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Resumen

La variedad de instrumentos con uso especifico en diversos campo
de la ciencia y la tecnologia, derivados de la demanda de productos
y servicios especializados, condujo a otra revision de las condiciones
con las que se debe efectuar una medicibn y como garantizar su
veracidad, con el fin de unificar criterios y métodos en la aplicaciéon
de la metrologia.

Con base en el nuevo criterio para evaluar la confiabilidad de una
medicion y la forma de declarar su validez, expuesto en la tercera
edicion del Vocabulario Internacional de Metrologia, se caracterizo
una medicién en términos de sus condiciones y propiedades como
estrategia para disefiarla y evaluarla en distintas aplicaciones y que a
la vez facilite el cumplimiento de las recomendaciones técnicas y los
requerimientos legales, como lo demanda la integracion de los roles
de la metrologia técnica y legal en el control metrolégico.

El propésito se logro expresando las caracteristicas de una medicion
aplicada en la industria y la medicina en términos de la variabilidad
de corto y largo plazo, estrategia que ademas de demostrar la validez
de una medicion sirve de base para efectuar el control metrolégico
técnico y legal del proceso.

Lainformacién suficiente y necesaria para efectuar una medicion y sus
repeticiones con el mismo proceso se documenta en un presupuesto
de incertidumbre y dentro de los limites de dicha informacion se
demuestra su exactitud con la incertidumbre de medicion. Cuando
se modifica el proceso se debe actualizar el presupuesto y por ende
corregir la declaracion de incertidumbre.

Variability in technical and legal metrological
control

Abstract

Introduction. The variety of instruments available today for specific
uses in of science and the technology tasks , due to the demand of products
and services for an increasingly conspicuous and global consumerist
market, demanded a review of the conditions with measurements
should be performed and the way result validity should be guaranteed,
in order to unify the new and modified methods in previous and novel
metrology applications.

Method. Joint Committee for Guides in Metrology (JCGM) issued the
third edition of the international metrology vocabulary (VIM), in which
a new approach for measurement reliability evaluation (uncertainty
budget) and result validity (measurement uncertainty). With this new
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approach a measurement is characterized in terms of its conditions and
properties as a strategy for measurement design and evaluationin different
applications while making the fulfillment of technical recommendations
and legal requests, as mandated by the Bureau International des Poids
et Mesures (BIPM) and the Organisation Internationale de Métrologie
Légale (OIML) in what could be defined as the World Metrology System.

Result. To achieve this goal, the conditions and properties of a
measurement on industrial and medical applications have been expressed
in terms of the short and the long term variability to demonstrate the
validity of measurement to perform technical and legal metrological
control.

Conclusion. The sufficient and necessary information that establishes
future measurements conditions for the same process is documented
in a uncertainty budget and the accuracy is assesed with uncertainty
measurement. When part of the process is modified or some of his
components changes, it is necessary to update the budget and hence to
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correct the uncertainty statement.

Measurement uncertainty

Introducciéon

a metrologia es ya una disciplina

transversal a todas las actividades

de la sociedad actual. La creciente

demanda de informacién por parte de
cientificos, técnicos y consumidores ha propiciado
su penetracion en todos los campos del
conocimiento, desde los tradicionales como la
fisica, quimica y medicina, hasta los mas recientes
como la economia, finanzas y sociales. Todos
necesitan medir alguna variable para postular
alguna hipétesis o corroborar una teoria.

La fusion de los instrumentos convencionales
desarrollos por siglos y la nanotecnologia provoco el
auge de una amplia variedad de instrumentos para
multiples usos en diversas areas del conocimiento
y la tecnologia. La experiencia acumulada con la
aplicacion de esta abundancia de instrumentos con
propoésito exclusivo impuesta por la demanda de
bienesy servicios en la actual sociedad de consumo,
condujo a otra revisién de las condiciones con las
que debe efectuarse una medicién para garantizar
la veracidad de su resultado. La recomendacion
presentada en 2008 por el Joint Committee for
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Guides in Metrology (JCGM) en la tercera edicion
del vocabulario internacional de metrologia (VIM)
(JCGM, 2008; I1SO, 2007) centra la atencién en la
ejecucion del proceso para demostrar la exactitud
de una medicion, tal como se puede inferir de la
introduccion del documento: “Cambiar el tratamiento
de la incertidumbre de una medicién de error de la
aproximacion a incertidumbre de la aproximacion
necesita reconsiderar algunos de los conceptos de
la segunda edicién del VIM” (JCGM, 2008, p.vii).

El propésito de una medicion enfocada al error es
determinar un valor real estimado que sea lo mas
cercano posible a un valor real tnico. La desviacion
del valor real esta compuesta de errores aleatorios
y sistematicos. Las dos clases de errores, que se
supone siempre se pueden diferenciar, han sido
tratadas de forma diferente. Una visién del enfoque
a la incertidumbre fue detallado en la Guia para la
expresion de incertidumbre de una medicion (GUM,
1995), en la cual se recomend6 un tratamiento
matematico de la incertidumbre mediante un modelo
de medicion explicito; para ello, se supone que el
mensurando puede ser caracterizado por un unico
valor, como ocurre en el caso de las mediciones
industriales (JCGM, 2008, p.vii).
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El propésito de una medicién enfocada a la
incertidumbre no es determinar un valor real lo
mas cercano posible. Al contrario, es admitir que
la informacién de medicidén solo permite asignar
un intervalo de valores razonables al mensurando
bajo el supuesto de que no hubo equivocaciones
en la ejecucion del proceso. Por lo tanto, agregar
informacién relevante hace posible reducir el tamafo
del intervalo de valores que puede ser atribuido
razonablemente al mensurando. Sin embargo, por
mas refinado que sea un proceso de medicidon
no se puede reducir el intervalo a un valor Unico
debido a la cantidad finita de detalles que definen
un mensurando; por lo que esta incertidumbre
intrinseca fija el limite minimo de la incertidumbre
de cualquier medicion (JCGM, 2008, p.viii).

En términos practicos, el mandato publicado en el
VIM de 2008 significa que ha caducado el concepto
tradicional de que una medicion es el producto
de un instrumento que se calibra para declarar
la incertidumbre de su lectura unica; concepto
reforzado por la desbordada oferta comercial de
instrumentos magicos “aptos” para medir cualquier
variable bajo todas las condiciones de uso posibles.

En la actualidad, para demostrar la veracidad de
la medida se hace necesario incluir también la
sustentacion de la estabilidad del proceso que se
aplica para determinar el valor medido de la variable.
Es decir, ademas de calcular la malinterpretada
incertidumbre, cuando se estime necesaria, se
debe asegurar que todas la causas de variabilidad
de una medida son eliminadas o compensadas en
el proceso de medicion (OIML D16, 2002;
OIML D9, 2004 y NIST, 2010)

Es por esto que en el ambito
metrolégico, mas que
declarar la incertidumbre
de la lectura de un
instrumento lo co-
rrecto es demostrar
que un proceso de
medicion es estable y
cumple con los requisitos

y regulaciones que rigen su campo de aplicacion.
Las mediciones se aplican en los procesos
productivos para controlar la calidad de un
producto o en los equipos de diagndstico para la
prestacion de un servicio en ingeniera o medicina.
El control de un proceso de medicion empieza,
como en cualquier otro, por comprender sus
caracteristicas y propiedades, de tal modo que se
puedan establecer las condiciones de trabajo en
una aplicacion particular; asi se podran identificar
las causas de error que alteren la veracidad de la
medida: la exactitud de una medida se degrada en
cualquier etapa de una medicion y depende del
momento en que se efectua.

El control metroloégico se consigue supervisando
la operacion del proceso de medicidén y se aplica
de modo semejante a como se efectua el control
de calidad tradicional en los procesos productivos.
De hecho, la norma ISO 17025 para ensayos y
calibracibn no es otra cosa que la adaptacion
de las recomendaciones de control de calidad
de procesos productivos de su antecesora ISO
9001 (ISO-IEC 9001:2008) a los procesos de
medicion. Sin embargo, en el control metroldgico
se debe considerar, ademas, el uso previsto para la
medicidn, razén por la cual se divide en dos campos
para su aplicacion: técnico y legal.

El control metrolégico

técnico asegura la cohe-

rencia y consistencia de

unamedicion (confirmala

exactitud de la medicion

y la comparabilidad de

la misma) por medio

del rastreo del resultado de

medicién a través de una cadena

documentada de calibraciones que

la relacionan con un estandar de

comportamiento metrolégico conocido:

preferiblemente, el Sistema Internacional

de Unidades (Sl). Esta tarea es ejecutada

por el Bureau International des Poids et

Mesures (BIPM) y el Instituto Nacional de
Metrologia (NMIs) de cada pais.
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El control metrolégico legal asegura la credibilidad
de lamediciény la calidad de los instrumentos con la
verificacion de la exactitud, aunque con menos rigor;
y también, la conformidad del instrumento segun
las especificaciones nacionales o internacionales
fijadas mediante leyes o regulaciones; todo, con el
objetivo de proteger los derechos del consumidor
en las areas de su injerencia: industrial, comercial,
salubre y ambiental. Tal labor la efectua la
Organisation Internationale de Métrologie Légale
(OIML).

Los dos campos se unen para conformar la instancia
ultima de la metrologia denominada Sistema
Metrolégico Mundial (BIPM-OIML, 2007, p.4).

En la labor de control metrolégico se deben apro-
vechar las ventajas tecnoldgicas que ofrecen los
instrumentos virtuales (Ruhm, 2010, p.2; Valbuena,
2003, p.47-95), capaces de autodiagnostico,
autocalibracion y ajuste del rango de la variable
para mejorar la incertidumbre de medicion;
caracteristicas con las que se puede asegurar
mayor confiabilidad del control de una medicion.

Pero el control metrolégico no es solamente parte
del control de calidad, también tiene dos valores
agregados en el mercado global actual: uno
comercial y otro juridico.

Ofrecer un producto con certificado de calidad es
clave para cerrar un negocio o ganar una licitacion.
Un producto certificado implica que esta respaldado
por ensayos y calibraciones con control metroldgico
asegurado, que le evita al comerciante o comprador
la necesidad de tener que efectuar costosas
revisiones o verificaciones. Tal certificacion es
la estrategia méas eficaz para salvar las barreras
comerciales, dictadas por las entidades de vigilancia
y control de cada pais, que imponen requisitos
severos, orientados a la proteccion de la seguridad,
la salud y el ambiente.

La legislacion actual para la defensa del con-

sumidor en los paises occidentales, exige que el
fabricante demuestre que su proceso productivo
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se realiza conforme con las regulaciones legales
y los requisitos técnicos vigentes. Entonces, el
aseguramiento de calidad y metrolégico de un
proceso son las mejores evidencias para protegerse
de falsos reclamos comerciales y demandas
legales.

El propésito de este articulo es usar la variabilidad
como un criterio general que sirva tanto para
demostrar la veracidad de una mediciébn como para
sustentar la validez del control metrolégico. Un
proceso de medicion no produce una medida exacta
a menos que todas las causas de variabilidad sean
eliminadas o reportadas; de lo contrario el valor
medido y la incertidumbre de medicibn no son ni
trazables (veraces) ni conformes (validos).

Asimismo, se aprovecha la ocasion para divulgar
las dos actualizaciones estructurales que ha tenido
la metrologia: el nuevo vocabulario internacional
de metrologia y la unién de la metrologia técnica
(cordinada por BIPM) y legal (dirigida por OIML) en
el Sistema de Metrologia Mundial. Sobre el ultimo
punto hay que aclarar que Colombia aun no esta
adscrita a ninguna de las dos organizaciones; sin
embargo adelanta el tramite legislativo para hacerlo,
fue asi como en noviembre de 2010 la Comision
Segunda del Senado aprobd en primer debate la ley
64 de 2010 para adoptar la Convencién del Metro
(BIPM SI, 2006) y la ley 63 de 2010 para adherir a
la convencion de la OIML.

2. Caracterizacion del proceso de
medicién

Al igual que cualquier otro proceso técnico, el de
medicion se puede disefiar y evaluar. Para hacerlo
es necesario considerar tres aspectos basicos: (1)
descripcion de procedimientos y especificaciones
de instrumentos que conforman el proceso, es decir,
la medicién, (2) comportamiento y propiedades del
producto, en este caso la medida, y (3) control de
la operacion dentro de limites fijados tanto para el
proceso como para el entorno donde tiene lugar,
0 supervision de la variabilidad. La presentacion
de estos tres aspectos en el presente articulo se
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desarrolla bajo los recién actualizados criterios de la
metrologia: la revision del vocabulario metrologico
(JCGM, 2008; I1SO 99, 2007) y la unificacion del
control metrolégico (BIPM-OIML, 2007).

Los términos y conceptos que se utilizan aqui son
tomados de la tercera edicion del Vocabulario
Internacional de Metrologia (JCGM, 2008). Dado
que las definiciones son de caracter universal,
hay que diferenciar el componente cientifico del
tecnoldgico en cada una: el primero es univoco
para establecer las caracteristicas del concepto y
corresponde al texto de la definicion, mientras el
segundo es flexible para continuar con la tradicion
o cubrir nuevos casos, expresado como notas en la
definicién. El uso textual de la definicién se indica
en cursiva acompafiado con su correspondiente
numero entre paréntesis.

La demostracién de la veracidad de una mediciéon
se ha hecho declarando la incertidumbre de la
medida (aproximacién al error en el GUM, 1995).
No obstante, esto solo asegura la validez inmediata
del procedimiento (repetibilidad) y del producto
(incertidumbre), aspectos que conforman la
variabilidad de corto plazo; pero no dice nada sobre
la estabilidad en el tiempo (precision intermedia)
ni del proceso ni del producto, la cual se degrada
por alteracion de las propiedades de ambos o por
la variacion de las condiciones del entorno donde
se ejecute el proceso, factores que determinan la
variabilidad de largo plazo.

De ahi la posicion planteada en la tercera edicidon
del VIM: la demostracion de la veracidad se
debe hacer documentando la incertidumbre de
medicién (aproximacion a la incertidumbre), que
es el fundamento de la recomendacion de las
organizaciones de metrologia para supervisar
la operacion del proceso de manera integral; en
otras palabras, esta es la mejor estrategia para
asegurar tanto la incertidumbre de medicion como
la precision del instrumento.

El control metrolégico solo se consigue con el
conocimiento riguroso de una variable, a partir

del cual se puede establecer cuanto se degrada
la exactitud de una medicion en aplicaciones
rutinarias. Ahora, no es lo mismo demostrar la
coherencia de una medida con su patron estandar
mediante un proceso meticuloso que verificar su
aplicacion repetida en la elaboracién de un producto
de consumo masivo o la prestacion continua de
un servicio (BIMP-OIML, 2007; ISO 17511, 2003).
Por esta razén, el aseguramiento del control
metrolégico se efectua con dos criterios segun la
aplicacion prevista para una medicion: técnico,
para documentar el presupuesto de incertidumbre
de medicion (NIST, 2010; ISO 5725 part 2, 2002 e
ISO 5725 part 3, 2001) y legal, para sustentar la
credibilidad de una medicion usada en el control de
calidad de un producto (OIML D16, 2002; OIML D9,
2004).

2.1 Proceso = Medicién
2.1.1 Definicién

El componente cientifico de la definicion de
medicion (2.1) en el VIM es: proceso para obtener
experimentalmente una o mas medidas (1.19)
que pueden ser razonablemente atribuidas a una
variable (1.1). Esta definicidén no ofrece detalles para
identificar las caracteristicas del proceso.

La caracterizacion practica se obtiene entonces
del componente tecnoldgico, especificamente de
las notas dos y tres (JCGM, 2008, p.16), las cuales
pueden interpretarse asi: medicién es el proceso
de comparar variables mensurables (X1, X2, ...Xn),
en un espacio y tiempo definidos, mediante un
sistema de instrumentacidén calibrado y operado
de acuerdo con un procedimiento establecido [f(x)]
y bajo condiciones especificas de trabajo para
las variables (Zv) y el ambiente (Za), con el fin de
asignarle uno o mas valores a la variable medida
(Y) (figura 1).

En términos de la clasica teoria de control de
sistemas, la variable de entrada esta compuesta
por los valores medidos en el proceso (Xi) y la de
salida es el resultado esperado (Y). El sistema lo
conforman los instrumentos usados en el lugar y
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momento de una medicion particular (representados
por el rectangulo). El procedimiento a controlar es el
método especifico para analizar los datos medidos
(representado por f(x)). Finalmente, las variables de
interferencia estan divididas en dos clases: las que
afectan directamente a las variables involucradas
en el proceso (representadas por Zv) y los cambios
de las condiciones del ambiente donde se efectua
la medicion (representadas por Za).

Figura 1. Caracterizacion de un proceso de medicion

Zval ﬂ Za

X n—>
X i—>

fx)

S Y

X, —>

Esta caracterizacion tiene el propdésito de identificar
los conceptos basicos que se deben considerar en
el disefio y control de una medicién en un proceso
industrial, comercial o médico y de ningin modo
exacerbar otras posiciones.

Entonces, tal proceso de comparacion debe incluir,
entre otros, los siguientes conceptos: principios,
métodos, patrones de referencia, procedimientos,
modelos y sistemas de medicion calibrados. En la
practica de la ingenieria y la medicina, los procesos
de medicién estan integrados en los equipos de
diagnéstico y en los sistemas de control de los
procesos productivos y tratamientos clinicos.

2.1.2 Caracteristicas de la medicién

Las condiciones de la comparacién se fijan con
principios (2.4) fisicos, quimicos o biolégicos que
rigen la variable y se efectia con métodos (2.5) que
incluyan procedimientos de referencia y patrones
de referencia internacionales de la variable cuando
estén disponibles.
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Segun el VIM, un método de medicion es una
descripcion de la organizacién légica de las
operaciones usadas en una medicion. Pueden
clasificarse de varias maneras: por el tipo de
relacion, como directos e indirectos; por la tactica
de comparacioén, como sustitucién, diferencial o nula.

En metrologia, muchos fundamentos se establecen
por acuerdos internacionales de caracter técnico o
comercial. El primero implica el establecimiento de
algunas variables y la definicion de un patron que
se pueda describir con modelos reales para definir
medidas reales. En otras palabras, por acuerdos
internacionalmente aceptados, se han establecido:

* Un sistema internacional de variables,
unidades y los patrones de referencia;

Sus

* una jerarquia de calibracion para determinar la
exactitud de una medicién y la precisiéon de un
instrumento; y

* los procedimientos y modelos estandar para fijar
un patron.

Segun el nuevo VIM, un patrén estandar (5.1) es la
realizacion practica de la definicion de una variable,
con un intervalo de valores y una incertidumbre
asociada que se usan como referencia (JCGM,
2008, 46-53); con estos se construye el Sistema
Internacional de Variables (IQS), compuesto por
siete variables de referencia, y su correspondiente
Sistema Internacional de Unidades (Sl) (JCGM,
2008, 2-16 y BIPM S1 2006).

Dado que es inevitable la degradacion que sufre la
exactitud de una medicién cuando se incrementa su
frecuencia de uso, la incertidumbre de una medida
aumenta desde la definicion tedrica de la variable
hasta su lectura rutinaria en un medidor comercial.
Por lo tanto, los patrones estandares se ordenan en
seis niveles cuyas especificaciones se describen
en las definiciones (5.2) a (5.7) del VIM:2008.
Estos conforman la jerarquia de calibracion (2.40)
0 secuencia, desde el patron internacional de la
variable hasta un medidor vulgar (instrumento
de control de calidad en produccién o equipo
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diagnostico en laboratorio o consultorio), de manera
que el resultado de cada calibracion depende de las
calibraciones previas.

El valor de la jerarquia, usado como base para la
comparaciéon de medidas de la misma clase de
variable, se denomina valor de referencia (5.18), el
cual puede ser un valor real (2.11) o convencional
(2.12) de la variable.

Un procedimiento de medicion (2.6) es una
descripcion detallada de una medicion de acuerdo
con uno 0 mas principios (2.4) y un método (2.5)
establecido, basado en un modelo (2.48) y cualquier
otro calculo requerido, para obtener un resultado de
medicion (2.9). Ademas debe incluir una instruccion
relacionada con la incertidumbre proyectada (2.34).

El procedimiento puede ser: de referencia (2.7),
aceptado para proveer la medida idénea que se usa
para evaluar la veracidad del valor de otra medida
obtenida con otro procedimiento para una variable
de la misma clase (usado para la calibracion de
un instrumento o caracterizacién de un material
de referencia) o de referencia primario (2.8),
procedimiento de referencia usado para obteneruna
medida sin relacionarla con la medicién estandar
de la variable de la misma clase (JCGM, 2008, 18).

Con un modelo de medicién (2.48) se establece
la relacibn matematica entre todas las variables
involucradas en wuna medicibn. La medida
independiente o de entrada del modelo es la
medida que sirve de base para calcular la variable
dependiente o de salida, que corresponde al
mensurando (2.3). Un modelo de medicién con
dos o mas variables de trabajo consta de mas de
dos ecuaciones. Ahora, si el modelo establece una
relaciéon univoca entre la medida de entrada y la
de salida se convierte en una funcion de medicion
(2.49) que sirve para calcular la incertidumbre de
medicion asociada a la salida (JCGM, 2008, p.32).

En sintesis, un proceso de medicién implica
adquirir, transferir, asignar, analizar, registrar y
presentar informacion especifica y limitada de una

variable, obtenida mediante una comparaciéon que
se efectda siguiendo un procedimiento especifico
en un espacio y tiempo definidos ( Ruhm, 2010, p.2;
Valbuena, 2003, p.47-95).

2.1.3 Veracidad de una medicién

La caracteristicas critica de una medicion es
demostrar la relacién entre una simple medida y
el intervalo de valor asignado al patrén estandar
de la misma clase de variable, que es la fuente de
certeza de toda medicion.

El resultado de una medicién tiene la propiedad de
ser rastreable hasta un patrén estandar por medio
de una cadena in-interrumpida de calibraciones en
la que cada eslabdn contribuye a la incertidumbre
del proceso, cadena denominada trazabilidad
metrologica (2.41). Ahora cuando la trazabilidad se
hace con referencia a la unidad que se obtiene con
la realizacion practica de la variable se denomina
trazabilidad metrologica con una unidad (2.43). De
manera que cuando se usa el Sistema Internacional
de Unidades (1.16) se denomina “frazabilidad con
el SI".

La trazabilidad de un resultado de medicion (2.9)
se documenta en un presupuesto de incertidumbre
(2.33), donde se registran todas las causas de error
que pueden afectar un proceso particular y con
base en esa informaciéon se determina el intervalo
de valores razonable que puede ser asignado al
mensurando. De tales valores se escoge el que
mejor representa las condiciones del proceso
en cada aplicacion especifica, o valor medido
(2.9), con el cual se declara la incertidumbre de
medicion (2.26). En otras palabras, para sustentar
la trazabilidad de una medicién se debe elaborar
un presupuesto de incertidumbre de la respectiva
aplicacion.

Pero no basta con lo anterior. Ademas de determinar
la incertidumbre de medicion también se debe
demostrar la continuidad en el tiempo de esa
incertidumbre asociada para asegurar la veracidad
de la medicién.
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En términos practicos, para relacionar una medida
con el valor del patrén estandar no es suficiente con
declarar laincertidumbre de medicidn o precision de
repetibilidad (2.20), también es necesario asegurar
la estabilidad del proceso o precision intermedia
(2.22); es decir, se debe evaluar la variabilidad del
proceso tanto en el corto (repetibilidad) como en el
largo (estabilidad) plazo.

2.1.4 Condiciones de medicién

Las condiciones establecidas para realizar una
medicion son: repetibilidad, estabilidad y repro-
ducibilidad.

Las condiciones de repetibilidad de una medicion
(2.20) incluyen, entre otras, la caracteristica de
mismidad para todos elementos involucrados:
operador, sistema de medicién, operacion y lugar,
asi como la repeticion de la medicion en el mismo
o similar objeto en un periodo de tiempo corto. La
precision de una medicion efectuada bajo tales
condiciones se denomina precision de repetibilidad
(2.21).

Las condiciones de precision intermedia de una
medicion (2.22) incluyen, igualmente, la mismidad
en: procedimientoy lugar, asi como larepeticiéonde la
medicion en el mismo o similar objeto en un periodo
de tiempo largo. Pero no solo esto, ademas pueden
presentarse otras condiciones que involucren
cambio. La precision de una medida efectuada bajo
éstas condiciones es la precision intermedia de
medicion (2.23). De aqui en adelante se usaran los
términos condiciones de estabilidad y precision de
estabilidad como sindnimos correspondientes.

Las condiciones de reproducibilidad de una
medicion (2.24) implican que, entre otras, se
presentan diferente ubicacion, operador y sistema
de medicion, pero se replican en el mismo o similar
objeto. La precision de una medida efectuada bajo
dichas condiciones se denomina precision de
reproducibilidad (2.25).
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2.1.5 Calibracidén

La comparacion en un proceso de medicion se
denomina calibracion (2.39), definida en VIM:2008
como: operacion que, bajo condiciones especificas,
en un primer paso establece la relacion entre la
medida con incertidumbre provista por el dispositivo
estandar o patrén (5.1) y la correspondiente indi-
cacion (4.1) de un dispositivo comun o instrumento
(4.1) con su incertidumbre de medicion (2.26)
asociada; y en un segundo paso usa esainformacion
para establecer una relaciéon con la que se obtiene
un resultado de mediciéon (2.10) a partir de una
indicacion (4.1).

En otras palabras, la calibracion se efectua
comparando un dispositivo estandar (artefacto,
medidor o sustancia) con otro examinado. El
dispositivo estandar o patron puede ser: un patron
estandar (5.1), cuando se ftrabaja en la parte
superior de la jerarquia de calibracion, que es el
caso de los patrones internacionales y nacionales,
o un calibrador (5.12), cuando se aplica en la parte
inferior de la jerarquia, es decir, en la metrologia
técnica y legal, o puede ser el correspondiente
material de referencia certificado (5.14). Por su
parte, el dispositivo examinado o ejemplar puede
ser: un instrumento (3.1) real o virtual, un sistema
de medicion (3.2) o un material medidor (3.6).

No se debe confundir calibracion ni con ajuste
de un sistema de medicion ni con verificacion de
calibracién (cuando se usan patrones de trabajo, 5.7).
De acuerdo con el VIM:2008, ajuste de un sistema
de medicion (3.11) es el conjunto de operaciones
practicadas en un sistema de medicion para que
provea la indicacidon prescrita correspondiente
al valor que debe ser medido. Es decir, que para
ajustar un instrumento, primero se debe calibrar;
asi se podra saber cudl es el ajuste requerido, y
después de ajustarlo hay que recalibrarlo. El ajuste
puede ser de tres tipos: cero (3.12), desviaciéon (o
multiplicacion) y de alcance (o ganancia).

En la calibracién de control metrolégico se emplea
un tercer elemento denominado dispositivo de
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transferencia (5.9), que permite introducir proce-
dimientos de repeticibn de la medicibn para
comprobar la precisiéon de estabilidad (2.22). Con
los resultados de estas mediciones se construye un
registro de calibraciones para asegurar el control
metrolégico de la medicidn.

2.1.6 Causas de error en una medicién

Como en cualquier otro proceso de conocimiento,
la medicidn esta sujeta a la relacién de causalidad
y por tanto es proclive a errores. Muchos factores
influyen sobre el resultado de una medicién, y
ocurre de diferentes formas: pueden ser fortuitos
o determinativos, afectando tanto la definicion de
una variable y la conformacion de su patron, asi
como la eleccion de los valores de referencia y del
mensurando. Todas estas causales de duda de la
veracidad de una medicioén deben ser consideradas
y cuantificadas con la mayor confiabilidad posible
para asegurar el proceso, ya que lo Unico cierto
de cualquier medicion es su incertidumbre, la cual
debe ser examinada y declarada apropiadamente
(ISO 98-3 part 3, 2008).

Por lo tanto, para llevar a cabo una medicién exacta
es mas importante conocer bien los fendbmenos
que rigen el comportamiento de la variable y el
efecto que producen las perturbaciones internas
o externas que tener un medidor de alta precision,
aunque se trate de un patron estandar. Solo asi se
podran identificar los posibles errores en el método,
en los procedimientos, modelos y dispositivos que
intervienen en una medicion. Entre los principales
factores que pueden conducir a error se encuentran,
sin ser todos, los siguientes (ISO 17025, p.14, 2005
y OIML D16, 2002, p.7):

+ factor humano

 instalaciones y condiciones ambientales
* métodos de ensayo y calibracion

* instrumentos y equipos

* rastreo de las mediciones

* muestreo de datos y equipos

* manipulacion de los especimenes de ensayo y
calibracion.

2.1.7 Incertidumbre de una medicién

Toda medida es afectada por una duda razonable
derivada tanto de su definicion (o incertidumbre
intrinseca) como de la realizacion practica de
su patron de referencia (5.1), asi como de otros
componentes asociados con correcciones, que
se expresa en términos de la incertidumbre de
medicion (2.26), definida como: “parametro no
negativo que caracteriza la dispersion de la medida
que puede ser atribuida a un mensurando, basado
en la informacion usada” (JCGM, 2008, p.25).

Algunas veces, los errores sistematicos estimados
no son corregidos y dicha informacion se incluye
como componente de la incertidumbre conexa
a la medicién. En general, se entiende que la
incertidumbre de medicion (2.26) estd asociada
con el valor medido (2.10) que se atribuye a un
mensurando (2.3); por lo tanto una modificacion
del valor medido implica una modificacién de la
incertidumbre asociada (JCGM, 2008, p.25).

2.1.7.1 Fuentes de incertidumbre

La nota 3 de la definicion de incertidumbre del
VIM:2008 establece que la incertidumbre de una
medicion incluye varios componentes que pueden
serdivididos endos clases: permanentesy casuales.
La primera conformada por los efectos de los
errores sistematicos (2.17), que son permanentes
(no se reducen con la repeticion de la medicion) y
los predecibles (que tienen una direccion fija) en el
proceso y es posible identificarlos en el momento
de realizar varias mediciones; por lo tanto, esta
incertidumbre se puede caracterizar como la
desviacion estandar de los datos adquiridos y se
cuantifica con el método tipo A (2.28). La segunda
clase, incluye los componentes provocados por
efecto de los errores aleatorios (2.19), es decir,
aquellos que tienen origen fortuito y no se pueden
predecir porque no tienen direccion fija en el
proceso; estos se pueden reducir al aumentar
el numero de repeticiones de la medicion; y se
cuantifican con el método tipo B (2.29).
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2.1.7.2 Analisis de la incertidumbre

El proposito de evaluar la incertidumbre (2.26) es
demostrar la exactitud del resultado (2.9) obtenido
con una medicion especifica, con un procedimiento
y unos instrumentos aplicados por un operador en
un laboratorio y en un momento particular. En otras
palabras, valorar el efecto de las condiciones de
repetibilidad, estabilidad y reproducibilidad sobre
el resultado, interpretando los resultados como
errores aleatorios o sistematicos que contribuyen a
la diferencia entre el valor medido (2.10) y el valor
de referencia (5.18).

Todos esos factores de incertidumbre se consignan
en un documento denominado presupuesto de
incertidumbre (2.33), donde se describen las
causales de duda y se les asigna una tendencia
probable de sus efectos para expresarlas como
desviacion estandar; luego se combinan los factores
mediante un modelo estandarizado, y segun el
grado de confiabilidad esperado del proceso, se
calcula la incertidumbre expandida (2.35) de la
medicion efectuada.

Un presupuesto de incertidumbre debe incluir
(JCGM, 2008, p.27):

* Modelo de medicién

e estimaciones e incertidumbres de medicion
asociadas con las variables del modelo

* co-varianzas

» tipo de densidad de probabilidad aplicada
» grados de libertad

» tipo de evaluacion de la incertidumbre y

e factor de cobertura.

Para desarrollar un presupuesto de incertidumbre
se deben considerar todas las fuentes de error que
afectan una medicién y estimarlas por medio de
la evaluacion tipo A 'y tipo B. La evaluacion Tipo A
(2.28) incluye los componentes de incertidumbre
obtenidos del andlisis estadistico de los valores
medidos bajo condiciones de medicion definidas:

repetibilidad, estabilidad y reproducibilidad. Se
recomienda consultar ademas ISO Guide 98-3,
2008, 2.3.2; ISO 5725; 1ISO 13528; ISO/TS 21748 y
la ISO/TS 21749.

La evaluaciéon Tipo B (2.29) considera los com-
ponentes determinados por otros medios diferentes
al tipo A a partir de informacién proveniente de:
medidas publicadas por la autoridad competente,
medidas de materiales de referencia certificados,
una calibracion certificada, la clase de exactitud
de un instrumento verificado, de limites deducidos
de la experiencia personal. Se aconseja examinar
ademas ISO Guide 98-3, 2.3.2.

Una vez que las estimaciones de incertidumbre
tipo A y B son cuantificadas y expresadas como
incertidumbre de medicion estandar (2.30), combi-
nandolas con el método de la raiz cuadrada de
la sumatoria para obtener la incertidumbre de
medicién combinada (2.31).

El intervalo de valores razonable que puede ser
atribuido al mensurando con una determinada
probabilidad se denomina intervalo de cobertura
(2.36). Este no necesita estar centrado en un
valor medido requerido y no debe ser denominado
“intervalo de confidencialidad” para evitar confusion
con el concepto estadistico (JCGM, 2008, p.27).

La probabilidad de que un conjunto de medidas de
un mensurando este contenido en un intervalo de
medicion es la probabilidad de cobertura (2.37),
precisamente el mismo concepto de enfoque a la
incertidumbre que maneja la GUM:1995. Los tipos
de distribucién de probabilidad sugeridos enla GUM
son: normal (o gaussiana), rectangular, triangular,
forma de U y resolucién.

La probabilidad de cobertura se relaciona con la
incertidumbre de medicion por medio del factor
de cobertura (2.38), que es un numero mayor que
uno. El factor de cobertura depende del tipo de
distribucién de probabilidad de la variable de salida
en el modelo de medicion y de la probabilidad
de cobertura seleccionada. En el caso de una
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distribucién gaussiana el factor uno corresponde
a un intervalo de medicién con una cobertura del
68.26 %, el factor dos al 95.45% y el tres al 99.73%.

Multiplicando la incertidumbre combinada por el
factor de cobertura se obtiene la incertidumbre
de medicion expandida (2.35); el mismo concepto
correspondiente a la “incertidumbre total” en
CIMP Recommendation INC-1 o simplemente
“incertidumbre” en los documentos del IEC.

En sintesis, para declarar la incertidumbre de
una medicién trazable x, con una incertidumbre
de medicién combinada u_y una probabilidad de
cobertura del 95.45%, equivalente a un factor de
cobertura 2.000 en la distribuciéon gaussiana, la
incertidumbre de medicién expandida U se calcula
como:
U=ku,

y se reporta como la incertidumbre de medicion
expandida asociada con la expresion:

X £ Uy=p.
Esto significa que el mensurando x puede estar en
alguna parte dentro del intervalo:

x+U_,yx-U_

con un 95.45% de cobertura.

El presupuesto de incertidumbre (2.33) es la
referencia particular para efectuar futuras medi-
ciones con el mismo proceso y es necesario
actualizarlo cuando tal proceso cambie, situacion
que se presenta en casos cOmo:

* Modificacion del procedimiento

» calibracién de instrumentos

* instrumentos remplazados por otros
» cambio de condiciones ambiente

 interaccion del operador que se modifica.

2.2 Producto — Medida
2.2.1 Definicién

De acuerdo con la definicion de medicion, su
producto es una medida o valor de la variable (1.19),
a su vez definida en la edicion de 2008 del VIM
como: conjunto de nimero y rétulo que expresan
la magnitud de una variable (o la cantidad de
sustancias en ciertos materiales). Es la version
practica del producto de la medicion y por tanto la
de uso diario. Segun el rotulo una medida puede
ser:

» El producto de un numero y una unidad del Sl
(30 °C), para expresar la magnitud de la variable

* solo un numero, cuando el rétulo es uno, ya que
no se indica (fraccion de masa 3x10-°)

* un numero y una referencia a un procedimiento
(43 Rockwell C)

* un numero y un material de referencia (5 UI/L,
unidades internacionales por litro), para indicar
el contenido de una sustancia en cierto material.

Este producto adopta varias formas en las distintas
etapas del proceso, segun el artefacto y el procedi-
miento utilizados. El VIM de 2008 considera, entre
otras:

* Medida (valor de la variable)

+ valor de referencia de la medida

* mensurando

+ resultado de medicion

+ valor medido

* indicacion

* error metrologico.

La medida que se usan como base para la
comparacion (calibracion) de variables de la misma
clase se denomina valor de referencia (5.18).
Este pueden ser de dos formas: consistentes
con la definicion de la variable o valor real (2.11)

0 asignados por acuerdo a una variable con un
propdsito concreto, o valor convencional (2.12).

PEREZ M., J. A.; VALBUENA C., J. | La variabilidad en el control metrolégico técnico y legal




Segun la definiciéon del VIM, mensurando (2.3) es
la variable particular que se intenta medir. Otra
vez, es en el componente técnico de la definicion
donde se advierte que depende completamente
de los principios que lo rigen, la ejecucién de los
procedimientos y la aplicaciéon de los instrumentos.

La especificacion del mensurando requiere del
conocimiento particular de la clase de variable
(1.2) para describir el estado del fenémeno, cuerpo
o sustancia que lleva la variable, incluyendo todo
componente relevante y las entidades fisicoquimicas
involucradas (JCGM, 2008, p.17). Por ejemplo,
en el mensurando de flujo volumétrico de gas
natural, ademas de indicar el valor de la variable
(1 m®) se debe especificar la composicion del gas
(92% metano, 6% de humedad y 2% de otros) y
condiciones ambiente bajo las cuales se realizé la
medicion (28 °C, y 0.85 Pa).

Los instrumentos o las condiciones bajo las
cuales se realizo una medicién pueden cambiar el
fendmeno, el dispositivo o la sustancia metrolégica,
de tal manera que la variable que se intente medir
puede diferir del mensurando como se definié. En
tal caso hay que agregar una correccion (JCGM,
2008, p.17). Por ejemplo, el flujo masico de gas
natural en un medidor instalado en un proceso
productivo a 30 °C es diferente del que se mide
en boca de pozo o en un medidor de salida del
distribuidor, generalmente a mas de 30 °C, o del
que se especifica a condiciones de referencia (25
°C), que es el mensurando para propésitos de
facturacion. En este caso, aunque se trate de flujo
masico, se deben corregir los efectos del cambio
de temperatura (dilatacion del volumen y aumento
de la viscosidad del gas) en el medidor en el sitio
de consumo.

El resultado de medicion (2.9) es el intervalo de
medidas atribuido a un mensurando junto con
cualquier otra informaciéon relevante disponible.
Esta compuesto por un valor medido de la variable
y una incertidumbre de medicion. La informacion
relevante puede mostrar que algunos de los valores
del intervalo pueden ser mas representativos del
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mensurando que otros, condicidén que se expresa en
forma de una funcién de densidad de probabilidad.

Si se considera que es posible despreciar la
incertidumbre en alguna aplicacion, el resultado de
medicion se puede expresar simplemente con el
valor medido (2.10). En muchos campos es esta la
forma comun de expresar un resultado de medicion
(JCGM, 2008, p.19): la medida representada en el
resultado de medicion es el valor medido.

El valor medido de la variable (2.10) menos el
valor de referencia de la variable (5.18) da como
resultado el error de medicién (2.16). El concepto de
error puede ser usado de dos formas: cuando hay
solo un valor de referencia disponible, como ocurre
en la calibracién con un patrén estandar o un valor
convencional (caso en el cual el error es conocido),
0 si se supone un mensurando para representar el
valor medido (en este caso el error es desconocido).

Una indicacion (4.1) es la medida provista por un
instrumento (3.1) o sistema (3.2) de medicion.
Puede ser presentada en forma visual o acustica
o0 puede ser trasferida por otro dispositivo. Una
indicacion y el correspondiente valor de la variable
que se miden no necesariamente son valores de
variables de la misma clase (JCGM, 2008, p.37).

2.2.2 Propiedades del producto de la medicién

La principal propiedad del resultado de una
medicidon es que puede ser rastreado hasta un
patrén estandar por una documentada cadena con-
tinua de calibraciones o trazabilidad metrologica
(2.41). La especificacion del patrén debe incluir la
fecha en la cual se us6 para establecer la jerarquia
de calibracién, junto con cualquier otra informacion
metrolégica relevante sobre la referencia, tal como
cuando fue efectuada su primera calibracién en la
jerarquia de calibracion.

La trazabilidad de un resultado de medicion no
asegura que la incertidumbre de medicion es
apropiada para un proposito especifico o que haya
ausencia de equivocaciones en el proceso (JCGM,
2008, p.29).
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La semejanza entre los resultados de medicion
de variables de la misma clase, que son metro-
l6gicamente trazables con la misma referencia, se
denomina comparabilidad metrolégica (2.46). La
comparabilidad de los resultados no necesita que
el valor medido y su incertidumbre asociada sean
del mismo orden de magnitud (JCGM, 2008, p.31).

La propiedad de un conjunto de resultados de
medicion (2.9) de un mensurando (2.3) especifico,
segun la cual el valor absoluto de la diferencia
de un par cualquiera de valores medidos (2.10)
de dos resultados de medicion sea mas pequefo
que algun multiplo asignado a la incertidumbre de
medicion estandar de esa diferencia se denomina
compatibilidad metrologica (2.47).

2.3 Operacion Control metroldgico

La mision cientifica de la metrologia consiste en usar
cada vez mas los fendmenos quanticos (estables
durante largos periodos) y menos los artefactos
fisicos (con valor que oscila en corto tiempo) para
definir el patrén de una variable. De tal manera que
sea posible demostrar la trazabilidad del resultado
de medicién con patrones quanticos, caracterizados
por ser constantes durante prolongados periodos
de tiempo, ya que es con dicha estabilidad
que se asegura la exactitud y comparabilidad
de una medicidbn en una calibracion rigurosa,
aunque ocasionales, que puede ser denominada
preferente. Una calibracion preferente, a cargo
del BIPM, requiere procedimientos engorrosos vy
equipos costosos que la vuelven inviable para su
uso rutinario.

La aplicacion de la metrologia en actividades
cotidianas demanda procedimientos &agiles y
dispositivos econémicos que permitan masificar su
uso en la industria, el comercio, la medicina y la
seguridad (social y ambiental). No obstante, el uso

frecuente de una medicion implica la degradacion
de la exactitud de medicién y la disminucién de
la precision de los instrumentos en el corto y
especialmente largo plazo, debido a alteraciones
internas del sistema de medicion y perturbaciones
externas del ambiente de trabajo.

Por consiguiente, se hace necesario garantizar
que una medicion rutinaria cumpla los requisitos
técnicos y las regulaciones legales de proteccion
al consumidor, es decir, debe responder tanto a
un control metrolégico técnico como a uno legal.
La entidad encargada de practicar el control
metrolégico técnico en cada pais es el Instituto
Nacional de Metrologia (NMIs), como delegatario
del BIMP, entre tanto, el control metrolégico legal lo
cordina la OIML (figura 2).

Figura 2. Triangulo de control metrolégico

OIML

NMis %

El BIPM es el encargado de determinar la
incertidumbre de los patrones primarios de las
variables del Sl, que luego seran usadas tanto
por los NMls para controlar la trazabilidad de los
patrones nacionales y asegurar la coherencia del
S| como por la OIML para verificar la trazabilidad
de los instrumentos de uso masivo y asegurar la
credibilidad de una medicion.

Ambas partes del control metrologico comparten
la estrategia de evaluar la medicion como un todo
(proceso y producto) para asegurar la validez del
control (figura 3).
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Figura 3. Lazo de control metrolégico técnico y legal

Informacion
(entrada)

I -
- - _ _ Control ___J
- metrologico

Al igual que en el control de procesos productivos,
la supervision de la estabilidad de la medicién y la
certeza de la medida se logran mediante un lazo
cerrado.

Ambas entidades comparten también lametodologia
de construir un registro histérico de calibraciones
rutinarias de un testigo, con el que se conforma
una base de datos para definir un estado de control
estadistico del proceso. En este caso, la calibracion
rutinaria, que se puede denominar frecuente,
tiene menor exactitud que la preferente y debe ser
sometida a revision periddica. El periodo depende
precisamente de la variabilidad del proceso.

En contraste los dos organismos de control
metrologico se diferencian en los procedimientos
que aplican y los medios disponibles para vigilar
el cumplimiento de sus recomendaciones y regula-
ciones, segun su campo de injerencia.

El control metrologico técnico usa la calibracién con
patrones de alta precision (nacional o internacional)
de manera que puede comprobar la trazabilidad
de cualquier medida para asegurar la coherencia
del Sl en el mundo (BIPM-OIML, 2007, p.2), lo que
quiere decir que las recomendaciones del BIPM y
los NMis se incluyen en las normas metrologicas
de todo pais suscrito en la Convencion Metro (BIPM
Sl, 2006).

El control metrolégico legal usa la verificacion para
examinar, ademas, que el método y los instrumentos
tengan la precision requerida para asegurar la
credibilidad de una medida en las especificaciones
de calidad de un producto o prestaciéon de un
servicio; de manera que las regulaciones expedidas
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Mensurando
! | 1

Medida
(salida)

por la OIML deben tener respaldo legal, por lo
que son adaptadas a las leyes y regulaciones de
proteccién al consumidor en cada pais (OIML D 16,
2002, p.7).

2.3.1 Control metrologico

El conjunto de todas las actividades que contribu-
yen al aseguramiento metrolégico, incluyendo:
control de instrumentos, supervisibn metrolégica
y peritaje o arbitraje metrolégico, se denomina
control metrolégico (OIML, 2000, p.9). Por su
parte, el aseguramiento metrolégico son todas
las regulaciones, medios técnicos y operaciones
necesarios para garantizar la credibilidad del resul-
tado de una medicion (OIML, 2000, p.7).

El control metroldgico se basa en dos propiedades
de una medicién frecuente (OIML D16, 2002, p.5;
NIST SP 676-11, 1985, p.23 y Cameron, 1977):

» Lasmedidasrepetidasdelamagnitud de cualquier
variable estable mediante el mismo método y
bajo las mismas condiciones son ligeramente
diferentes entre si (condicion repetibilidad, 2.20)

* el promedio de una serie de tales medidas
se vuelve convergente con el incremento de
repeticiones, siempre y cuando el proceso se
encuentre en estado de control estadistico
(condicion de estabilidad, 2.22).

La primera propiedad determina la variabilidad del
proceso, ya que las condiciones de medicion no
se pueden reproducir exactamente, y la segunda
establece la metodologia para su evaluacion.
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“Un proceso de medicion esta en estado de control
estadistico si: (1) la dispersion de las medidas
repetidas por el mismo instrumento durante un
lapso especifico no cambian con el tiempo y (2)
si no hay dispersion impredecible o cambio subito
en la media de las medidas repetidas por el mismo
instrumento” (OIML D16, 2002, p.4).

El control metrolégico consiste en introducir en
la medicion normal un procedimiento para repetir
la misma medicion con distintos dispositivos
(patrén, ejemplar y testigo) durante periodos de
tiempo representativos y bajo unas condiciones
predeterminadas que pueden fluctuar o no. El testigo
es un dispositivo de transferencia (5.9), el cual,
en la literatura también se denomina chequeador
estandar (NIST, 2010; NIST SP 676-Il, 1985 y
NIST SP 676-I, 1984). Con los valores obtenidos
del procedimiento de repeticion se construye
una base de datos que, al analizarla mediante un
modelo (2.48), permite establecer la variabilidad del
proceso de medicion aplicado.

2.3.2 Variabilidad

La tendencia de un proceso de medicién a entregar
medidas del mismo artefacto o instrumento con
ligeras diferencias bajo condiciones de referencia
constantes o variables en el tiempo se denomina
variabilidad. La magnitud y direccibn de esa
diferencia dependen del momento cuando se
efectlia la medicion, por lo que la variabilidad puede
ser de corto o largo plazo.

La variabilidad de corto plazo determina de los
cambios aleatorios en el instrumento o el ambiente,
ocurridos durante los minutos o horas en los que
se ejecuta la comparacion para obtener la medida
bajo condiciones de repetibilidad, en otras palabras,
demuestra la precisién del instrumento (2.15) y la
precision de repetibilidad (2.21) de la medicién.
Se evalla mediante la calibracion frecuente de los
instrumentos.

La variabilidad de largo plazo considera la influencia
de las alteraciones en las condiciones de trabajo del
proceso durante prolongados periodos de tiempo

(dias, meses, afnos) derivadas de: mala operacion,
dafio, ajuste, reparacién o cambio de instrumentos
y cambio de operador o ambiente bajo condiciones
normales de aplicacion de la medicion, en otros
términos, sustenta la precision de estabilidad
(2.23) y la precisiéon de reproducibilidad (2.35) de
la medicion. Se evalta por medio del analisis del
registro de operacion de la medicién. Valga aclarar
que en los documentos de NIST se usa el término
reproducibilidad como sin6nimo de estabilidad
(NIST, 2010, p.840).

Para que un proceso de medicién produzca una
medida valida, todas las causas de variabilidad
deben ser identificadas de tal manera que puedan
ser:

» Eliminadas (en el patrén internacional) o repor-
tadas (en otros patrones) en la metrologia
técnica o

+ verificadas (confirmar requerimientos) e inspec-
cionadas (revisar precision) en la metrologia
legal.

El presupuesto de incertidumbre de una mediciéon
debe dar cuenta de la variabilidad de corto y largo
plazo. Expresado en términos del control metro-
l6gico (técnico o legal): no es suficiente certificar
el estado de calibracién de un instrumento para dar
validez a una medicién (variabilidad de corto plazo)
porque los errores pueden permaneceraunquetodos
los instrumentos estén debidamente calibrados;
ademas, la declaracién de incertidumbre tradicional
(GUM, 1995) no incluye los errores de lago plazo
(ISO 17025, 2005, p.13). Por tal razén, se requiere
controlar la operaciéon del proceso para observar
otros aspectos como procedimientos, operador y
ambiente (variabilidad de largo plazo) y asegurar,
asi, la estabilidad y reproducibilidad de la medicion
aplicada. Con frecuencia, la causa dominante de
incertidumbre de medicion esta conformada por
los cambios en el tiempo derivados de pequefas
variaciones de tales factores. La declaracién de
incertidumbre de una medicion no es valida para su
proposito si ella describe una situacién que no es
posible reproducir en el tiempo.
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2.3.2.1 Control metrologico técnico (CMT)

Este control se lleva a cabo con el propésito de
demostrar:

- La trazabilidad de medicién (2.41) y

* la estabilidad (2.22) de instrumentos, procedi-
mientos y modelos dentro de limites predecibles.

Si el proceso no estéa correctamente especificado ni
los instrumentos debidamente calibrados, el control
metrologico solo sirve para definir la comparabilidad
(2.46) entre las mediciones realizadas (NIST, 2010;
NIST SP 676-I1, 1985 y NIST SP 676-1, 1984).

El resultado de la calibracién permite comprobar
la trazabilidad y comparabilidad del resultado de
medicion, es decir, tanto del valor medido (2.10)
como de la incertidumbre (2.26) del mensurando
(2.3). Pero si se considera que esta ultima puede
ser despreciada en alguna aplicacion, el resultado
de la medicién puede ser expresado simplemente
con el valor medido. En muchos campos, esta es
la forma comun de expresar un resultado (JCGM,
2008, p.9) y en el certificado de calibracién debe
quedar justificada esta opcién de evaluacion de la
incertidumbre. Ahora, la trazabilidad del resultado
de medicion tampoco asegura que la incertidumbre
asociada sea la adecuada para la aplicacion
propuesta de la medicién. (JCGM, 2008, p.30).

El CMT se efectia mediante el registro histoérico
de los resultados de las calibraciones de un testigo
practicadas bajo las mismas condiciones en las
que se calibré el ejemplar de interés, denominado
chequeo estandar. Una vez se conforme la base
de datos durante un tiempo representativo, se
analiza con un modelo de tal modo que se puedan
cuantificar los errores que afectan al proceso en
el tiempo. El testigo puede ser un artefacto o una
caracteristica del proceso que sea reproducible
durante la operacién normal.

Muchos laboratorios o empresas participan en
programas de comparacion inter-laboratorios donde
el proceso de medicién es evaluado por repetibilidad

en cada laboratorio y reproducibilidad entre los
laboratorios. Pero esa evaluacién no conduce a
la incertidumbre de medicién, porque el proposito
de la comparacién inter-laboratoios es evaluar, y
entonces mejorar, la aplicacion de un procedimiento
de medicién especifico en la industria (NIST, 2010,
p.1166).

La variabilidad de corto plazo del proceso se evalla
con la calibracion del (los) testigo(s) en un programa
de control de medicién (NIST, 2010, p.874). Si el
error queda fuera del criterio de control establecido
significa que el instrumento de trabajo debe ser
recalibrado o incluso revisar el patrén o el testigo,
si es necesario.

La variabilidad de largo plazo se establece cuando
se analizan los datos del registro histérico mediante
modelos simples como banda de tolerancia (NIST,
2010, p.857) y regresion polinomial (Yadav, Gupta
y Bandyopadhyay, 2010, p.131) o complejos como
funcion exponencial decreciente de datos (NIST,
2010, p.859) o indices de efectividad de la medicion
(Kurekova, 2001, p.44). Un cambio brusco en la
tendencia de los datos registrados o una variacion
constante de los mismos en el tiempo es indicio
de descalibracion o dafio de un medidor (ejemplar,
testigo o patrén), variacion del proceso o, peor aun,
la combinacién de algunos o todos los factores
involucrados. Esta situacion puede ser causada
por degradacion de equipos, alteracion de alguno
de los procedimientos que conforman el proceso
o variacion de las condiciones de medicion o
ambientales.

De hecho, mientras mayor sea la precision
de un medidor mayor sera la influencia de la
variabilidad de largo plazo, porque estos equipos
son mas susceptibles a variaciones menores en
los procedimientos o del ambiente que no sean
controladas o corregidas durante la operacién del
proceso.

La variabilidad de largo plazo es la base para
determinar los intervalos de calibracion que
debe tener un instrumento. No es recomendable
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definirlos por comparaciéon con casos similares ni
mantenerlos fijos.

2.3.2.2 Control metrologico legal (CML)

Ademas de asegurar la trazabilidad, este control
tiene el proposito de vigilar:

* La credibilidad del uso de una medida en la
calidad de un producto o servicio y

* la conformidad de los instrumentos con los
requerimientos para proteger al consumidor, en
areas como la industria, el comercio, la medicina
y la seguridad social y ambiental (BIPM-OIML,
2007, p.3). La aplicacion del CML se basa en
los principios de aseguramiento metrolégico
(OIMLD-16, 2002, p.4).

Cuando el efecto de las perturbaciones sobre el
proceso de medicion es fuerte o la medida es critica
para la calidad del producto o servicio, se debe
hacer el esfuerzo de elaborar el presupuesto de
incertidumbre de medicién; pero si la exactitud de la
medicion es relativamente insensible a factores que
no sean propios del instrumento, como ocurre en
las mediciones frecuentes, el uso de un instrumento
verificado puede ser suficiente para asegurar la
credibilidad de una medida (OIML D16, 2002, p.8).
En otras palabras, el CML debe asegurar que la
trazabilidad y la certificacion de verificacion de
la medicion son conformes con la aplicacién que
tendra la medida.

Los requerimientos legales se establecen segun
el instrumento y su campo de aplicacion y son
diferentes en cada pais; aunque todos deben
acoger las recomendaciones generales de la OIML
para expedir leyes y requerimientos de control
metrolégico, con el fin de cumplir o, mejor aun,
eliminar las barreras comerciales.

El CML se efectia mediante la verificacion, definida
como: procedimiento (diferente al de aprobacion)
que investiga y confirma que un instrumento
de medicion cumple con los requerimientos
establecidos (OIML, 2000, p.11). Por su parte el

VIM:2008 define verificacion (2.41) como: suministro
de evidencia objetiva de que un ejemplar particular
cumple los requerimientos especificados. No
cambia el propésito del control legal, pero si hace
dos aclaraciones importantes: no se debe confundir
verificacion con calibracion y no toda verificacion es
una validacion (2.45).

El resultado de la verificacién conduce a la decisién
de restablecer al servicio o la obligacién de ajustar,
reparar, degradarodeclararobsoleto uninstrumento.
En cualquier caso se requiere un registro escrito de
las verificaciones efectuadas a cada instrumento
por separado; ya que por medio de la verificacion
se provee la evidencia para asegurar que el error
metrologico es consistentemente menor que la
incertidumbre regulada para un instrumento segun
su aplicacion.

La verificacion se practica en diferentes momentos
de la vida util de un instrumento: antes de liberarlo
para su aplicacion, denominada verificacion inicial,
y después de que expire su periodo de validez
o0 antes si se estima conveniente, denominada
verificacion subsiguiente (OIML, 2000, p.12). La
variabilidad de corto plazo se asegura entonces
mediante la verificacion inicial, mientras que la
variabilidad de largo plazo se asegura con la
verificacion subsiguiente. Esta ultima puede ser
llevada a cabo antes de que expire el periodo de
validez de la verificacién previa, ya sea por solicitud
del usuario o cuando la validez de tal verificacion se
declara cesante.

El aseguramiento de la variabilidad de largo plazo
es necesario cuando se sospecha que la exactitud
de una medida puede disminuir con el tiempo,
particularmente en dos casos: instrumentos de
alta precision y los nuevos cuya estabilidad fuere
desconocida.

Los intervalos de verificaciébn se determinan con
base enlaexperienciaadquiridadurante laoperacion
del proceso; estos deben ser iguales o menores
que el periodo de verificacion reglamentario (OIML,
2000, p.12).
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—— Conclusiones

La veracidad de una medicion (variabilidad de corto plazo) se documenta en un presupuesto
de incertidumbre y se demuestra con la incertidumbre de medicién asociada, informaciéon que
establece las condiciones para efectuar futuras mediciones con el mismo proceso. Cuando
se modifica parte del proceso o se cambia alguno de sus componentes debe actualizarse el
presupuesto y corregirse la incertidumbre. La continuidad de la validez de una medicién en
el tiempo (variabilidad de largo plazo) se supervisa con un registro historico de calibraciones
frecuentes y se controla con un criterio de desviacion acorde con la incertidumbre proyectada.

La evaluacion de la incertidumbre de una medicion es una actividad continua que consume
recursos costosos y tiempo valioso, por lo tanto debe justificarse la necesidad de su evaluacion
rigurosa, como en procesos de medicién nuevos o en los que hay duda de su estabilidad en el
tiempo. En otros casos, la calibracién frecuente (CMT) o la verificacion de un instrumento (CML)
sirven de respaldo para asegurar una medicion.

El CMT demuestra la trazabilidad del resultado de medicion y la estabilidad tanto de la medida
como del proceso dentro de limites predecibles; por su parte el CML vigila adicionalmente la
credibilidad del uso de una medida en la calidad de un producto o servicio asi como la conformidad
de los instrumentos con los requerimientos de proteccion al consumidor, en las areas industrial,
comercial, médica y de seguridad social y ambiental.

Un instrumento calibrado (CMT) significa que ha sido comparado con un patrén que puede ser
rastreado hasta la definicion de la variable en el SI, para determinar la correccién que deben tener
el valor indicado por el instrumento y su incertidumbre asociada. La trazabilidad metroloégica no
asegura que la incertidumbre de la medicion sea adecuada para un propoésito especifico o que la
medicion no sea afectada por algun tipo de error.

Un instrumento verificado (CML) implica que ha sido examinado por la autoridad competente para
certificar su conformidad con las regulaciones y por lo tanto puede ser usado en actividades de
calibracién, inspeccion, y ensayo en el area de injerencia.

El control metroldgico asegura que la exactitud e incertidumbre asi como la estabilidad de una
medicion son conformes con la aplicacion que tendra una medida; pero si el proceso no esta
correctamente especificado ni los instrumentos debidamente calibrados, el control metroldgico
solo sirve para demostrar la comparabilidad entre los resultados obtenidos.
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