraciones para los
puntos desde 7 MPa hasta 70 MPa en
intervalos de calibracién de 2 afios de una
con respecto a la otra.

En esta grafica se observa la tendencia de

los errores, con lo cual también se puede
determinar la deriva
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2.5.Criterios de Declaracion de Conformidad o Aprobacién
de Resultados

» Respecto a la declaracion de conformidad la norma ISO/IEC 17025 nos dice
para los Informes de Ensayo pueden incluir :

- Donde sea relevante, una declaracién de conformidad o no conformidad con los
requisitos y o u especificaciones.
Donde sea aplicable una declaracién de la incertidumbre estimada de medicion, esta
es importante cuando la incertidumbre afecta la conformidad con un limite de
especificacién.

» De igual forma para los Certificados de Calibracién, ISO/IEC 17025 nos indica
que puede incluir donde sea necesario para la interpretacion de los resultados
de calibracién :

Si se hace una declaracion de conformidad con una especificacion, esta declaracion
debe identificar que clausulas de la especificacion se cumplen.

Se debe tomar en cuenta la incertidumbre de la medicién, cunado se hacen
declaraciones de conformidad.
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2.5.Criterios de Declaracion de Conformidad o Aprobacion
de Resultados

» Lanorma ISO 14253-1 : 1998 : Part1: Decision rules for proving conformance
or non conformance with specifications, describe un criterio para determinar
la conformidad o no conformidad de los resultados de la medicién y o u
calibracién de un instrumento con respecto a los errores maximos tolerados.

» En la siguiente figura se muestra un grafica con los resultado de una
calibracién de un manémetro correspondiente a : 0, 20, 60, 100, 160 y 200
psi, donde E representa al error de la mediciéon, U la incertidumbre asociada al
error de la medicién y T la tolerancia dada por las especificaciones técnicas
del fabricante.
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Ermor  Incertidumbre en psi

Herramientas de la Metrologia en Sistemas de Calidad

2.5.Criterios de Declaracion de Conformidad o Aprobacién

de Resultados

20% - Cuando el intervalo de error mas
e 5 e e incertidumbre (E+U) se encuentran dentro
BE 1 5. P -
© oo o&ltmmEn 5 ! de los limites de tolerancia (T), se da el
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| 2 Cuando el intervalo de error mas
0.3 g incertidumbre (E+U) se encuentran fuera
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05% = Cuando el intervalo de error mas
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e T TR )
Loe de tolerancia (T), se da el resultado como
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