Evaluacion de la capacidad 6ptima de medida y aleane la acreditacion de un laboratorio de calibréni

Evaluacion de la capacidad 6ptima de medida y
alcance de la acreditacion de un laboratorio de
calibracion

Fernandez Pareja, M2 Teresa te_fer@topografiaagom.
Departamento de Ingenieria Topografica y Cartografi
Universidad Politécnica de Madrid

RESUMEN

La Capacidad Optima de Medida (COM) es uno de &érmpetros fundamentales que
debe determinar un laboratorio de calibracion caaselsomete a un proceso de acreditacion y
gue junto con la definicion de su Alcance de Adeexdn, permite definir al laboratorio el
limite de su capacidad para realizar calibraciones.

La COM se obtiene a partir del calculo de la inderhbre de medida y el organismo de
acreditacion sera el encargado de su evaluacigmaldesla o confirmada por evidencias

experimentales.
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1. INTRODUCCION

Con esta comunicacion se pretende dar a conocewluseptos de Capacidad
Optima de Medida (COM) y Alcance de la Acreditaciési como poner de manifiesto
la importancia que tienen en el Proceso de Acreiditade Laboratorios de Calibracion
que deberan satisfacer una serie de requisitosivosaa su competencia técnica,
demostrar que disponen de un sistema de gestidm chdidad, que son técnicamente

competentes y que son capaces de producir ressiftédclmcamente validos.

2. EVALUACION DE LA CAPACIDAD OPTIMA DE MEDIDA

La Capacidad Optima de Medida (COM) se define ctimancertidumbre de
medida mas pequefia que un laboratorio puede coirsedgntro del alcance de su
acreditacion, cuando realiza calibraciones mas onaerutinarias de patrones de
medida casi ideales, utilizados para definir, reali, conservar o reproducir una
unidad de esa magnitud o uno o0 mas de sus valoresando realiza calibraciones
rutinarias de instrumentos de medida casi ideatézados para medir una magnitud”

De esta definicibn se pueden extraer significativas trascendentales
conclusiones.

En primer lugar se observa en la definicion presiatia siguiente afirmacion
“la incertidumbre de medida mas pequefa que unratooio puede conseguir Esta
afirmacion ya esta indicando que la COM se va a&rabt a partir del calculo de la
incertidumbre de medida. Su evaluacion es uno dectonetidos del organismo de
acreditacion del laboratorio.

La forma de expresar la COM debe ser similar xiigida en los Certificados de
Calibracion para expresar el resultado de la @dibn de un instrumentd.os
Certificados de Calibracion son documentos emitjtmsel laboratorio que realiza las
calibraciones. Si el laboratorio esta acreditads, Certificados deben cumplir los
requisitos de la norma [&)NE-EN ISO/IEC 17025 “Requisitos generales relatiada

competencia de los laboratorios de ensayo y caliima
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En conformidad con la norma, el Certificado de Iakion debera contener
toda la informacion solicitada por el cliente, asmo la que sea necesaria para la
interpretacion de los resultados obtenidos enlibreaion.

En definitiva, la informacion que contiene un (aréido de Calibracion debe
ser exacta y clara, sin ambigliedades y objetiveadesrdo con las instrucciones
especificas contenidas en los Procedimientos dbr@eilbn que se apliquen.

La norma [6]JUNE-EN ISO/IEC 17025 indica que el resultado dedhbracién
contenido en un Certificado de Calibracién, y casadha indicado aplica también a la
COM, se expresa como una incertidumbre expandidaetida, normalmente con un
factor de coberturk = 2. S6lo en casos excepcionales en los que no pupdaesse la
existencia de una distribucion normal o la evalilacge base en datos limitados, la
COM tendra que indicarse para una probabilidadateertura de aproximadamente el
95%.

Para evaluar la COM deben tenerse en cuenta t@gasdmponentes que
intervienen con una contribucion significativa arleertidumbre de medida. Cuando se
sabe que las contribuciones varian con el tiempanacualquier otra magnitud fisica, la
evaluacion puede basarse en los limites de lablpssiariaciones que se supone que
ocurren en condiciones de trabajo normales.

Aunque la evaluacion de la COM debe basarse en plogedimientos
mencionados, se establece el requisito de quealaanion sea respaldada o confirmada
con datos experimentales, lo que significa querghrismo de acreditacion no debe
basarse solo en una evaluacion de la incertiduddraedida.

En general, la COM debe expresarse numéricamer@mp® debe indicarse
clara e inequivocamente si la COM se expresa enirtés absolutos o relativos.
Normalmente esto se deduce cuando se indica ladirddrrespondiente pero sobre
todo, cuando se trata de magnitudes adimensionatesjecesita una explicacion
adicional.

Para poder comparar la COM de diferentes labomtode calibracion,
especialmente de laboratorios acreditados poredifes organismos de acreditacion,
debe armonizarse la expresion de la COM. Con dldifacilitar esta armonizacion, se
prosigue con una serie de explicaciones del térr@i@d/ partiendo de la definicion

expresada al comienzo.
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Figura 1. Mediciones angulares en un Laboratorio dalibracion

Por*“calibraciones mas o menos rutinariase entiende que el laboratorio debe
ser capaz de conseguir la COM indicada en los joah#suales para los que ha sido
acreditado. Obviamente existen casos en los guabetatorio podria mejorar dicha
capacidad como resultado de investigaciones yda@dn de precauciones adicionales,
pero estos casos no se contemplan en la defind@66OM, a no ser que la politica
explicita del laboratorio consistiera en realizstedipo de investigaciones cientificas,
en cuyo caso, éstas se convertirian en calibraziongds o menos rutinarias del
laboratorio.

El calificativo “casi ideal” en la definicion significa que la COM no debe
depender de las caracteristicas del instrumenibradb. El conceptdcasi ideal”
significa, pues, que no existe una contribuciomificativa a la incertidumbre de
medida atribuible a efectos fisicos que puedenrdelmimperfecciones del instrumento
calibrado. Sin embargo, se entiende que este gposdrumento casi ideal debe existir.
Si se establece que, en un caso concreto, incdlusstieimento mas cercano al ideal que
existe contribuye a la incertidumbre de medidaa esttribucion debera incluirse en la
determinacién de la COM, indicando que dicha cajzatse refiere a la calibracion de
este tipo de instrumento.

La definicion de la COM implica que, dentro delaalce de su acreditacion, el
laboratorio no esta autorizado a declarar una tidicenbre menor que la COM. Esto
significa que el laboratorio debe indicar una itidembre mayor que la que
corresponde a la COM siempre que se establezcalgmeceso real de calibraciéon

contribuye significativamente a la incertidumbrendedida. Es frecuente que el equipo
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calibrado realice una cierta contribucion. Indudai#nte, la incertidumbre de medida
real nunca puede ser menor que la COM.

Es interesante tener en cuenta que de acuerdoacdafihicion de COM, el
concepto es aplicable s6lo a los resultados pasagle el laboratorio declara su
condicion de laboratorio acreditado. Por consigeierestrictamente hablando, el
término es de naturaleza administrativa y no tieeeesariamente que reflejar la
capacidad técnica real del laboratorio.

Un laboratorio podria solicitar su acreditacion cma incertidumbre de medida
mayor que su capacidad técnica si tiene razonesnag para hacerlo. Este tipo de
razones suelen implicar casos en que deba margehersonfidencialidad de la
capacidad real del laboratorio frente a clientdsrexs, por ejemplo cuando se realizan
actividades de investigacion y desarrollo o cuasdoprestan servicios a clientes
especiales.

La politica del organismo de acreditacion debe istinsen conceder la
acreditacion a cualquier nivel solicitado si el dediorio es capaz de realizar las
calibraciones a dicho nivel.

La evaluacion de la COM de los laboratorios debcation acreditados tendra

que estar respaldada o confirmada por evidenc@eriexentales.

3. ALCANCE DE LA ACREDITACION DE UN LABORATORIO DE
CALIBRACION

Cuando un laboratorio de calibracion solicita sarst a un proceso de
acreditacion pretende, entre otros aspectos, asegma cadena ininterrumpida de
comparaciones, es decir, asegurar la trazabilidadod patrones del laboratorio a
patrones nacionales o internacionales, ademas dmntgar la idoneidad de los
procedimientos técnicos que se emplearan en etdabim, ya que la acreditacion es
una declaracion de la competencia técnica del ébiwo para realizar las actividades
incluidas en el Alcance de la Acreditacion. Dicleapetencia se establece mediante la
evaluacion del cumplimiento por parte del laboiiatde los requisitos establecidos a tal

efecto en normas internacionales.
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La acreditacion es la herramienta establecida @asternacional para generar
confianzasobre la actuacion de un tipo de organizaciones daigrminado que se
denominan de manera general Organismos de Evatudeita Conformidad.

La confianza que aporta la acreditacion englobtotara competencia técnica
del laboratorio para emitir resultados fiables, oarsu capacidad para proporcionar un
servicio adecuado a las necesidades de sus cligiategue exige que el laboratorio
disponga de un sistema de gestion de la calidad.

El sistema de acreditacion de laboratorios que empl organismo de
acreditacion establece los requisitos de acreditagiie deben cumplir los laboratorios,
asi como el marco y el procedimiento de acreditacicon el fin de que las
acreditaciones concedidas sean plenamente validasptables tanto en Espafia como
en el ambito internacional.

Se considera pertinente indicar que la acreditamidicedida a un laboratorio no
exime al laboratorio de su responsabilidad en asoesultados erréneos, ni debe
entenderse como un reconocimiento especifico decaspconcretos como el personal,
equipos o procedimientos del laboratorio fueracdaektexto de la propia acreditacién.

Teniendo en cuenta las anteriores consideraciomesparia definir la
acreditacion como el procedimiento mediante el anabrganismo autorizado reconoce
formalmente que una organizacion es competente faraealizacion de una
determinada actividad de evaluacion de la confaachid

El proceso de acreditacion es un proceso sumamegisedo en el que la dltima
fase consiste en la Decision de Acreditacion y rohée del Certificado de
Acreditacion.

Las decisiones de acreditacion son tomadas porgamo técnico independiente
denominado Comision de Acreditacion.

Para conceder la acreditacion, la Comision de Aeidn debe obtener la
confianza adecuada en que se cumplen los requiddoacreditacion y en que las
desviaciones detectadas en su caso, han sido ¢entesnente tratadas. Para ello, la
Comision analiza la informacién generada durartepreceso de evaluacion vy

basandose en ella adopta una de las siguientesahes:
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* Conceder la acreditacion.

* Determinar las actividades de evaluacion extraartis que sean necesarias

para asegurarse de la subsanacion de las deséadetectadas.

En el Certificado de Acreditacion se expresan dfipamente, ademas del
nombre de la entidad y el nimero de acreditacitwedido:

» El Alcance de la Acreditacion, en el documento denado Anexo Técnico al

Certificado.

La COM es uno de los pardmetros que se utilizaa gefinir el Alcance de la
Acreditacion de un laboratorio de calibracion. Gtparametros son la magnitud fisica,
el rango de medida y el método de calibracién @ die instrumento calibrado. Cuando
se emite un Certificado de Acreditacién, es obligad el Anexo Técnico indicar la
COM vy es por tanto uno de los datos fundamentales pyeden encontrarse en los
directorios de laboratorios acreditados que losamiggmos de acreditacion publican
periodicamente. Se trata de un dato que permitesaclientes potenciales de los
laboratorios acreditados juzgar la capacidad delalboratorio para realizar un
determinado trabajo de calibracién.

El laboratorio de calibracion acreditado debe asggla calidad de los
resultados de las calibraciones, por lo que inddipatemente de otras actividades
llevadas a cabo para comprobar la validez de lesltezlos, el laboratorio debera
participar de forma regular en intercomparaciones qubran todas las familias de
calibraciones incluidas en su Alcance de AcreditacPara ello debera concertar las
estrategias y procedimientos que aseguren su ipadibn en dichas
intercomparaciones y establezcan la metodologiesgansabilidades para evaluar los
resultados obtenidos.

Las intercomparaciones entre laboratorios paraaléap la evaluacion del
Alcance de Acreditacion tienen que realizarse agupervision del propio organismo

de acreditacién o en su nhombre.
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4. CONCLUSIONES

La determinacion de la COM y la evaluacion del Atmde Acreditacion de un
Laboratorio de Calibracion tienen una importanc@sdendental en el proceso de
acreditacion de los laboratorios de calibraciérgya se trata de parametros que van a
limitar la capacidad del laboratorio. Su conocinwepor parte de los usuarios de
laboratorios de calibracion, va a facilitar quenselos quienes juzguen la idoneidad o
la incapacidad del laboratorio para realizar urtard@nada calibracion.

Finalmente sefalar la significacién que tiene & lpg laboratorios participen en
intercomparaciones con otros laboratorios nacienalmternacionales. Este proceso va

a permitir al laboratorio asegurar la competeneigu Alcance de Acreditacion.
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