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RESUMEN
Internacionalmente se trabaja para que los ensayos y calibraciones acreditados sean
reconocidos en cualquier parte del mundo, donde existan convenios de reconocimiento mutuo,
constituyendo los ensayos de aptitud una herramienta externa para asegurar la confiabilidad de
los datos que generan los laboratorios y evidencia para la acreditacion.
La presente investigacién aborda como objeto el sistema de gestion de ensayos de aptitud y
como objetivo general, elaborar y aplicar el procedimiento para gestionar ensayos de aptitud en
el Centro Territorial Metrolégico de Holguin (CTMH), que contribuya a demostrar la
competencia técnica de los laboratorios. El procedimiento incluye 4 fases, 9 etapas y 41 pasos
y se desarrolla en los laboratorios de calibracion del CTMH, en los cuales 36 nomenclaturas se
encuentran acreditadas segin la NC-ISO/IEC 17025: 2006 por el Organo Nacional de
Acreditacion de la Republica de Cuba (ONARC), constituyendo la participacion sistematica en
ensayos de aptitud, un problema para el mantenimiento de la acreditacion, por la no existencia
de proveedores que cubran todas las nomenclaturas.

El procedimiento permite demostrar la competencia técnica de los laboratorios participantes,
cumple con las exigencias nacionales e internacionales, puede ser aplicado en cualquier
entidad y facilitara al CTMH acreditar la gestion de los ensayos de aptitud e incorporarla al
sistema integrado de gestion, ademas desarrollar esta actividad en el territorio nacional.

Se utilizaron diferentes métodos tedricos de la investigacién cientifica como el histérico-légico,
andlisis y sintesis, induccién — deduccién, asi como métodos empiricos tales como observacion

directa e indirecta y revision documental.
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INTRODUCCION

El ONARC, es el 6érgano encargado en Cuba de conducir los procesos de acreditacion de las
organizaciones, para la evaluacién de la conformidad (laboratorios de ensayos y de calibracién;
organos de Inspeccién o de certificacién, entre otros). A su vez este drgano, es evaluado por
organizaciones internacionales, segun la Norma NC-ISO-IEC-17011: 2005. En esta norma se
exige al ONARC que tenga en cuenta la participacion y el desempeno de los laboratorios en
ensayos de aptitud (EA), ademas que estos sean operados por proveedores reconocidos por
los 6rganos acreditadores o en su defecto por coordinadores, que le ofrezcan confianza a
dichos 6rganos, asi como por entidades regionales e internacionales que ejecuten estos
ejercicios.

El ONARC, en el documento politica de EA, (ONARC 2011) establece que es responsabilidad
de los laboratorios el cumplimiento de los requisitos aplicables de la norma NC-ISO/IEC 17025:
2006, asi como de los requisitos establecidos en la documentacién aprobada por este 6rgano
para la actividad de EA, que contemplan los documentos establecidos al efecto por la
Cooperacion Internacional de Acreditacion de Laboratorios (ILAC) y la Cooperacion
Interamericana de Acreditacion (IAAC).

El ONARC por una parte establecidé el procedimiento general para la acreditacion (PGA) 23
para la conduccion y control de los EA basado en la NC-ISO/IEC 17043: 2011; el cual tiene
como objetivo dar cumplimiento a la politica de EA del ONARC relativa a la participacién de
todos los tipos de laboratorios (ensayo calibracion, clinicos) y o6rganos de inspeccion
acreditados y en proceso de acreditacidon, ademas de todos aquellos interesados en evaluar
libremente su desempefio técnico mediante estos ejercicios, constituyendo este documento en
la actualidad la base para la realizacién de EA en el pais. Por otra parte, en el documento PGA
24 se establece el procedimiento para ejecutar el proceso de reconocimiento de los
proveedores nacionales de EA, basandose en el cumplimiento formal de una serie de
requisitos reconocidos internacionalmente. Este documento en la actualidad, se encuentra en
estado de revision, debido a que no esta basado en las normas internacionales vigentes.

En la Oficina Territorial de Normalizacion de Holguin (OTNH), se encuentran acreditados segun
la NC-ISO/IEC 17025: 2006 un total de 36 nomenclaturas de calibracién de instrumentos de
medicién, existiendo dificultades para cumplir con la participacion en EA y con la politica que al
respecto ha trazado el ONARC. El cumplimiento del plan de EA anual, mediante la participacién
en ensayos con proveedores externos, constituye solo el 33,3 % con respecto al plan de EA, ya
que de un plan anual de 12 ensayos se pueden realizar como promedio 4, siendo la causa
fundamental la carencia de convocatorias a participar por proveedores externos, para toda la

gama de nomenclaturas que posee la institucion.



A pesar de que desde el 2004, el CTMH organiza programas de EA en varias nomenclaturas,
en los cuales los laboratorios del centro han jugado el papel de laboratorios de referencia,
lograndose una buena participacion de instituciones acreditadas o en proceso de acreditacion,
de diferentes regiones del pais; estos ensayos no han logrado cubrir todas las calibraciones
incluidas en el alcance de la acreditacién otorgada y la institucion carece de un procedimiento
documentado actualizado, para la gestion de EA segun la NC-ISO/IEC 17043: 2011,
convirtiéndose este problema en una necesidad de la entidad, enmarcada en el cumplimiento
de leyes y regulaciones en materia de calidad.

Por lo anteriormente expuesto surge el siguiente Problema Cientifico:

¢, Como lograr una herramienta de gestion de los ensayos de aptitud que permita a un
laboratorio ser proveedor reconocido por el ONARC?

Objeto de la investigacion:

Sistema de gestién de ensayos de aptitud

Objetivo general: Elaborar y aplicar parcialmente el procedimiento para la gestién de EA en el
CTMH, que permita realizar los programas de ensayos de aptitud y demostrar la competencia
técnica de los laboratorios participantes.

Objetivos especificos:

v" Construir el marco tedrico-practico-referencial de la investigacion, analizando el estado
del arte de la tematica de ensayos de aptitud para la acreditacion de laboratorios de
calibracion

v Elaborar un procedimiento para la gestiéon de los ensayos de aptitud

v" Aplicar parcialmente el procedimiento para la gestién de los ensayos de aptitud en el
CTMH.

A partir de estos objetivos se establece el siguiente Campo de Accion:

Sistema de gestién de EA en el CTMH.

Idea a defender:

Si se aplica un procedimiento para la gestién de los ensayos de aptitud en el CTMH, se
facilitara la elaboracion de los programas de ensayos de aptitud y la demostraciéon de la
competencia técnica de los laboratorios participantes.

En el desarrollo de la investigacién se utilizaran métodos tedricos y empiricos, incluyendo
técnicas y herramientas de la Ingenieria Industrial y otras especialidades, entre las que se
encuentran:

Métodos tedricos:



v' Histérico-logico: para la construccion del marco tedrico y practico de la investigacion.
Permite conocer la actualidad sobre los EA, el estudio de la situacién problematica, su
evolucion historica, conceptos, nexos y légica seguida en la investigacion

v' Andlisis documental y sintesis: Se utilizé para el analisis de la bibliografia (documentacién
especializada entre ellos documentos regulatorios y normativos) relacionado con la
tematica de EA; permitiendo el tratamiento y resumen de la informacién, buscar relaciones
entre componentes, elaborar conclusiones parciales y finales

v" Induccién- deduccion: Para diagnosticar el estado actual de los programas de
intercomparacion objeto de estudio y para el disefio y aplicacién del procedimiento
propuesto

v Investigaciéon- accién: Utilizado a lo largo de todo el trabajo, entre otros aspectos para
agrupar la informacion, sobre la experiencia del CTMH como coordinador de EA y en aplicar
los resultados de la investigacion en el disefio e implantacion del procedimiento para la
gestién de EA.

Del nivel empirico:

v Entrevistas a trabajadores y dirigentes para verificar los niveles de conocimientos sobre el
tema EA y para diagnosticar y evaluar la eficacia de la implantacion del procedimiento

v" Observacion directa e indirecta de los técnicos y personal relacionado con la implantacién
del procedimiento de EA

v Revision documental de documentos nacionales e internacionales sobre EA
v" Métodos estadisticos para el analisis y procesamiento de los datos.
Estructura del contenido de la tesis:
El trabajo se ha estructurado en: introduccién, tres capitulos, conclusiones, recomendaciones,
bibliografia y anexos. El primer capitulo resume el marco tedrico practico referencial para la
investigacion. El segundo aborda un procedimiento para la gestion de EA. En el tercero se
exponen los resultados parciales de la aplicacién de este procedimiento en el CTMH. Se
expresa un grupo de conclusiones y recomendaciones, se informa la bibliografia consultada y al
final se adjuntan un grupo de anexos utilizados en la investigacion realizada.

Los resultados del trabajo tienen un significativo impacto en el ambito cientifico, econémico,

politico y social, porque evidencian una solucién en correspondencia con las tendencias mas

actuales en materia de gestion y evaluacién de la conformidad, estando acorde con el
lineamiento 216 de la politica industrial del PCC que plantea mejorar la infraestructura técnica
de normalizacion, metrologia y calidad en correspondencia con los objetivos priorizados de la

exportacion y sustitucion de exportaciones.



Valor practico: El procedimiento elaborado constituye una herramienta de gran utilidad para la
gestién de los ensayos de aptitud en una entidad, ya que facilita la elaboracién de programas e
informes de ensayos de aptitud de cualquier magnitud, cumpliendo con todos los requisitos
exigidos por el ONARC.

Valor Cientifico: Utiliza técnicas cientificas actualizadas basadas en documentos elaborados y
aprobados por instituciones internacionales entre las que se encuentran la Organizacién
Internacional de Normalizacién (ISO) y la Comisién Electrotécnica Internacional (IEC).

Valor social: Los resultados satisfactorios obtenidos en EA, por un laboratorio de ensayos o
calibraciones, les ofrecen confianza a sus clientes en los resultados que este informa.

Novedad de la tesis: Puede ser utilizada por cualquier entidad que desee gestionar sus EA
segun la NC-ISO/IEC 17043: 2011.



1. MARCO TEORICO PRACTICO REFERENCIAL DE LOS ENSAYOS DE APTITUD

Para la presentacion del marco tedrico practico referencial de la investigacion, se sigui6 la
descripcion grafica que se presenta en la figura 1.1, donde se abordan los factores esenciales
del objeto de estudio.

1.1 Ensayos de aptitud. Términos y definiciones fundamentales

o

1.2 Acuerdos de reconocimiento mutuo entre organismos de acreditacion y la utilizacién de
los ensayos de aptitud

o

1.3 Regulaciones internacionales y nacionales sobre los ensayos de aptitud. Red

Internacional de acreditacion de laboratorios

1.4 Beneficios para los laboratorios que participan en programas de ensayos de aptitud

-

1.5 Organizacién y desarrollo de los ensayos de aptitud segun NC-ISO/IEC 17043: 2011

L

1.5.1 Tipos de esquemas de ensayos de aptitud 1.5.2  Valor asignado y su
aplicados a las calibraciones segun NC-ISO/IEC incertidumbre asociada

17043: 2011 !

1.6 Estudio de los requisitos comunes de los sistemas de gestién para proveedores de
ensayos de aptitud segin NC-ISO/IEC 17043: 2011 y de otros sistemas de gestion

. N

1.7 Préactica nacional e internacional en la Conclusiones parciales derivadas del marco
eiecucion de los ensayos de aptitud tedrico practico referencial

Figura 1.1 Descripcién gréfica para la presentacién del marco tedrico practico referencial de
la investinacian.

1.1 Ensayos de Aptitud. Términos y definiciones fundamentales
Para la realizacién del trabajo se utilizan los términos y definiciones indicados en la NC- 1ISO
17043: 2011; la NC/ISO/IEC 17000: 2005 y la NC-OIML V2: 2012, entre los cuales se
encuentran:
Ensayo de aptitud: evaluacién del desempefio de los participantes con respecto a criterios
previamente establecidos mediante comparacion interlaboratorios.
Nota: el término ensayo de aptitud se toma en el sentido mas amplio e incluye pero no se limita
a programa cuantitativo- (aquellos cuyo objetivo es cuantificar uno o0 mas mensurandos del
item o items utilizados); programa cualitativo- (aquellos cuyo objetivo es identificar o describir

una o mas caracteristicas del item de EA); programa secuencial- (cuando uno o mas items de



ensayo de aptitud se distribuyen secuencialmente y se devuelven a intervalos al proveedor de
EA); programa simultaneo- (cuando los items de ensayo de aptitud son distribuidos
simultaneamente para ser ensayados o medidos dentro de un periodo de tiempo definido);
ejercicios aislados- (cuando los items de ensayo se proveen por Unica vez); programa continuo-
(cuando los items de EA se proveen a intervalos regulares); muestreo- (en el que se toman
muestras para su posterior analisis); transformacion e interpretacién de datos- (en los que se
suministran un conjunto de datos u otra informacién y se procesa la informacién para
proporcionar una interpretacién (u otro resultado)).

Comparacion interlaboratorios: organizacion, realizacion y evaluacion de mediciones o0 ensayos
sobre el mismo item o items similares por dos 0 mas laboratorios de acuerdo a condiciones
predeterminadas y la operacion de un programa.

Proveedor de EA: organizaciéon que es responsable de todas las tareas relacionadas con el
desarrollo y la operacién de un programa de EA.

Valor asignado: valor atribuido a una propiedad particular de un item de ensayo de aptitud.
Coordinador: una 0 méas personas responsables de organizar y gestionar todas las actividades
incluidas en la operacién de un programa de EA.

Participante: laboratorio, organizacion o persona que recibe los items de EA y entrega los
resultados para su revisién por el proveedor de EA.

item de ensayo de aptitud: muestra, producto, artefacto, material de referencia, parte de un
equipo, patron de medida, conjunto de datos u otra informacién utilizada en un ensayo de
aptitud.

Programa de EA: EA disefiados y operados en una o mas rondas para un area especifica de
ensayo, medida, calibracion o inspeccion.

Incertidumbre de medida: parametro no negativo que caracteriza la dispersion de los valores

atribuidos a un mensurando, basado en la informacion utilizada.

1.2 Acuerdos de reconocimiento mutuo entre organismos de acreditacion y la utilizacion de

los ensayos de aptitud

Los resultados no aceptados de los ensayos o calibraciones, generados por un laboratorio,
actualmente es considerada como una importante barrera al comercio, (Baigen H,1996) por
esta razon internacionalmente se estimula la aceptacion de los datos de ensayos entre los
paises y algunas organizaciones han trabajado en tal sentido, por ejemplo se puede citar al
cédigo de buenas practicas de laboratorios y las politicas dictadas por la Unién Europea para la
aceptacion de las normas, las certificaciones, las inspecciones y los ensayos (Rev.
Normalizacién No.3; 2012).



Para crear un sistema que facilite el comercio todos los Organos de Acreditacion (OA) y los
Organismos de Evaluacion de la Conformidad (OEC) de los paises que comercializan deben
operar de forma similar de acuerdo a criterios globalmente aceptados y que toman en cuenta
los intereses de todas las partes involucradas (ISO FOCUS No. 10. vol. 3, Suiza:2006).

Existen varias organizaciones que a nivel internacional trabajan con este objetivo, entre ellas, el
Forum Internacional de Acreditacion (IAF) y la Cooperacion Internacional de Acreditacién de
Laboratorios (ILAC). El IAF es una asociacibn mundial de organismos de acreditacioén para la
evaluacion de la conformidad en los campos de sistemas de gestion, productos, servicios,
personal y otros programas similares, el cual tiene como propadsito principal establecer Acuerdo
de Reconocimiento Mutuo (internacionalmente conocido por las siglas MRA) entre organismos
de acreditacion, con el fin de contribuir a la libertad del comercio mundial, mediante la
eliminacion de las barreras técnicas al comercio, ya que cada una de las partes reconoce que
las acreditaciones conducidas por la otra parte son equivalentes a las ejecutadas por su
organizacion, ademas garantizar que los érganos miembros del sistema de acreditacion se
dediquen solamente a acreditar érganos competentes para hacer su trabajo y que no estén
afectados por ningun conflicto de intereses. Cuando el (OA) sea miembro del MRA tiene que
reconocer los certificados de evaluacion de la conformidad segun ISO 9001 y la ISO 14001
emitidos por otros 6rganos de certificacion y a la vez seran reconocidos dentro del programa
mundial de la IAF, lo cual brinda beneficios y permite promocionar sistemas eficientes y cada
vez mas compatibles entre paises, afianzando asi la calidad de los productos y servicios que se
comercializan.

La ILAC se formé para ayudar a reducir las barreras técnicas al comercio. Desde el afio 1978
comenzé a desarrollar la colaboracién internacional, para facilitar el comercio mediante la
promocién de la aceptacidon de resultados para los alcances acreditados de ensayos y
calibraciones. En 1996 cre6 una red de acuerdos de reconocimiento mutuos entre OA que
cumplieran objetivos dirigidos a perfeccionar el libre comercio a nivel mundial, lo cual constituia
hasta esa fecha un obstaculo para la comercializacion de aquellos productos que debian ser
reensayados o recalibrados para poder acceder a los paises que los importarian, por cuanto no
existia ningun MRA relativo a la acreditacion de los laboratorios que ejecutaban esos ensayos
y calibraciones en los paises de origen.

El MRA conocido por acuerdo ILAC, firmado el 2 de noviembre de 2000, por 36 OA de
laboratorios miembros plenos de ILAC, procedentes de 28 economias de todo el mundo, esta
dirigido a promover la aceptacién de datos técnicos de ensayos y calibracién realizados en
laboratorios acreditados para productos exportables fundamentalmente. De gran importancia



fue considerado el memorando de entendimiento firmado por la ISO, ILAC y el Forum
Internacional de Acreditacion en marzo del 2004.

La ILAC hasta el 26 de mayo del 2013 tenia entre sus miembros a organismos de acreditacién
de laboratorios y organismos de inspeccién de alrededor de 70 economias y organizaciones
regionales. Con este acuerdo resulta creciente el uso y aceptacion por parte de la industria y
también de los reguladores, de los resultados de los laboratorios y de los organismos de
inspeccién acreditados, incluyendo los resultados de los laboratorios en otros paises. De esta
manera se puede lograr la meta del libre comercio de que se haga “una prueba a un producto
gue sea aceptada en todas partes”.

El representante del continente americano en el foro de organismos regionales de acreditacion,
es la Cooperacién Interamericana de Acreditacion (IAAC). Su misién fundamental es promover
la cooperacion entre los OA y el desarrollo de las estructuras de evaluacién de la conformidad,
para alcanzar la mejora de los productos y servicios suministrados al consumidor de esta region
americana.

Cuba es firmante del MRA de la ILAC y de la IACC desde el 2005 (llya Kuselman y Ale$
Fajgelj.) para la acreditacion de laboratorios de calibraciones y ensayos.

La IAAC firmd el MRA con IAF el 12 de noviembre de 2006 en Cancun, México durante las
Asambleas Generales conjuntas de IAF/ILAC, lo cual le permite asumir las evaluaciones vy
reevaluacion de los OA de la regién siendo a su vez validos los resultados que estos alcancen,

ante los organismos internacionales.

1.3 Regulaciones internacionales y nacionales sobre los ensayos de aptitud. Red

internacional de acreditacion de laboratorios

Regulaciones internacionales sobre los ensayos de aptitud

Varias organizaciones internacionales, entre ellas la ISO; IEC; la Cooperacion Europea para la
Acreditacion de laboratorios (EAL); la Cooperacion para la Acreditacion de Laboratorios de
Asia-Pacifico (APLAC); la Unién Internacional para la Quimica Pura y Aplicada (IUPAC); la
Asociacion Oficial de Quimica para la Agricultura (AOAC); la Sociedad Americana para
Ensayos de Materiales (ASTM); el IAF y la ILAC, entre otros establecen criterios y politicas para
el manejo adecuado de los EA.

La ILAC en el ano 2000, publicé los requisitos para efectuar los EA, ILAC- G-13 (ILAC: 2000),
el cual sirvié de base para acreditar proveedores de EA a nivel internacional; constituyendo la
primera referencia en la elaboracién de los criterios para el reconocimiento de los proveedores
de EA en Cuba (ONARC: 2004). En el afno 2005 la Oficina Nacional de Normalizacion (ONN)



publica la NC -ISO/IEC 17011: 2005, en la cual se exige (epigrafe 7.15.1) que los organismos
de acreditacion tengan en cuenta la participacion y el desempeno en los EA de los laboratorios.
Por otra parte la IUPAC en el ano 2006 revisa el primer protocolo de ensayos elaborado (M.
Thomson, S.L.R.Ellison, R.Wood), y publica un nuevo protocolo en el cual realiza
recomendaciones para todas las partes interesadas en los EA.

En este mismo ano 2006 se publica la NC-ISO/IEC 17025: 2006 utilizada en actividades de
acreditacién de laboratorios y ademas el documento que habia sido elaborado por la ILAC
(ILAC P 9:2005) y a la vez adoptados por la IAAC, pasan a ser los documentos guias a aplicar
por todos los miembros plenos a partir de marzo del 2006.

En la actualidad se encuentra vigente la NC-ISO/IEC 17043: 2011, donde se establecen los
requisitos generales para EA. Esta norma tiene su origen en las Guias ISO/IEC 43-1: 2000 e
ISO/IEC 43-2: 2000, la primera aborda la tematica de los esquemas de EA mas utilizados y la
segunda la seleccion y uso de programas de ensayos de EA, por organismos de acreditacion
de laboratorios. Ademas la NC-ISO/IEC 17043: 2011 también se basa en la Guia ILAC
G13:2000, documento que fue utilizado por las entidades de acreditacibn para sus

evaluaciones.

Regulaciones nacionales sobre los ensayos de aptitud

El ONARC fue creado en 1998 y aprobado como miembro de la IACC en 1999, como
organismo autorizado para conducir en Cuba los procesos de acreditacién, cuyo alcance se
extiende a laboratorios de ensayo y calibracién y a los érganos de inspeccion. Es dirigido por el
consejo ONARC, el cual toma las decisiones y se encuentra constituido por representantes
designados de los organismos e instituciones globales de la economia nacional. Posee un
sistema de gestion de la calidad segun la NC ISO /IEC 17011: 2005. Para desarrollar su trabajo
el ONARC y la ONN aplican normas internacionales y regionales relacionadas con esta
tematica, adoptadas en Cuba como normas cubanas, cuya aplicaciéon es evaluada por la ILAC
en el marco de MRA.

La politica de EA en Cuba se formuld inicialmente como obligatoria, en los criterios de
acreditaciéon desde el ano 2004 (ONARC: 2004). En ella se establece que la participacién de los
laboratorios en los EA, es la via fundamental del ONARC para verificar el desempefio de los
laboratorios y Organos de inspeccion, segun corresponda, que permite establecer la
competencia técnica de los mismos para la realizacién de ensayos y (0) calibraciones en los
alcances evaluados/solicitados para mantener o conceder la acreditacion.

Los criterios generales para evaluar a las entidades proveedoras de EA elaborados y aplicados
por el ONARC fueron reconocidos como validos desde el afo 2005 durante la evaluacion



internacional de pares IAAC-ILAC (ILAC- P9:2005). En el sitio

http://www.onarc.cubaindustria.cu/documentosProcedimientos.html se encuentran 27

procedimientos generales para la acreditacion elaboradas por el ONARC que las entidades a

acreditar o acreditadas deben conocer y cumplir.

En las orientaciones para la implementacion de la politica de EA, el ONARC establece, entre

otros aspectos que los laboratorios deben presentarle un plan de participacion en estos

ejercicios. Para la conciliacion del plan se tendran en cuenta los siguientes aspectos:

1) Los EA se realizaran dentro del periodo completo de vigencia de la acreditacion (4 afios) a
partir de un plan que podra ser seccionado como maximo en etapas de 2 afnos contados a
partir de la fecha de otorgamiento de la acreditacion

2) Los EA deberan ser planificados de forma tal que concluido el periodo de acreditacion
guedaran cubiertos los alcances requeridos siendo condicién necesaria para solicitar la
reevaluacion del laboratorio.

Red internacional de acreditacion de laboratorios

Las relaciones existentes entre los organismos internacionales, regionales y nacionales de

acreditacién conforman la red internacional de acreditacién, que se muestra en la figura 1.2.

Esta garantiza la credibilidad y la trazabilidad de los 6rganos de acreditacién de la conformidad

en los diferentes niveles que la integran hasta la institucién objeto de acreditacién.

Organismos internacionales

Organismos regionales
EA/APLAC/PAC/IACC/SADCA
CITMA v
| Organismos nacionales > 90 > Responsable de
l —> (Cuba) ONARC (Consejo ONARC) la direccién para
Comité de # la calidad (RDC)
ONN apelaciones Secretaria ejecutiva A
i ONARC R
v v
Grupo de EA Equipo de evaluadores Comité técnico de
7 7 acreditacion

v

aptitud segun NC-ISO 17043: 2011

Entidad a acreditar ensayos o calibraciones segun NC-ISO 17025:2006; 6rganos de inspeccion
segun NC/ISO/IEC 17020: 2012; laboratorios clinicos segun NC/ISO 15189:2008 y ensayos de

Fiaura 1.2 Red internacional de acreditacién de laboratorios
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EA- Cooperacién Europea de Acreditacion; PAC- Cooperacién Asia-Pacifico de Acreditacién

(certificacién); APLAC- Cooperacion Asia-Pacifico de Acreditacién de Laboratorios; SADCA-

Comunidad Surafricana de desarrollo en Acreditacion.

1.4 Beneficios para los laboratorios que participan en programas de ensayos de aptitud

La participacion en programas de EA es una necesidad no solamente para satisfacer a los

organismos de acreditacion, sino por los beneficios que puede alcanzar el laboratorio

participando en programas sucesivos de EA (ILAC B6: 05/2011), existiendo otras partes

ademas del laboratorio, interesadas en estos programas y en el desempefo de los laboratorios

involucrados, tales como organismos de acreditacion, proveedores de EA, organismos

profesionales, productores de materiales de referencia, normas, clientes directos (usuarios de

ensayos y calibraciones), clientes indirectos (organismos reguladores), entre otros.

Entre los beneficios que pueden obtener los laboratorios por participar en EA se encuentran:

v

Confirmar el desempefo competente del laboratorio: Se realiza evaluando la forma en que
llevan a cabo las mediciones, los resultados obtenidos pueden ser satisfactorios o una
alerta que requiere una investigacién

Comparar métodos y procedimientos: Se comparan los resultados obtenidos, utilizando
métodos diferentes a aquellos utilizados normalmente, determinando la metodologia
apropiada

Mejorar el desempeno del laboratorio: Investigando aspectos para mejorar las mediciones
futuras. (entrenamiento del personal, el control de calidad interno, calibracién o reemplazo
de equipo, la interpretacién de normas)

Brinda un panorama de la calidad de analisis especificos en un sector, regiéon o pais:
Permite apreciar el nivel técnico alcanzado con respecto a la calidad en laboratorios de
calibracion y ensayos en diferentes regiones y ramas de la economia nacional

Educar al personal: Se ejecutan reuniones con los participantes para discutir los resultados
del ensayo de aptitud y analizar las deficiencias detectadas

Satisfacer a organismos reguladores y de acreditacion: Ofrecen confianza a los
organismos reguladores y de acreditacion, en los datos de los laboratorios que reconocen
Generar materiales de referencia: El material no utilizado podria ser util para el monitoreo
del control interno de calidad como material de referencia

Comparar las aptitudes de los operadores: Permite comparar los resultados de sus
operadores con materiales de ensayo que también estan siendo probados o medidos por
otros laboratorios externos. (evaluar la repetibilidad del operador)
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v"Inculcar confianza en el personal, la gerencia y los usuarios externos de servicios de
laboratorio: La obtencion de un desempeno exitoso les inculca confianza al personal
técnico, la gerencia y los usuarios externos de los servicios del laboratorio

v' Papel fundamental en la calidad de las mediciones: Se verifica con los EA si los
procedimientos son los adecuados para la realizacién de las mediciones

v'Identificar problemas de ensayo y de medicién: Los EA ayudan a identificar problemas de
medicién, los cuales tienen un impacto en el comercio y en otras ramas de la economia

nacional.
1.5 Organizacion y desarrollo de los EA segun NC-ISO/IEC 17043: 2011

1.5.1 Tipos de esquemas de ensayos de aptitud aplicados a las calibraciones segun
NC-ISO/IEC 17043: 2011

Los EA varian de acuerdo al sector de utilizacién, la naturaleza de los items de ensayo, los
métodos que se aplican y el numero de participantes. Sin embargo, la mayoria de los
esquemas poseen la caracteristica comun de comparar resultados obtenidos de un laboratorio
con aquellos obtenidos por uno o mas laboratorios diferentes. La naturaleza del ensayo o
calibracion que se efectia en el programa de EA es el que determina el método de
comparacion del desempeno, existiendo tres tipos basicos de programas: cuantitativos,
cualitativos e interpretativos.

Programas cuantitativos: Cuantificar uno o mas mensurandos del objeto utilizado en el ensayo
de aptitud. Su resultado es numérico en forma de intervalo o en forma porcentual. Pueden
variar en dependencia a la precision, veracidad, sensibilidad analitica y especificidad,
generalmente se realiza andlisis estadistico.

Programas cualitativos: Resultado descriptivo y se comunican en una escala categoérica u
ordinal o por la identificacion o la presencia de un mensurando especifico. La evaluacion
estadistica puede no ser adecuada.

Programas de transformacion e interpretacion de datos: El item de ensayo de aptitud es un
resultado de ensayos, un conjunto de datos o un conjunto de informacioén relativo a una
caracteristica interpretativa de la competencia del participante.

Existen otros programas de EA que son utilizados en la NC-ISO/IEC 17043: 2011 que poseen
caracteristicas adicionales, por ejemplo: (programa secuencial; programa simultaneo; ejercicio
aislado; programa continuo: Los items de ensayo se proveen a intervalos regulares; programa
de muestreo). En los EA donde el item de ensayo es un instrumento de medida generalmente

se utilizan los programas cuantitativos, parciales y secuenciales.
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En el programa de proceso parcial se realiza la evaluacion de las capacidades de los
participantes para ejecutar partes del proceso del ensayo o calibracién. Por ejemplo, evaltuan la
capacidad del participante para transformar y comunicar un conjunto dado de datos, realizar
interpretaciones basadas en un conjunto de datos.

En los esquemas de participacién secuencial (0 de comparacién de mediciones) los objetos de
EA se circulan sucesivamente de un participante a otro y en ocasiones se retorna al proveedor

al final, para su comprobacion.

1.5.2 Valor asignado y su incertidumbre asociada

El valor asignado es un valor atribuido a una propiedad particular de un item de ensayo de

aptitud que se utiliza como referencia para evaluar cada laboratorio participante a través de un

estadistico seleccionado para medir el desempefio (ONARC: 2007). Este valor, (o valores)

seran conocidos por los laboratorios participantes, solo después que el informe de EA sea

aprobado por el ONARC y podrd ser determinado por uno de los siguientes métodos

establecidos en la (NC-ISO/IEC 17043: 2011):

v" Mediciones de un laboratorio de referencia

v' Valor de referencia de un Material de Referencia Certificado (MRC) usado como material
de ensayo

v' Comparacion directa del material de referencia utilizado en el EA con el MRC

<\

Consenso de laboratorios expertos
v Valor por consenso, que es un valor derivado directamente de los valores reportados por.
laboratorios participantes.

El valor por consenso de los participantes es la forma mas utilizada para determinar el valor
asignado su fundamental inconveniente consiste en que no es independiente de los resultados
de los participantes y que la incertidumbre asociada a ese valor puede ser mayor cuando el
nuamero de laboratorios es pequeno (Kay, S. Azur, 2005). Por lo que el valor por consenso y su
incertidumbre dependen del sesgo de los laboratorios, si se obtiene que la relacion de
laboratorios participantes con sesgo es mayor, los laboratorios que no tienen sesgo o es
pequefo pueden ser desplazados en su evaluacion a un extremo del valor del estadistico de
desempeno.

Para realizar un experimento de precision la ISO 5725-1: 1994 establece que, para seleccionar
el numero de laboratorios debe existir un compromiso entre la cantidad de recursos que se
dispone y la necesidad de disminuir la incertidumbre de la estimacién a un nivel satisfactorio. Si
en el ensayo de aptitud participan un pequefio niumero de laboratorios (p=5) entonces el
estimado de la desviacién estandar de la repetibilidad y la reproducibilidad se diferencian
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sustancialmente del valor verdadero, si el nimero de laboratorios participantes se aumenta a
una cifra superior a 20 entonces se disminuye la incertidumbre de los estimados. Por otra parte
en el documento DD7 (ONARC 2007) se establece que el nimero minimo de laboratorios
participantes (p) se obtiene a partir de considerar que la incertidumbre del valor asignado

u debe cumplir la siguiente relacion:
u <036 1.1
donde: 6 es la desviacion estandar del ensayo de aptitud y s es la desviacion estdndar

2
,si 6=s portanto ——=03s, donde p = (% 3j =333 = 11 laboratorios

7

El protocolo armonizado para ejecutar EA revisado en el 2006 (M. Thomson, S.L.R.Ellison,
R.Wood. IUPAC: 2006) recomienda para la mayoria de los esquemas de EA un numero
relativamente grande de laboratorios participantes, mayor o igual a 30. Generalmente los
esquemas con pocos participantes no se realizan de manera rutinaria, sin embargo son
necesarios cuando no se cuenta con una cantidad de laboratorios suficientes debido al tipo de
matriz o0 métodos de ensayo de que se trate. (Miranda T. M. ,2011). Los métodos propuestos
por la IUPAC en la guia para la eleccién y uso de esquemas de ensayo de aptitud para un
numero limitado de participantes (llya Kuselman and Ales Fajgelj), se basan en la trazabilidad
metrologica del valor asignado al item de ensayo, tomando en consideracién la incertidumbre

que incluye ademas componentes como estabilidad del item.

1.6 Estudio de los requisitos comunes de los sistemas de gestion para proveedores de
EA NC-ISO/IEC 17043: 2011 y otros sistemas de gestion

El estudio de los requisitos comunes de los sistemas de gestion para proveedores de EA segun

NC-ISO/IEC 17043: 2011 y de otros sistemas de gestiéon como son la NC- ISO/IEC 17025:

2006; NC 1SO 9001: 2008 se encuentra representado en el anexo 1 y permitié establecer lo

siguiente:

v' Los requisitos de gestién coinciden en los tres sistemas de gestién estudiados

v" A pesar de que el cumplimiento de los requisitos de la NC-ISO/IEC 17025: 2006 se puede
utilizar para demostrar la competencia del laboratorio de un proveedor de ensayo de
aptitud, o de un laboratorio subcontratado, existen requisitos técnicos especificos para los
EA los cuales no estan reflejados en otro sistema de gestién por lo que deben ser
documentados de forma independiente por ejemplo el disefio de los programas de EA, la
eleccién del método o procedimiento a utilizar, la forma de operar los programas de EA, las
instrucciones para los participantes, la forma de realizar los analisis de datos y la
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evaluacion de los resultados del programa de EA, como se deben de realizar los informes,
cual debe ser la comunicacion con los participantes, la confidencialidad, entre otros
aspectos que son particulares para los EA.

1.7 Practica nacional e internacional en la ejecucion de los EA

En Cuba, el ONARC realiza la evaluacion del cumplimiento de los criterios definidos para los
proveedores de EA, segun lo establecido en el PGA 24, a las entidades nacionales que han
trabajado sistematicamente y de manera satisfactoria en estos programas (este documento se
encuentra en proceso de actualizacién); los laboratorios proveedores o coordinadores de EA
realizan la convocatoria para la participacién y envian el programa al ONARC, el cual reconoce
en la préctica validos los programas que cumplen con el PGA 23; Los laboratorios de las
diferentes entidades de la economia realizan su solicitud y se inicia el ensayo, después que el
proveedor recibe la confirmacion de la aprobacion de su programa por el ONARC y envia a
este el cronograma de ejecucion. El érgano acreditador colabora en la promocién de la
participacién de los laboratorios cubanos en los ensayos que proveen organizaciones
nacionales reconocidas como proveedores de EA, asi como organizaciones regionales y

nacionales de otros paises.

La organizacién internacional IAAC cre6 un banco de datos denominado EPTIS sobre
proveedores de EA (www.eptis.bam.de); EPTIS es una base de datos establecida en el afio
2000 en Europa, agrupando inicialmente a proveedores de EA de 16 paises de la regién y
actualmente dispone de un registro de mas de 800 programas, la cual ha ampliado su campo a
otros paises y regiones. Por esta razén bajo el liderazgo del Subcomité de Laboratorios de
IAAC, los proveedores de EA de Canadd, México, Caribe, América Central, y América del Sur
quedaron integrados en EPTIS, facilitando a los laboratorios el acceso a informaciones sobre
los programas disponibles en la region. La coordinacion regional de IAAC para EPTIS esta
administrada por la Direccién de Metrologia Cientifica e Industrial (Dimci) de Inmetro (Brasil) e
inicid el registro de los proveedores de la regién el 2 de enero del 2006 y esta constituida por un
coordinador: por una secretaria, y tendra el apoyo de los representantes nacionales en cada
uno de los paises de la regién, quienes son responsables del registro de los proveedores de EA
en su pais. El representante en Cuba por el ONARC, puede ser contactado a través de la
direccion de correo electronico collazo@ncnorma.cu y podra incluir en EPTIS a cualquier
proveedor de EA del pais que quiera incluir sus programas en el banco de datos, siempre y
cuando el programa esté operando regularmente, o que por lo menos se haya llevado a cabo

una vez y exista la intencion de repetirlo en los préximos dos afios.
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Los grandes proveedores de EA en Europa se dirigen, en general, hacia la evaluacion del
desempeno, sin aplicar criterios meramente estadisticos, centrando sus criterios en el fin que
persiguen los laboratorios participantes, ya sean éstas exigencias normativas, legales, etc.,
debido a las limitaciones de la estadistica en el tratamiento de datos que proviene de muchos
laboratorios de todo el mundo. Se estd promoviendo la acreditacion de los proveedores de EA
segun la norma ISO/IEC 17043 en toda Europa, pero en Espafia se ha paralizado de momento
debido a los costos que supone y a la disponibilidad de un minimo de participantes que
proporcionen una viabilidad econémica a dicha actividad (R. Pedro, agosto, 2013).

El grupo de trabajo de los laboratorios Europeos- Quimicos Europeos de EA (EA — Eurolab —
Eurachem - Proficiency Testing, (EEE — PT)), esta trabajando en varias lineas:

v" Guias y recomendaciones para gestionar EA con bajo nUmero de participantes

v' Establecimiento de redes de laboratorios que desarrollan EA

v" Mejora y actualizacion de las herramientas estadisticas disponibles para tratamiento de
datos de EA (revision de la norma ISO/DIS 13528: 2005).

Conclusiones parciales derivadas del marco teérico practico referencial de los EA

1. En el andlisis realizado, en temas relacionados con los EA, posibilitd6 comprobar los
beneficios que le aportan a los laboratorios participar de forma sistematica en estos,
constituyendo un requisito de obligatorio cumplimiento para los laboratorios que poseen
nomenclaturas acreditadas o pretendan acreditarse

2. No existe un documento nacional elaborado por el ONARC para el reconocimiento de los
proveedores nacionales de EA basado en la NC-ISO/IEC 17043: 2011

3. Se desconoce la existencia por otros autores de un procedimiento para la gestion de EA
basado en la NC-ISO/IEC 17043: 2011.que constituya una variante metodolégica para
aquellos laboratorios que se proponen ser proveedores de EA

4. Del andlisis realizado en el epigrafe 1.6 se ha considerado, que al tener acreditadas
nomenclaturas de calibracién segun la NC-ISO/IEC 17025: 2006, la organizacion cumple con
los requisitos de gestion exigidos en la NC-ISO/IEC 17043: 2011, que son comunes a los
sistemas de gestion estudiados

5. Se corrobora la necesidad de elaborar un procedimiento para la gestion de los EA, donde se
definan los requisitos técnicos especificos para los EA, los cuales no estan reflejados en otro
sistema de gestién

6. Existe a nivel internacional una amplia red de proveedores de EA, a la cual Cuba pertenece,

cuyos programas se encuentran basados en la ISO 17043: 2010.
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2. PROCEDIMIENTO PARA LA GESTION DE ENSAYOS DE APTITUD

En este capitulo se desarrolla un procedimiento para la gestién de EA basado en la NC-
ISO/IEC 17043: 2011 y en el proceso de EA de la entidad definido en el anexo 2, con alcance a
las calibraciones acreditadas por el ONARC y cubre el trabajo realizado en las instalaciones
permanentes del proveedor, en sitios fuera de sus instalaciones permanentes y en
instalaciones temporales asociadas; en la figura 3 se muestra la descripcion grafica del
procedimiento para la gestion de EA teniendo como premisa que el laboratorio tenga un
sistema de gestién acreditado segun la NC-ISO/IEC 17025: 2006 y se concibe en 4 fases, 9
etapas y 41 pasos.

Fase |I: Compromiso y diagnéstico

Etapa 1.Aseguramiento de la
implementacion del procedimiento

Etapa 2 Diagndstico de la gestion de EA
en la oraganizacién

H Fase II: Valoraciones técnicas ]
_ i Etapa 3 items de ensayo de aptitud | ‘ i Paso 3.1; 3,2
= L J . J
, Etapa 4. Disefio estadistico | )  Paso 4.1 |
l ? — i : :
Etapa 5. ;I)Erlsggcli?r?l ic;erzllt(r)ne’[odo o} mm) | Paso 5.1

e/

Fase lll: Planeacién, elaboracién e implementacion del programa de EA ]

6.2.3 (6.2.3.1 2 6.2.3.19))

[ Etapa 6. Planeacion del programa de EA ] ) [Pasos 6.1 a 6.2 (6.2.1 a]

Etapa 7. Elaboracion e Implementacion del
programa de EA

- [ Pasos7.1a7.2 ]

AU v b e o

Fase IV: Control y Mejora ]

] ) [ Pasos de 8.1 a 8.3 ]

[ Etapa 8 Aprobacion y control

Paso 9.1
[ Etapa 9 Mejora ] — [ ]

Figura 2.1. Descripcion grafica del procedimiento para la gestién de EA.
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2.1 Fase | Compromiso y diagndstico.

Objetivo: Comprometer a la direccion con la gestion de EA en la entidad y realizar un

diagnostico del estado actual de esta en la organizacion a partir de los objetivos, politicas y

alcance definidos por la alta direccion.

Indicadores:

v' Cumplimiento de los programas de EA planificados en el afio (= 75 %)

v' Cantidad de acciones realizadas con respecto al total establecidas en el plan de accion
para eliminar las deficiencias detectadas en el diagnéstico (= 100 %).

Etapa 1 Aseguramiento de la implementacion del procedimiento

Objetivo: Definir y divulgar los objetivos y alcance del procedimiento para la gestion de EA
sobre la base de la necesidad de su implantacion y el compromiso de la alta direccion para
designar y otorgar autoridad a las personas que dentro de la organizacion organizaran,
dirigiran, controlaran y divulgaran el proceso de implantacion, mantenimiento y mejora de dicho
procedimiento.

Indicadores:

v' Cantidad de recursos materiales y financieros entregados a los laboratorios con respecto a

la cantidad solicitada (2100 %)

v" % de cumplimiento del programa de capacitacion del centro (= 90 %).

Paso 1.1 Experiencia de la entidad como coordinador de EA

Mediante andlisis de la documentacién histoérica existente en la entidad sobre la participacion en

programas de EA, se puede determinar la experiencia de la entidad como laboratorio de

referencia o como participante en los EA y conocer su desempefo (resultados obtenidos

satisfactorios o no).

Herramientas: Entrevistas al personal técnico y de direccién sobre la ejecucion y resultados de

los EA; revisién de documentos histéricos, los cuales incluyen programas e informes de EA.

Indicadores:

v' Porciento de EA en los que ha participado la entidad como coordinador de los ensayos,
durante los ultimos 10 afios

v" Porciento de EA en los que ha obtenido la entidad resultados satisfactorios, durante los
ultimos 10 anos.

Paso 1.2 Comprometimiento de la alta direccién en la gestién de los EA

Después de que la alta direccidon comprenda la necesidad de la elaboracién e implementacién

del procedimiento de EA se debe establecer la politica de los EA la cual debe incluir, entre otros
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aspectos el compromiso de la direccion con la calidad de los servicios de ensayos que brinda a

los participantes y a otros clientes, el requisito de que todo el personal relacionado con las

actividades de EA se familiarice e implemente las politicas y procedimientos en el trabajo.

La alta direccion debe proporcionar evidencia del compromiso con el desarrollo e

implementacion del procedimiento para la gestion y mejorar continuamente su eficacia, la cual

se expresa mediante la designacion del representante de la alta direccion y el equipo de trabajo

para la implantacién del procedimiento. El consejo de direccion aprueba la politica de EA.

Herramientas: Reuniones con el consejo de direccion donde se planteen los siguientes

aspectos: exposicion del procedimiento, coincidencia de las necesidades de la alta direccion y

los resultados esperados de la aplicacion del procedimiento; conferencia con temas referidos al

procedimiento; exposicién de criterios para la seleccion y designaciéon del representante de la

direccién

Indicadores:

v' Cumplimiento de los programas de EA planificados en el afio (= 75 %)

Paso 1.3 Definicién de los objetivos y alcance del procedimiento para la gestion de EA

En reunién del consejo de direccidén se propone a la alta direccién el objetivo del procedimiento

para la gestion de EA que consiste en elaborar y aplicar el procedimiento para la gestién de EA

en el CTMH, que permita realizar los programas de EA y demostrar la competencia técnica de

los laboratorios participantes. El alcance del procedimiento abarca los EA programados en los

laboratorios de calibracién de la institucién.

Herramientas: Reunidn con el consejo de direccién donde se analicen y aprueben el objetivo y

el alcance del procedimiento.

Indicadores:

v' Porciento de nomenclaturas de calibracion acreditadas con EA vigentes, del total de
nomenclaturas acreditadas en el centro (= 60 %)

Paso 1.4 Aseguramiento técnico al Personal

Paso 1.4.1 Seleccién del personal

El proveedor de EA debe tener personal directivo y técnico con la autoridad necesaria, los

recursos y la competencia técnica requerida para desempenar sus funciones. Para la seleccion

del personal que trabajara en el laboratorio el principio basico a utilizar, sera la competencia

técnica para ocupar el cargo, que comprende el andlisis integral de requisitos como: la

calificacion formal necesaria para realizar las mediciones (técnico de nivel medio o superior), la

calificacion real (experiencia demostrada en el puesto de trabajo), la cual consiste en la

correcta utilizacion de los instrumentos patrones y auxiliares necesarios para ejecutar las

mediciones, el llenado correcto de los registros y documentos del sistema de gestion segun
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NC-ISO/IEC 17025: 2006, dominio de los calculos de la incertidumbre del resultado de la

medida, la realizacion del trabajo con la eficiencia, calidad y productividad requerida y el

cumplimiento de las normas de conductas establecidas en materia de idoneidad y disciplina.

Se seleccionara para realizar las mediciones el técnico cuyas evaluaciones sean satisfactorias

en la magnitud objeto de ensayo. Se tendra en cuenta en el analisis los afos de experiencia en

la calibracidon del instrumento a ensayar, los certificados de cursos, talleres, los adiestramientos

recibidos y las evaluaciones de desempenio.

Herramienta: Cumplimiento de la competencia técnica para ocupar el cargo, Revision del

curriculum vitae

Indicadores

v' Cantidad de certificados de cursos, talleres y adiestramientos que posee el técnico en
materias relacionadas con la calibracién de instrumentos de medida, estadisticay EA ( = 3)

v' Cantidad de evaluaciones de desempefio con resultado satisfactorio en los ultimos 5 anos
(=5).

Paso 1.4.2 Aseguramiento técnico en la formacién del personal

Se deben definir los objetivos, el alcance, las metas y los resultados que se proponen lograr en

un determinado periodo, en materia de capacitacion y desarrollo de los recursos humanos,

todos ellos aprobados en el consejo de direccidn y deben de estar contenidas en su proyeccion

estratégica, realizando las acciones de capacitacién y desarrollo, utilizando para ello enfoques

de formacion continua que aseguren preparar a los trabajadores para desempenarse en cargos

determinados y mejorar de forma permanente sus conocimientos, habilidades y actitudes.

Las acciones de capacitacion y desarrollo de los recursos humanos estaran relacionados con

los conocimientos (en metrologia, incertidumbre de las mediciones, métodos estadisticos, EA,

sistema de gestién) habilidades (en la utilizacion de los instrumentos de medida, en la

realizacién de calculos estadisticos, en la utilizacion de los medios informaticos) y actitudes que

deben poseer para llevar a cabo el proceso de EA (honestidad, responsabilidad,

confidencialidad, entre otros). Los especialistas principales tendran actualizados todos los

registros de los técnicos de su area que demuestren competencia técnica. La formacién del

personal debera estar en correspondencia con los objetivos y resultados econémicos y de

calidad que se propone alcanzar la entidad, a corto y mediano plazo.

Herramienta: Cumplimiento de los objetivos con respecto a la educacion, formacion vy

habilidades para cada miembro del personal que participa en la operacién del programa de EA

establecidos en la NC-ISO/IEC 17043: 2011 epigrafe 4.2

Indicadores:

v" % de cumplimiento del programa de capacitacion del centro (= 90 %)
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Paso 1.5 Aseguramiento técnico a los equipos, instalaciones y medio ambiente
El laboratorio debe de contar con los equipos e instalaciones adecuados y realizar el control del
medio ambiente donde se realizara el ensayo de aptitud, para ello, se comprueba que en las
instalaciones permanentes, en sitios fuera de sus instalaciones permanentes y en instalaciones
temporales, estas se encuentren ordenadas, limpias y que cumplan con las condiciones de
iluminacion, ambientales (temperatura y humedad) que permitan la realizacién de los EA, las
cuales deben estar documentadas, controladas y deben de encontrarse dentro de los limites
establecidos en el sistema de gestion para cada local. No se realizaran los EA cuando las
condiciones ambientales pongan en riesgo la calidad de estos.

Debe existir una separacion eficaz entre areas vecinas en las que se realicen actividades

incompatibles, para prevenir contaminaciones, ademas se debera controlar el acceso y el uso

de las areas que afecten la calidad de los EA. También se comprobara que los instrumentos de
medida patrones y auxiliares se encuentren calibrados, con su certificado vigente y que posean

trazabilidad metrologica (NC/OIML V2: 2012)

Herramienta: Cumplimiento de lo establecido en la NC-ISO 17025 epigrafe 5.3.

Indicadores:

v" Cantidad de EA realizados en condiciones controladas con respecto al total de EA
realizados (= 100 %)

v' Cantidad de instrumentos patrones y auxiliares utilizados en los EA con los certificados de
calibracion vigentes, con respecto al total de instrumentos utilizados en el ensayo de
aptitud (=100 %).

Paso 1.6 Asignacion de recursos materiales y financieros para la ejecucién de los EA

Para la realizacion de los EA, es necesario realizar la demanda para el aseguramiento de todos

los recursos materiales y financieros que garanticen su realizaciéon (insumos necesarios para la

calibracion del item de ensayo, combustible para su transportacién a otras entidades, entre otros).

Herramientas: Reunién de la comision de contratacion para la aprobacién de los recursos

financieros necesarios para la ejecucion de los EA.

Indicadores:

v' Cantidad de recursos materiales y financieros entregados a los laboratorios con respecto a
la cantidad solicitada (= 100 %)

Paso 1.7 Elaboracion y aprobacion del cronograma para la elaboracién, aprobacién e

implantacién del procedimiento para la gestion de EA

Se confecciona el cronograma de elaboracién, aprobacion e implantacion del procedimiento y

se presenta al consejo de direccibn para que sea analizado, modificado, enriquecido y

aprobado por los miembros del consejo de direccion.
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Herramientas: Tormenta de ideas, trabajo en grupo, busqueda de consenso

Indicadores:

v' Cumplimiento de las etapas establecidas en el cronograma para la elaboracién, aprobacion
e implantacién del procedimiento para la gestion de EA (= 100 %)

Etapa 2 Diagndstico de la gestion de EA en la organizacién

Objetivo:

Diagnosticar la gestion de EA en la organizacion, identificando las brechas existentes en la

entidad con respecto a los requisitos establecidos en la NC-ISO/IEC 17043: 2011, lo

implementado segun la NC-ISO/IEC 17025: 2006, teniendo en cuenta los procesos definidos en

el anexo 2.

Indicadores:

v' Cantidad de requisitos cumplidos del total establecido en la norma de referencia (= 75 %)

v" Porciento de EA desarrollados en el centro con proveedores externos con respecto al total
realizado. (= 30)

Paso 2.1 Creacién del grupo de trabajo que realizara el diagnostico

En reunién del consejo de direccion, se creara el grupo de trabajo que realizara el diagnostico,

el cual debera estar integrado por personal competente, debiendo ser especialistas con

conocimientos sobre la organizacion que incluye estructura, funciones y relaciones de la

organizacién; en EA; en sistemas de gestion segun NC- ISO 17025: 2006 y NC-ISO/ IEC

17043: 2011, entre otros.

Herramienta: Reunién del consejo de direccion con la siguiente agenda: Creacién del grupo de

trabajo que realizara el diagnéstico

Indicadores:

v' Cantidad de integrantes del grupo de trabajo que realizaran el diagnéstico y que cumplan
con todos los requisitos establecidos para su seleccion (= 3)

Paso 2.2 Diagnostico segun la NC-ISO/IEC/17043: 2011

Se realizara el diagnoéstico analizando el estado de cumplimiento en la organizacién de cada

uno de los requisitos establecidos en la NC-ISO/IEC/17043: 2011 y teniendo en cuenta lo

aplicado en la entidad segun la NC-ISO/IEC 17025: 2006 con el objetivo de no duplicar la

informacion.

Herramienta: Lista de chequeo con los requisitos establecidos en la NC-ISO/IEC 17043: 2011.

Indicadores:

v' Cantidad de requisitos cumplidos del total establecido en la NC-ISO/IEC/17043: 2011 (= 75
%)
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Paso 2.3 Diagnéstico de los procesos definidos en el anexo 2

Se describiran en este paso el diagndéstico de los procesos definidos en el anexo 2 no
establecidos en la NC-ISO/IEC 17043: 2011 y que no se abordan en otras fases del
procedimiento.

Paso 2.3.1 Diagndstico de los proveedores internos y externos del item de ensayo

Los proveedores internos y externos del item de ensayo, podran ser cualquier organizacion que
en su base de instrumentos, tenga el instrumento requerido con su calibracién vigente y
trazable al Sl, de lo contrario deberd ser calibrado por un laboratorio acreditados en esa

magnitud

Herramienta: Busqueda documental en base de datos de instrumentos de proveedores internos
y convocatorias para que proveedores externos aporten el item de EA.

Indicadores:

v' Cantidad de proveedores internos y externos del item de ensayo de aptitud que poseen
instrumentos que cumplen con los requisitos con respecto al total evaluado (= 1)

Paso 2.3.2 Diagndstico del entorno. Proveedores externos de EA (competencia)

Los proveedores externos de EA son entidades que cumplen con los criterios generales

establecidos por el ONARC, en el documento PGA 24, ademas colaboradores que demuestran

su competencia, basandose en el cumplimiento formal de una serie de requisitos reconocidos
internacionalmente. Actualmente en nuestro pais, son escasas las entidades que desarrollan
programas de EA entre ellas se encuentran el Instituto Nacional de Investigaciones

Metrolégicas (INIMET), el Laboratorio de Fusibles de Villa Clara, las Oficinas Territoriales de

Normalizacién (OTN) de Villa Clara y Camagtiey. Para conocer sobre la competencia técnica de

estos proveedores sera necesario contactar con el ONARC o visitar su pagina web.

Herramienta: Revisién de documentos; listado de proveedores reconocidos por ONARC

Indicadores:

v' Cantidad de proveedores externos acreditados o con competencia demostrada al ONARC
por nomenclatura acreditada, con programas de EA, aprobados por el ONARC con
posibilidades de insercién (= 1)

Paso 2.3.3 Diagnéstico del entorno. Aspectos politicos, legales y econdmicos relacionados con

los EA

El proveedor debe asegurar el cumplimiento de los requisitos legales y reglamentarios

establecidos; para ello se definiran los documentos a cumplir entre los cuales se encuentran

documentos emitidos por la ONN, por el ONARC, el cumplimiento de normas internacionales

(NC-ISO/IEC 17043: 2011; 1SO/13528: 2005), el cumplimiento de los lineamientos de la politica
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econémica del pais, la ley 182 "De la Calidad", la Ley 183 "De La Metrologia", documentos

emitidos por la entidad (resoluciones, contratos, etc.). La entidad establecera la forma con la

cual se le dara cumplimiento a estos documentos.

Herramientas: Revision de documentos legales y reglamentarios.

Indicadores:

v" Cantidad de no conformidades detectadas en controles de la calidad, auditorias internas o
externas (= 1)

Paso 2.4 Analisis de los resultados obtenidos en el diagnéstico y plan de accion.

Analizar el resultado del diagndstico para identificar y seleccionar las estrategias a seguir y

establecer un plan de acciones

Herramientas: Analisis documental.

Indicadores:

v' Cantidad de acciones realizadas con respecto al total de acciones programadas en el plan
de accién para eliminar las deficiencias detectadas en el diagnéstico (= 100 %)

2.2 Fase Il Valoraciones técnicas

Objetivo: Establecer los criterios técnicos fundamentales que influyen en el proceso de EA.

Indicadores:

v" Resultado del error normalizado obtenido durante las calibraciones del item de ensayo por
el laboratorio coordinador o de referencia al inicio y al final del recorrido | E, |<1

v' Estadigrafo de desempefio seleccionado para el ensayo (En;z;z' u otra estadz’grafa).

Etapa 3 items de ensayo de aptitud

Objetivo: Establecer los criterios técnicos para la seleccién y manipulacion del item de ensayo

Indicadores:

v" Resultado del error normalizado obtenido durante las calibraciones del item de ensayo por
el laboratorio coordinador o de referencia al inicio y al final del recorrido | E, |<1

Paso 3.1 Seleccién y manipulacion del item de ensayo

El item debera ser seleccionado por personal autorizado por el proveedor de EA. Para ello se
comprobara que los instrumentos propuestos como item de EA tengan su calibracién vigente,
de lo contrario deberan ser calibrados. El instrumento seleccionado se manipulara con sumo
cuidado, por personal debidamente capacitado y debera transportarse en el mismo embalaje,
en el cual le fue entregado, Las condiciones de temperatura y humedad durante la
transportaciéon cumplirdn con las exigencias establecidas en la documentacion técnica del

instrumento.
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Herramientas: Revisiébn documental (documentacién técnica del instrumento, certificados,

carpeta de equipo y el programa de EA).

Indicadores:

v' Cantidad de laboratorios que firmaron conforme con la recepcién del item de ensayo con
respecto al total de laboratorios participantes. (= 100 %)

Paso 3.2 Determinacion de la estabilidad del item de ensayo de aptitud

Se comprobara que el item mantenga estable sus caracteristicas metroldgicas, para lo cual los

laboratorios del proveedor calibraran los items de las diferentes nomenclaturas al inicio y al final

de la intercomparacion. Los resultados de ambas calibraciones se compararan utilizando el

error normalizado, acorde a la incertidumbre que el laboratorio de referencia obtiene. Si

|E,|<1 se considera que el instrumento no sufrié dafno durante la transportacion.

Herramientas: Revision documental. Documentacion técnica del instrumento. Requisitos NC-

ISO/IEC 17043: 2011 epigrafe 4.0.

Indicadores:

v" Resultado del error normalizado obtenido durante las calibraciones del item de ensayo por
el laboratorio coordinador o de referencia al inicio y al final del recorrido |E, | <1

Etapa 4. Disefio estadistico

Objetivo: Planificar, recopilar, analizar y comunicar los datos del programa de EA
Indicadores:

v Seleccion de la estadigrafa de desempefio (E,;z;z' u otra)

Paso 4.1 seleccién del disefio estadistico a utilizar

El disefio estadistico estara basado en la naturaleza cuantitativa de los datos de las
calibraciones, las hipétesis estadisticas, la naturaleza de los errores y el nUmero esperado de
resultados. Para su planificacién podra ser utilizado cualquier método estadistico descrito en la
norma ISO 13528: 2005 epigrafe 5 y 7. En el momento de disefiar un analisis estadistico, el
proveedor de ensayo de aptitud debe prestar especial cuidado a lo establecido en el epigrafe
4.4.4.3 de la NC/ISO 17043: 2011; ademas debe tener en cuenta que el proveedor necesita
evidencias de su participacion y el ONARC no reconoce la participacion del laboratorio de
referencia cuando en el disefo estadistico se utiliza como valor asignado el valor de referencia

y se utilice la estadigrafa de desempefio E, .

El disefio estadistico se realizard de la siguiente forma:
En dependencia de la cantidad de laboratorios posibles a participar se seleccionara la

estadigrafa a utilizar para el EA (E,;z;z' u otra establecida en la norma), se determinara el
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valor asignado y su incertidumbre segun corresponda; En el caso que pueda utilizarse se
priorizara el procedimiento de valores consensuados a partir del promedio robusto de los
valores reportados por todos los participantes, calculados usando el algoritmo A del anexo C de
la 1ISO 13528: 2005. La incertidumbre de medida de los valores asignados se determina de
diferentes formas en dependencia al método que se utilice. Cuando se utilice el método de
valores consensuados para determinar el valor asignado, la incertidumbre estandar del mismo

se calcula como:

u, = I,ZSx%; 2.1

donde s* es la desviacion estandar robusta de los resultados calculados segun el algoritmo A
del anexo C de la ISO 13528: 2005 y p es la cantidad de laboratorios participantes.

Si se utiliza el método de valores de referencia para determinar el valor asignado, el célculo de
la incertidumbre uy se realizard por el laboratorio de referencia acorde a lo establecido en la
Guia ISO/IEC 98-3 y la determinacién de la desviacion estandar para la evaluacion de la aptitud

(¢ ), se calcula mediante la desviacion estandar robusta de los resultados de los participantes

aplicando el algoritmo A del anexo C de la ISO 13528: 2005.

Al aplicar este algoritmo de calculo conviene que las estimaciones de variabilidad sean
confiables, es decir, basadas en suficiente cantidad de observaciones para reducir la influencia
de valores atipicos y lograr una incertidumbre lo suficientemente pequefa. Se deberan realizar
las coordinaciones para que el niumero de laboratorios participantes en las rondas de EA sea
mayor o igual que 11. En los casos en que el numero de participantes sea insuficiente para
producir un analisis estadisticamente significativo de resultados el proveedor debera
documentar y proporcionar, detalles de los enfoques alternativos utilizados para evaluar el
desempeno de los participantes.

Estadistica de desempefio: En calidad de estadistica de desempefio para interpretar los
resultados de los EA se podrd utilizar, entre otros las siguientes estadigrafas:

v' E, numero ;lacual se calcula utilizando la siguiente formula:

x—X
E, = 2.2
v )+’

lab ref

donde: X es el valor asignado en el laboratorio de referencia; U, es la incertidumbre expandida
de X; Ui es la incertidumbre expandida del resultado del participante x

v’ z-scores, la cual se calcula mediante la siguiente expresién:

26



x—X
(o}

2.3

Z:

donde: x es el resultado del participante; X es el valor asignado; O es la desviacion estandar

para la evaluacién de la aptitud.
Consideraciones sobre el valor asignado y la estadistica de desempefio:

Para aplicar la estadistica z (scores) es necesario que se cumpla que la incertidumbre del valor
asignado uy sea despreciable en comparacion con la desviacién estandar para la evaluacion de
la aptitud, es decir se debe de cumplir la ecuaciéon 1. Si no se cumple esta condicion, se
aplicara el método de valores de referencia para determinar el valor asignado y se seleccionara
como estadistica de desempeno a z’-scores.

v’ Z'-scores se calcula mediante la siguiente ecuacion:
\ x—=X

°= 2 2
NG +u;

donde uy es la incertidumbre del valor asignado.
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Se expresara la incertidumbre con dos cifras significativas y el resultado de la medida hasta la

ultima cifra decimal con la cual se reporté la incertidumbre. Los resultados de las mediciones se

compararan con los valores establecidos mediante graficos de barras de errores.

Herramienta: Cumplimiento de los requisitos establecidos en la NC-ISO/IEC 17043: 2011

epigrafe 4.4.4.3 y anexo b; ISO 13528: 2005 epigrafe 5y 7; DD7:2007 (ONARC) epigrafe (4.2);

diseno establecido en el programa de ensayo de aptitud.

Indicadores:

v' Cantidad de laboratorios que participaron en el EA con respecto al total de laboratorios
inscriptos a participar (= 75 %)

v Seleccion de la estadigrafa de desempefio (E,; z; 7 uotra) .

Etapa 5. Eleccién del método o procedimiento

Objetivo: Establecer el método o procedimiento para la realizacién del ensayo de aptitud.

Indicadores:

v" Método seleccionado ya sea normalizado (norma cubana o internacional) o validado del
total de métodos analizados para ser utilizados en el programa de EA (= 1)

Paso 5.1 Eleccion del método o procedimiento

El proveedor de EA indicara a los participantes la forma de proceder para la eleccién del

método o procedimiento a utilizar. Se considerara fundamental el método especificado en el
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protocolo de EA de la magnitud dada que aparece en el programa de EA. De no especificarse

el método por el laboratorio de referencia, el laboratorio participante podra utilizar el

procedimiento de calibracion o de medida de su eleccion, el cual debera ser coherente con sus

procedimientos habituales.

Cuando el laboratorio participante utilice métodos de su eleccién, el proveedor comprobara que

el método aplicado sea normalizado o validado y que el laboratorio participante tiene las

condiciones para su aplicacion.

Herramienta: Requisito establecido en la NC-ISO/IEC 17043: 2011 (epigrafe 4.5)

Indicadores:

v" Método seleccionado ya sea normalizado (norma cubana o internacional) o validado para
ser utilizados en el programa de EA (= 1)

2.3 Fase lll Planeacion, elaboracién e implementacién del programa de EA

Objetivo: Identificar y planificar los requisitos que integraran el programa de EA y afectaran

directamente la calidad del mismo e implementar dicho programa.

Indicadores:

v' Cantidad de EA planificados a realizar con proveedores externos o por el centro con
respecto al total de EA establecidos en el programa bianual con el ONARC (= 30 %)

v' Cantidad de programas de EA aprobados por el ONARC para ser ejecutados por el centro
con respecto al total de programas propuestos a ejecutar (= 100 %)

v' Cantidad de informes finales de EA aprobados por el ONARC con respecto al total de
informes enviados (= 100 %).

Etapa 6. Planeacion del programa de EA

Objetivo: Seleccionar y planificar los requisitos que procedan y que afectan directamente la

calidad del programa especifico de EA

Indicadores:

v' Cantidad de requisitos seleccionados para integrar el programa especifico de EA a ejecutar
del total de requisitos establecido en el punto 6.1 (= 80 %)

Paso 6.1 Seleccion de los requisitos

El programa de EA debe contener en su disefio basico los objetivos del programa; el proposito

del programa y los requisitos establecidos en el epigrafe 4.4 de la NC/ ISO 17043: 2011

De estos requisitos, se seleccionaran aquellos que van a utilizarse en el programa especifico

de EA a ejecutar en el ano.

Herramientas: Revision documental, NC-ISO/IEC 17043: 2011 (epigrafe 4.4.1)
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Indicadores:

v' Cantidad de requisitos seleccionados para integrar el programa especifico de EA a ejecutar
del total de requisitos establecido en el punto 6.1 (= 80 %)

Paso 6.2 Planificacién de los objetivos y propédsitos del programa asi como los requisitos

seleccionados para integrar el disefno basico de un programa especifico de EA

Se planificaran los objetivos, propositos del programa y los requisitos seleccionados en el punto

6.1

Herramienta: Revision documental, NC-ISO/IEC 17043: 2011 (epigrafe 4.)

Indicadores:

v' Cantidad de requisitos planificados del total de requisitos seleccionados para integrar el
programa especifico de EA (= 100 %)

Paso 6.2.1 Planificacion de los objetivos del programa

Se planificaran los objetivos del programa de EA, el cual podra incluir la evaluacion del

desempeno de los laboratorios participantes en la calibracién de uno o varios instrumentos de

medida.

Herramienta: Se tendra en cuenta el plan bianual de EA de la entidad, conciliado con el ONARC

y las convocatorias presentadas por otros proveedores de EA nacionales o internacionales.

Indicadores:

v Cantidad de EA planificados por nomenclaturas del total de EA establecidos en el
programa bianual (=90 %)

Paso 6.2.2 Planificacion del proposito del programa

Se planificara el (los) propédsito (s) del programa a ejecutar, los cuales podran incluir, entre

otros:

v’ Evaluar la competencia técnica de los laboratorios participantes en los EA programados para

las diferentes nomenclaturas

v Proveer a los participantes de los resultados de un ensayo de aptitud con vista a la
acreditacién de su competencia técnica segun la norma NC-ISO/IEC 17025: 2006.

Herramienta: Cumplimiento de los requisitos técnicos para la competencia de los proveedores

de programas de EA y para el desarrollo y la operacién de los mismos establecidos en la NC-

ISO/IEC 17043: 2011 epigrafe 4.0.

Indicadores

v' Cantidad de laboratorios con resultados satisfactorios con respecto al total de laboratorios

participantes por nomenclatura (= 85 %)
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Paso 6.2.3 Planificacién de los requisitos seleccionados para integrar el disefo basico de un

programa especifico de EA

Se describira la forma de actuar para cumplir los requisitos que conforman el disefio basico del

programa de EA.

Herramienta: Revision documental, NC-ISO/IEC 17043: 2011 (epigrafe 4.)

Indicadores:

v' Cantidad de requisitos planificados del total seleccionados en el programa por
nomenclaturas (= 100 %)

Paso 6.2.3.1 Datos del proveedor de EA

Se escribira de forma clara el nombre del centro proveedor del EA y la direccion; (esta

informacion ira en la caratula del programa de EA)

Herramienta: Entrevista con el Asesor Juridico de la entidad

Indicadores:

v" Cantidad de clientes con inconformidades en la correcta ubicacién del centro proveedor de
EA (£ 2)

Paso 6.2.3.2 Datos del coordinador y tipo de vinculo del coordinador y de cualquier otro

miembro del personal que participe en el disefio y operacion del programa de EA

Se identificara de forma clara el nombre, la direccién y tipo de vinculo del coordinador y de

cualquier otro miembro del personal que participe en el disefio y operacion del programa de EA.

Herramienta: Entrevista con el director técnico para conocer los participantes

Indicadores:

v' Cantidad de laboratorios con inconformidades en las comunicaciones con el coordinador o
con participantes en el disefio y operacién del ensayo de aptitud

Paso 6.2.3.3 Subcontrataciones

En el caso de que se subcontrate alguna actividad se escribiran los datos generales de los

subcontratistas que patrticipan en la operacion del programa de EA y se debera cumplir con lo

establecido en el procedimiento de subcontrataciones del Sistema Integrado de Gestion (SIG).

Herramienta: Cumplimiento del procedimiento de subcontrataciones del SIG.

Indicadores:

v' Cantidad de subcontratistas con evaluaciones satisfactorias del total subcontratado (= 100
%)

Paso 6.2.3.4 Criterios que deben satisfacer los laboratorios para la participacion en el EA

Para realizar la solicitud de participacion en los EA los laboratorios solicitantes deben ser:

v' Laboratorios de calibracion acreditados segun la NC-ISO/IEC 17025: 2006
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v' Laboratorios de calibracién que demuestren trazabilidad metrolégica y/o se encuentren en
proceso de acreditacidén

v' Laboratorios que posean contratos vigentes con el proveedor con suplemento para EA.

Herramienta:  Visitar  sitio  (http://www.onarc.cubaindustria.cu/DirectorioCalibracion.html);

contacto con la direccion ONARC; presentacién de la documentacion que demuestre

trazabilidad metrologica; revision de vigencia de contratos.

Indicadores:

v' Cantidad de laboratorios participantes que cumplen con los criterios de participaciéon con
respecto al total de laboratorios participantes en el EA (= 100 %)

Paso 6.2.3.5 Cantidad y tipo de laboratorios participantes previstos en el programa de EA.

Participaran laboratorios de centros pertenecientes a la Oficina Nacional de Normalizacién

(ONN) y laboratorios de la economia acreditados o en fase de acreditacion.

La cantidad de laboratorios participantes dependerd de la nomenclatura a ensayar y la

disponibilidad de estos en el territorio nacional. Se realizaran las coordinaciones para que el

numero de laboratorios participantes en las rondas de EA sea mayor o igual que 11

(preferiblemente 215). De no ser posible lograr esa cifra de participantes por nomenclatura, se

coordinaré con otros proveedores para utilizar la estadigrafa E,. El listado de participantes por

magnitud se describird en el modelo correspondiente a la tabla 2.1.

Tabla 2.1 Listados de participantes por magnitud

Listado de participantes en el ensayo de aptitud de la magnitud de:

Localizaciones

No Laboratorio | Persona (s) de contacto , ..
Teléfono(s) | Fax, correo electrénico u otros

1.

2.

Herramienta: Revision de documentos (DD7 ONARC: 2007). Convocatorias realizadas por la

OTNH.

Indicadores:

v' Cantidad de ensayo de aptitud realizados como proveedor, utilizando la estadigrafa E, con
respecto al total de EA ejecutados en el afo (< 50 %)

Paso 6.2.3.6 Seleccion del (los) mensurando(s) o la(s) caracteristica(s) de interés a ensayar

La seleccién de mensurando (s) o la(s) caracteristica (s) de interés se realizara teniendo en

cuenta la programacion de EA realizadas por otras instituciones del pais en las cuales el centro

pueda participar; el plan bianual de ensayos conciliado con el ONARC y la necesidad de los

laboratorios del territorio (describiéndose las razones para su seleccion).
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Herramienta: Revision documental (programa de EA, anexo correspondiente a la magnitud a

ensayar).

Indicadores

v' Cantidad de mediciones a realizar con proveedores externos del total de EA a realizar en el
ano (= 50 %)

Paso 6.2.3.7 Elaboracion del protocolo de EA

Para cada magnitud a ensayar se elaborara un anexo independiente en el cual se describira de

forma detallada, entre otros aspectos la identificacién de forma inequivoca del instrumento a

intercomparar; con sus caracteristicas metrologicas; las condiciones ambientales para la

realizacion del ensayo; caracteristicas del patrdon; los métodos o procedimientos que los

participantes deban utilizar para preparar el material de ensayo y realizar los ensayos o las

mediciones, que incluye la manera de registrar e informar los resultados de la medida

(generalmente se expresa en forma de registro o tabla); se describiran las principales fuentes

de incertidumbre a tener en cuenta y la expresién del resultado con el factor de cobertura para

una probabilidad aproximada del 95 %.

Herramientas: Revision documental (documentacion técnica del item de EA; guia para la

expresion de la incertidumbre; procedimiento de calibracion).

Indicadores

v' Cantidad de laboratorios que cumplen con las indicaciones establecidas en el programa de
EA respecto al total de laboratorios participantes (= 85 %)

Paso 6.2.3.8 Requisitos para el control de la calidad, el almacenamiento y la distribucién de los

items de ensayo de aptitud.

Los laboratorios del proveedor de ensayo de aptitud deberan garantizar que los instrumentos

de medida utilizados como item de ensayo de aptitud tengan su calibracién vigente, que sean

almacenados y transportados en las condiciones de temperatura y humedad establecida por el

fabricante sin superar las condiciones limites de explotacion. La transportacién se realizara por

personal capacitado en uso, cuidado y transportaciéon de los instrumentos de medida. El

laboratorio que recibe el item de ensayo llenara el modelo “Conformidad con la recepcion del

instrumento a calibrar” que se encuentra en la tabla 2.2.
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Tabla 2.2 Conformidad con la recepcién del instrumento a calibrar
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De existir alguna inconformidad debera comunicarlo de inmediato al coordinador y registrarlo en

la columna observaciones de dicho registro.

Herramientas: Revision documental. Documentacién técnica del instrumento. Requisitos NC-

ISO/IEC 17043: 2011 epigrafe 4.0 y el Programa de EA.

Indicadores:

v' Calculo de la estadigrafa de desempefio En (< 1)

Paso 6.2.3.9 Colusidn y falsificacién de resultados

Los laboratorios participantes en el programa de EA deberan actuar con toda transparencia y

brindar informaciones fidedignas de su desempefio. Se prohibe que los registros de las

mediciones y resultados se envien con el item a calibrar, ademas no podran existir acuerdos

con otros laboratorios, para evitar resultados emitidos que no sean totalmente independientes.

Se enviaran los resultados de las mediciones realizadas al coordinador en un plazo no superior

a los 7 dias de haberlas realizado.

En el caso de que existan evidencias de que algun participante en el ensayo de aptitud falsifico

los resultados o de que existi6 otra conducta tendiente a falsear los resultados en su provecho

0 en perjuicio de otros, se procedera a retirarlo del programa y se informara de lo ocurrido al

ONARC, eliminando su participacion en la intercomparacion.

Herramienta: Documental. Requisitos NC-ISO/IEC 17043: 2011 (epigrafe 4.4)

Indicadores:

v Cantidad de laboratorios expulsados del ensayo de aptitud por confabulacion o
falsificaciones con respecto al total de laboratorios participantes

Paso 6.2.3.10 Informacién a los participantes

Se describira toda informacién que se considere esencial para los participantes la cual incluye

entre otras:

v" Informacién sobre los detalles de contacto del proveedor para realizar consultas

v El cronograma correspondiente a las diversas fases del programa de EA
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El tipo de programa de EA a utilizar

El laboratorio de referencia si se utiliza como valor asignado sera el valor de referencia
Instruccion detallada sobre la manipulacion del item de ensayo, incluyendo requisitos de
seguridad en el caso de que las mediciones no se realicen en las instalaciones del
proveedor

Método para obtener el valor asignado del mensurando

El protocolo de la magnitud a ensayar

Se les notificara sin demora a los participantes todo cambio en el disefio u operacién del
programa de EA, guardandose evidencias de las comunicaciones realizadas, las cuales se
deben mantener y conservar segun corresponda en cualquier tipo de soporte. Ademas se
mantendra actualizado acerca del cumplimiento del programa

Los gastos (combustible, dietas, etc.) en los cuales incurren las diferentes entidades corren
por la entidad correspondiente

El modelo del cronograma de ejecucidén por magnitud, el cual se describira de acuerdo a lo
establecido en la tabla 2.3.

Tabla 2.3 Cronograma de ejecucién de las mediciones por magnitud

Cronograma de ejecucién de las mediciones en el ensayo de aptitud de la magnitud:

Tiempo para Fechas de:
_ recoger, Entrega del
Laboratorio que H | Entrega del i (il
acer la . informe final por
ejecuta el ensayo o Medicion | Entrega informe al _ P
calibraciony | delitem | del item _ el coordinador
coordinador
entregar al ONARC

Herramienta: Revisién documental. Requisitos NC-ISO/IEC 17043: 2011 epigrafe 4.6.1 y el

programa de EA.

Indicadores:

v

Cantidad de programas de EA aprobados por el ONARC (por cumplir con los requisitos)
con respecto al total de programas enviados (= 100 %)

Paso 6.2.3.11 Programas continuos de EA.

En el caso de que el programa de EA sea continuo se llenara la tabla 2.3 de este

procedimiento, en el cual aparecera repetido el laboratorio tantas veces como se establezca la

frecuencia para la realizaciébn de las mediciones por los laboratorios participantes en el

programa de EA.
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Herramienta: Programa establecido (continto) de EA.

Indicadores:

v' Cumplimiento de las fechas para la calibracién con respecto a la fecha programada

Paso 6.2.3.12 Métodos de medida a utilizar para determinar la estabilidad de los items de

ensayo de aptitud

Para determinar la estabilidad de los items de ensayo de aptitud se realizaran mediciones por el

laboratorio coordinador o por el laboratorio de referencia al inicio y al final del ensayo y

calcularan el error normalizado (E,).

Herramienta: Métodos estadisticos

Indicadores:

v" Resultado del error normalizado E, (< 1)

Paso 6.2.3.13 Formato para el informe de los resultados del ensayo que utilizaran los

laboratorios participantes para enviar al coordinador

Cada laboratorio participante en el ensayo de aptitud elaborard un informe acorde a lo

establecido en el protocolo correspondiente a la magnitud a ensayar, en el que debe incluir

ademas los siguientes aspectos:

v Nombres y Apellidos y cargo de la persona responsable en cada laboratorio de la ejecucion
del ensayo de aptitud y nombres y apellidos y cargo del técnico especialista que realiza la
calibracion

v" Fecha de la calibracion

v'Instrumentos patrones utilizados especificando el modelo, fabricante, intervalo de medida
clase de exactitud o error que caracteriza la exactitud del instrumento, valor de divisiéon o
resolucién, error maximo permitido. (deberan enviar al coordinador copia del ultimo
certificado de calibracion de los instrumentos patrones utilizados en el ensayo de aptitud)

v' Condiciones ambientales. Temperatura y humedad relativa existentes en el momento de la
calibracion

v' Datos de las mediciones originales realizadas en la calibracion

v" Procesamiento de los datos de las mediciones para obtener el valor reportado por el
laboratorio

v' Calculo de la incertidumbre de la calibracion, especificando detalladamente cada una de
las fuentes de incertidumbres incluidas y las formas de evaluacion

v Certificado de calibracion con los resultados de la calibracion realizada, elaborado segun lo
establecido en cada laboratorio, en el cual se pueden emitir los comentarios que considere
sobre los resultados obtenidos. El certificado debe ser firmado y acunado antes de su
envio al coordinador del ensayo de aptitud
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v' El informe elaborado por cada participante sobre el ensayo de aptitud debera indicar su
final y podra ser enviado en copia dura o por correo electronico.

Herramienta: Revisién documental. Requisitos NC-ISO/IEC 17043: 2011 epigrafe 4.8 y el

programa de EA.

Indicadores:

v' Cantidad de informes de EA elaborados por los laboratorios participantes con deficiencias
con respecto al total de informes recibidos (< 5 %)

Paso 6.2.3.14 Descripcion detallada del analisis estadistico a utilizar

Teniendo en cuenta la estadigrafa seleccionada en el paso 4.1 se procedera a realizar los

calculos teniendo en cuenta los datos emitidos por los laboratorios participantes.

Herramientas: Métodos estadisticos.

Indicadores:

v Calculo de la estadigrafa seleccionada para cada laboratorio (evaluacion de los
laboratorios satisfactoria; insatisfactoria o dudosa)

v Célculo de la desviacion estdndar del ensayo de aptitud.

Paso 6.2.3.15 Valores asignados (el origen, la trazabilidad metroldgica y la incertidumbre de

medida)

El origen de los valores asignados y el calculo de su incertidumbre dependen del método

estadistico seleccionado en el paso 4.1. La trazabilidad metrolégica del valor de referencia y su

incertidumbre se obtienen a partir de que los instrumentos patrones y de trabajo de los

laboratorios participantes, posean sus certificados de calibracion vigentes y con su trazabilidad

metrolégica. En el certificado de calibracién debera aparecer el patron que se utilizé para

trasmitir la unidad de medida con su niumero de serie y la incertidumbre con la cual fueron

determinados los valores reportados. Cada laboratorio enviara copia al coordinador de los

certificados de los patrones utilizados en el ensayo y de los calculos detallados de la

incertidumbre obtenidos para cada trazo calibrado.

Herramienta: Revision de los certificados de calibracion de los patrones que intervienen en la
calibracion del item de ensayo.

Indicadores:

v' Cantidad de copias de certificado de calibracion de los patrones utilizados en el ensayo de
aptitud enviados por los laboratorios participantes, con respecto al total de certificados que
deberian enviar todos los laboratorios (= 100 %)

Paso 6.2.3.16 Criterios para la evaluacion del desempefio de los participantes
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La evaluacion del desempeno la realizaran especialistas (expertos) y utilizaran métodos de
evaluacién validos, documentados en la NC-ISO/IEC 17043: 2011 y la ISO 13528: 2005. Las
estadisticas de desempeno seleccionadas son E,; z score y z’ score con sus correspondientes
criterios de evaluacién del desempefio los cuales aparecen reflejados en la tabla 2.4.

Tabla 2.4. Estadisticas de desempeno y criterios para la evaluacion de los participantes.

Estadisticas de desemperio Criterios para la evaluacion

| E, | <1 —Desempeiio satisfacto rio

E, calculado segiin formula 2.2 |E

> 1— Desempeiio insatisfac torio

‘ z| £2 — Desempeiio satisfacto rio

z calculado  segiin  formula 2.3 2< ‘ . ‘ <3~ Desempeiio dudoso

‘ z ‘ 23— Desempeiio insatisfac torio

| z'| <2 — Desempeiio satisfactorio

' ) ) 2< | z'| < 3— Desemperio dudoso
z' calculado segiin formula 2.4 o _
| Z'| 2 3— Desemperio insatisfactorio

Los especialistas del proveedor de EA emitiran comentarios sobre el desempefio de los
participantes con respecto a lo establecido en el epigrafe 4.7.2.2 de la NC/ISO 17043: 2011.

Herramienta: Documental, NC-ISO/IEC 17043: 2011 (epigrafe 4.7.2 y anexo B) y la ISO 13528:
2005 (epigrafe 7.4.2).

Indicadores:
v' Cantidad de laboratorios participantes en el ensayo de aptitud con desempefio satisfactorio
con respecto al total de laboratorios participantes (= 85 %)

Paso 6.2.3.17 Informes provisionales y finales.

Al concluir las mediciones por los participantes, estos enviaran la informacién al coordinador y
se elaboraran por los especialistas del proveedor de EA los informes provisionales
correspondientes para cada ensayo y seran enviados por correo electrénico a los laboratorios
participantes con el propésito de que puedan revisar los datos que se usaran para realizar los
célculos y preparar el informe final antes de su tratamiento estadistico y hacerle llegar al
coordinador cualquier correccién que sea necesario realizar. Para esto disponen de 7 dias; si
pasado este tiempo no se recibe respuesta, se considerara que estan de acuerdo con el

informe preliminar.
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Se aceptaran solamente correcciones a errores de trascripcion (tales como: unidades
incorrectas, conversiones o factores erroneos, confusiones entre resultados, resultados
incompletos, etc.) u omisiones atribuibles al proveedor y no se corregirdn otros errores
atribuibles a los laboratorios participantes.

Con los datos revisados, se procedera a elaborar los informes finales por los especialistas del
proveedor, para cada nomenclatura incluida en el programa; estos informes seran claros y
exhaustivos e incluiran los elementos establecidos en el epigrafe 4.8.2 NC/ISO 17043: 2011;
Ademas anexaran al informe las copias de todos los certificados de los patrones utilizados por
cada laboratorio participante y el célculo de incertidumbre realizado por estos.

Los participantes en el programa de EA podran realizar apelacion contra la evaluacion de su
desempenfio obtenido.

Herramienta: Documental NC-ISO/IEC 17043: 2011 (epigrafe 5.10).

Indicadores:
v' Cantidad de informes de EA aprobados por el ONARC con respecto al total enviado (= 100
%)
Paso 6.2.3.18 Publicacion de los resultados de los participantes en el programa de EA
Toda informacién proporcionada por un participante al proveedor de EA se tratara como
informacion confidencial para preservar los derechos de propiedad de los clientes. La identidad
de los participantes en el programa de EA sera conocida sélo por las personas que participan
en la operacién del programa de EA, salvo que el participante renuncie a la confidencialidad.
Por esta razon los resultados de cada laboratorio seran emitidos con un numero o cédigo, el
cual sera solamente del conocimiento del laboratorio en cuestion, del coordinador y del
ONARC. Este numero 6 cédigo a utilizar podra ser enviado por el laboratorio para su
identificacion y se utilizard para la transmisién electronica de los datos. Toda la informacion
referida al programa de EA serd almacenada y protegida. En circunstancias excepcionales,
cuando otra autoridad reglamentaria requiera que los resultados de los EA sean
proporcionados directamente a la autoridad por el proveedor de EA, se les notificara por escrito
a los participantes afectados.

Herramienta: Documental NC-ISO/IEC 17043: 2011 (epigrafe 4.1.5).

Indicadores:
v' Cantidad de laboratorios con informacién reportada como confidencial con respecto al total
de laboratorios participantes (= 90 %)

Paso 6.2.3.19 Reposicion de items de ensayo de aptitud perdido o dafado.
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En el caso de que sea necesario la reposicion del item de ensayo de aptitud, perdido o danado

se sustituira este por otro con caracteristicas similares y se iniciara nuevamente la

intercomparacion previa coordinacion con los participantes.

Herramientas: Calibracién del instrumento de medida para determinar si se encuentra dafado o

analisis de las causas de su extravio.

Indicadores:

v' Cantidad de EA suspendidos por reposicién del item de ensayo con respecto al total de EA
realizados en el afio (< 5 %)

Etapa 7. Elaboracién, aprobacién e implementacion del programa de EA

Objetivo: Elaborar, aprobar y ejecutar el programa de EA en la organizacion.

Indicadores:

v' Cantidad de programas de EA aprobados por el ONARC para ser ejecutados con respecto
al total de programas propuestos a ejecutar (= 100 %)

v' Cantidad de informes finales de EA aprobados por el ONARC con respecto al total de
informes enviados (= 100 %).

Paso 7.1 Elaboracién y aprobacion del programa de EA

El coordinador de EA elabora el programa de EA, teniendo en cuenta la necesidad de la

institucion de participar en determinado ensayo de aptitud (plan bianual de EA enviado por la

institucién al ONARC), la disponibilidad de patrones, la solicitud de organizaciones o personas

interesadas en realizar actividades especificas de EA, la disponibilidad del items de ensayo de

aptitud y los requisitos identificados y planificados en la etapa 6. Este programa podra ser

elaborado para enviar al ONARC de forma simplificada. El programa elaborado se entrega al

director técnico para su revisién; posteriormente al RDC y este lo envia al ONARC para su

aprobacion.

Herramienta: Contratos; plan bianual de EA; requisitos planificados para integrar dicho

programa

Indicadores:

v' Cantidad de programas de EA elaborados y enviados al ONARC para su aprobaciéon con
respecto al total de programas que deberia enviar segun plan bianual

Paso 7.2 Ejecucién del programa de EA

Después de recibir la confirmacion de la aprobacion del programa por el ONARC, se aprueba a

los participantes y el coordinador elabora el cronograma de ejecucién y lo envia a los

laboratorios participantes. Posteriormente en la fecha establecida el proveedor comienza a

realizar las mediciones y traslada si procede (cuando las mediciones no son estacionarias) el
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item de ensayo al segundo laboratorio y asi sucesivamente hasta que el instrumento retorne al

proveedor (o0 al laboratorio de referencia), el cual procedera a realizar las mediciones finales.

Podran ser incluidos en el ensayo, al final del cronograma, laboratorios que soliciten participar

antes de que sean realizadas las mediciones finales.

A medida que los laboratorios realizan las mediciones se procede a la recepcion de los

resultados de sus mediciones y a la elaboracion del informe preeliminar, el cual se envia junto

con el numero confidencial que posee cada laboratorio para la revision de los datos, de ser

necesario se realizaran correcciones y posteriormente se procede a realizar los calculos

estadisticos y a evaluar el desempefio de los participantes, se realiza el informe final y se envia

al ONARC para su aprobacion, después de aprobado se circula por los laboratorios

participantes.

Herramientas: Procedimiento aprobado por el ONARC para la gestién de EA

Indicadores:

v' Cantidad de laboratorios participantes que envian el informe al coordinador, con respecto al
total de laboratorios a participar en el EA (= 90 %)

v' Cantidad de informes finales de EA aprobados por el ONARC.

2.4 Fase IV Aprobacion, control y mejora

Objetivo: Aprobar, controlar y mejorar el procedimiento para la gestion de EA.

Indicadores:

v" Cantidad de no conformidades detectadas en auditorias y controles de la calidad (= 1)
v' Cantidad de revisiones por la direccion que incluyen la gestion de los EA en el afio (= 1).

Etapa 8 Aprobacién y control de la implementacion del procedimiento para la gestion de EA

Objetivo: Aprobar el procedimiento de EA y controlar su implementacion en el centro
Indicadores:

v" Cantidad de versiones aprobadas del procedimiento (= 1)

v" Cantidad de no conformidades detectadas en auditorias y controles de la calidad (= 1).

Paso 8.1 Aprobacién, identificaciéon y control de cambios del procedimiento para la gestion de
EA

Se aprobara el procedimiento para la gestién de EA, previa identificacion mediante un codigo
de acuerdo a lo establecido en los procedimientos del SIG de la OTNH.

Herramientas: Revision documental de procedimientos y documentos del SIG (procedimiento
para el control de documentos y para el control de los registros).

Indicadores:
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v' Cantidad de versiones aprobadas del procedimiento (= 1)

Paso 8.2 Formacién y seleccion de los auditores internos

La organizacion debe establecer los criterios para la competencia técnica de los auditores que
auditaran la gestion de EA en la entidad (auditores internos con conocimientos en gestién de
EA, estadistica, calibracién de instrumentos de medicidon, sistemas de gestién) y de sus
auditores internos seleccionara a cuales se les realizaran acciones de capacitacién internas y/o
externas.

Herramientas: Cursos internos y externos de formacién de auditores en la gestion de EA;
evaluacion de competencia de los auditores internos, se utilizara el procedimiento aprobado por
la entidad en conformidad con los requisitos establecidos en las normas NC-ISO/IEC 17043:
2011; NC-ISO/ IEC 17025: 2006.

Indicadores:

v' Cantidad de auditores internos preparados para auditar la gestién de los EA (= 3)

Paso 8.3 Realizacion de controles de la calidad; auditorias internas y revisiones por la direccién
a la gestién de los EA

Los controles de la calidad, auditorias internas y revisiones por la direccion, se realizaran de
acuerdo a lo establecido en los procedimientos correspondientes del SIG a la gestién de EA en
la organizacién, que tendran como objetivo comprobar la aplicacion de los procedimientos y
como criterio la conformidad del mismo con los requisitos establecidos en la NC-ISO/IEC
17043: 2011.

Ademas se tendran en cuenta para el andlisis los resultados de los EA (satisfactorio o no), con
el objetivo de identificar problemas en los laboratorios participantes del proveedor, los restantes
laboratorios participantes decidirdn qué investigaciones y acciones correctivas resultan
apropiadas segun sus sistemas de la calidad y en consulta con el coordinador o si es necesario
con el organismo de acreditacién. El coordinador podra informarle al laboratorio participante
sobre posibles causas que originaron las no conformidades o realizar consultas con expertos
(consejeros técnicos que incluyan a estadisticos).

El control de la gestion de los EA se realizard mediante los Indicadores de desempefio y
eficacia de la gestién de EA, descritos en la tabla 2.5.
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Tabla 2.5. Indicadores que caracterizan al proceso de EA.

Denominacién de la
caracteristica

Indicadores cuantitativos

% de cumplimiento del plan de EA
con el ONARC

% de laboratorios con
resultados satisfactorios

Descripcion del
Indicador

Cantidad de EA realizados con
respecto a lo programado

Cantidad de laboratorios con
resultados satisfactorios con
respecto al total de laboratorios
participantes

Unidad de medida

Y%

Y%

Forma de calculo % Cump plan EA= EA Reul 100 % Ib... = Lab,,, £100 %
Total EA prog satisf ol

Lugar y forma de Proveedor(documental) Proveedor (documental)

recopilar los datos

Estandar a alcanzar 275 >80

Evolucion deseada aumentar aumentar

Frecuencia de medida Anual Anual

Herramientas: Revision documental de procedimientos del SIG (Procedimiento para control de

la calidad; auditorias internas; acciones correctivas y preventivas; revisién por la direccién; Lista

de chequeo elaborada a partir de los requisitos establecidos en la norma NC-ISO/IEC 17043:

2011 y documentos del ONARC).

Indicadores:

v Cantidad de no conformidades detectadas en controles de la calidad, auditorias y
revisiones por la direccion (1)

v" % de cumplimiento del plan de EA con el ONARC (275 %)

v % de laboratorios con resultados satisfactorios (= 80 %).

Etapa 9 Mejora

Objetivo: El proveedor de EA debe mejorar continuamente la eficacia de su sistema de gestion,
mediante el uso de la politica de la calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las
auditorias, el analisis de los datos, las acciones correctivas y preventivas y las revisiones por la
direccion, estas Ultimas se realizan con el objetivo de saber si las actividades de EA se
mantienen constantemente adecuadas y eficaces.

Indicadores:
v" % de no conformidades cerradas en el trimestre (295 %)

Paso 9.1 Cumplimiento de las acciones correctivas derivadas de la etapa de control
Se procedera de acuerdo a lo establecido en el procedimiento del SIG (acciones correctivas y

preventivas)
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Herramienta: Aplicacién del procedimiento acciones correctivas y preventivas.

Indicadores:

v" % de no conformidades cerradas en el trimestre (295 %)

Conclusiones parciales del procedimiento para la gestiéon de EA.

El procedimiento aborda el cumplimiento de los requisitos tanto de gestion, como técnicos que
deben de cumplir los proveedores de EA segun NC-ISO 17043: 2011, constituye una guia para
gestionar los EA dentro de una organizacién y para la realizacion de cualquier programa de EA,
es un documento flexible ya que permite seleccionar el estadigrafo en dependencia del objetivo
del programa y elaborar el programa de EA de forma compleja o simplificada.
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3. APLICACION PARCIAL DEL PROCEDIMIENTO PARA LA GESTION DE ENSAYOS DE
APTITUD EN EL CTMH

El procedimiento descrito en el capitulo 2 de esta investigacion se encuentra aplicado en el
CTMH desde el afio 2013 en dos nomenclaturas acreditadas; en las magnitudes instrumento de
pesar de funcionamiento no automatico con astil y pilén cursor y amperimetro de CA.

3.1 Aplicacion parcial del procedimiento para la gestién de EA en el CTMH

A continuacion se muestran los resultados obtenidos en la implementacién del procedimiento

(solo para la nomenclatura amperimetro de panel de CA).
Etapa 1 Aseguramiento de la implementacion del procedimiento

Entre los meses de septiembre a octubre del 2012 se analiz6 la documentacion histérica
existente en la entidad sobre la participacion en EA, para determinar la experiencia como
laboratorio de referencia y conocer el desempeno obtenido; el resultado obtenido se muestra en

el anexo 3.

Determindndose que el CTMH obtuvo resultados satisfactorios en los 24 EA en los cuales ha
participado desde el 2004 al 2012 y ha demostrado experiencia en planificar, ejecutar y
controlar el desarrollo de EA como laboratorio coordinador de EA en 16 oportunidades.

En los meses de octubre a noviembre del 2012 se realizaron 3 encuentros de trabajo con la alta
direccién de la OTNH donde se le dio a conocer el objetivo del procedimiento como variante
metodoldgica para gestionar los EA en una entidad, se explico su alcance, el cual abarca solo
los EA de las magnitudes acreditadas, obteniéndose la aprobacion de ambas. Se establecio la
politica para la gestién de EA la cual incluye el compromiso de la direccion de realizar el
servicio como proveedor de EA a sus clientes, acorde con los requisitos internacionales y los
criterios del ONARC, velando por mantener la calidad en todas las etapas del proceso de EA,
asi como en la preparacion técnica de todo el personal involucrado en esta actividad, el cual
dominara toda la documentacion para la gestion de los ensayos; se expusieron los criterios
para la seleccion y designacion del representante de la alta direccion para la gestién de EA, el
cual coincidié6 en su seleccion con el RDC del SIG. Se designd el equipo de trabajo que
organizo, dirigiod, controld y divulgé el proceso de implantacién, mantenimiento y mejora de
dicho procedimiento el cual esta integrado por el RDC, el coordinador especialista en
metrologia de la vicedireccion de metrologia, el especialista en estadistica y los especialistas
principales de los laboratorios de calibracion. Todos estos elementos fueron acordados por los
miembros del consejo de direccion y aprobados por resolucion del director de la entidad.
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Se establecieron en el anexo 4, los objetivos con respecto a la educacion, formacion y

habilidades para cada miembro del personal que participa en la operacidén del programa de EA.

Para la seleccion del personal que participa en los EA se cumpli6 con el procedimiento

establecido en el SIG P01 RH “Seleccion e Integracién del personal” y se seleccionaron

técnicos evaluados de satisfactorio en la magnitud objeto de ensayo con varios anos de

experiencia en la calibracién de estos instrumentos de medida a ensayar.

Posteriormente se le impartié una conferencia a especialistas principales de los laboratorios de

calibracion y metrélogos de todos los laboratorios donde se les dio a conocer el procedimiento

para la gestién de EA y el resultado de los encuentros con la alta direccién de la entidad.

Para el aseguramiento técnico a los equipos, instalaciones y medio ambiente se comprobd que

los laboratorios donde se realizan los EA cumplen con las condiciones de iluminacion, orden,

limpieza, ambientales (temperatura y humedad), control de acceso que permiten la realizacion

de los EA, las cuales estan documentadas y controladas, existiendo una separacién eficaz

entre areas vecinas en las que se realizan actividades incompatibles. Ademas los instrumentos

de medida a utilizar en los EA, patrones y auxiliares se encuentren calibrados, con su

certificado vigente y con su trazabilidad metrolégica al Sl.

El cronograma de implantacion del procedimiento se aprobd por resolucion del Director técnico

y se acordd que la asignacion de los recursos materiales y financieros para las calibraciones

podran ser utilizados para los EA, la cual fue aprobada por la comisién de contratacién del

centro.

Entre los indicadores de cumplimiento de la etapa | se encuentran:

v' El porciento de EA en los que ha participado la entidad como coordinador de los ensayos,
durante los ultimos 10 afios es igual a 66,7 %

v' El porciento de EA en los que ha obtenido la entidad resultados satisfactorios, durante los
ultimos 10 anos es del 100 %

v' El porciento de nomenclaturas de calibracion acreditadas con EA vigentes, del total de

23
nomenclaturas acreditadas en el centro es igual a 36 *100 =639 %

v' La cantidad de recursos materiales y financieros entregados a los laboratorios con respecto
a la cantidad solicitada es igual a 100 %

v' La cantidad de evaluaciones de desempefno con resultado satisfactorio en los ultimos 5
anos del técnico que realiz6 la calibracion del amperimetro es igual a 5 (100 %)

v' El porciento de cumplimiento del programa de capacitacién fue (% *100 =106 %j
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v Se cumplieron las fechas establecidas para cada etapa en el cronograma para la
elaboracion, aprobacion pero no para la implantacién del procedimiento para la gestiéon de
EA, debido a que no todos los laboratorios cumplieron con el cronograma establecido para
las mediciones del item de ensayo en cada laboratorio.

Lograndose el objetivo de la etapa 1, ya que se defini6 y divulgd los objetivos del

procedimiento, se otorg6 autoridad a las personas encargadas de organizar, dirigir, controlar y

divulgar el proceso de implantacion, mantenimiento y mejora de dicho procedimiento y sobre

todo se logrdé el compromiso de la alta direccion, asi como asegurar los recursos para su

implementacion.
Etapa 2 Diagnéstico de la gestion de EA

En reunién con el director técnico, se cred el grupo de trabajo para realizar el diagnostico,
teniendo en cuenta las competencias del personal para realizar este trabajo (integrado por
Yami Alonso Preciado; Elia Isabel Guevara Guerrero y Rubier Pupo Pupo). El grupo realizé el
diagnostico analizando el estado de cumplimiento en la organizacion de cada uno de los
requisitos establecidos en la NC-ISO/IEC/17043: 2011, teniendo en cuenta lo aplicado en la
entidad segun la NC-ISO/IEC 17025: 2006, considerando en este sistema de gestion, los EA
como una calibracién, ademas se tuvieron en cuenta los procesos definidos en el anexo 2.

Se identificaron en el diagnostico, las siguientes no conformidades en el cumplimiento de los
requisitos segun la NC-ISO/IEC/17043: 2011:

Requisito (4.7.1.1) los software no se encuentran validados de acuerdo con procedimientos
antes de su puesta en servicio.

Requisito (5.1.4) no estén identificadas las responsabilidades del personal clave de la
organizaciéon que participa o que podria influir en las actividades de ensayos, con el fin de
identificar potenciales conflictos de interés.

Requisito (5.1.5 e) no esta definida la organizacion y su estructura de gestidén, su ubicacién
dentro de una organizacion matriz, y las relaciones entre la gestion de la calidad, las
operaciones técnicas y los servicios de apoyo.

Requisito (5.1.5 f) no se encuentra especificado la responsabilidad, autoridad, interrelaciones
de todo el personal que dirige, realiza o verifica el trabajo que afecta a la calidad de la
operacion de los programas de EA.

Requisito (5.2.2) No esta definido y documentado por el proveedor de EA los programas,
procedimientos e instrucciones tanto como sea necesario para asegurar la calidad de todos los
aspectos de los EA. La documentacion del sistema debe ser comunicada, entendida, estar
disponible e implementada por el personal pertinente.
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Requisito (5.2.6) El manual de la calidad para la gestion de los EA no existe.

Requisito (5.7.2) No existe retroalimentacién, tanto positiva como negativa, proveniente de sus
clientes de los EA.

En el diagnédstico de los procesos definidos en el anexo 2, se obtuvo los siguientes resultados:

Para determinar los posibles proveedores internos del item de ensayo de aptitud, primeramente
se analizé la base de instrumentos de medida de los laboratorios del centro, para conocer si
alguno contaba con el instrumento con las caracteristicas necesarias para la intercomparacion

en la magnitud de electricidad, encontrdndose en el laboratorio de electricidad.

En visita efectuada al sitio del ONARC se pudo comprobar que no existia en ese momento en
el pais, ningun proveedor con programas de EA en la magnitud de electricidad en las cuales el
centro pudiera insertarse.

El procedimiento asegura el cumplimiento de los requisitos legales y reglamentarios
establecidos tanto nacional como internacionalmente.

El andlisis del diagnéstico realizado, conllevé a la realizacion de un plan de accién al cual se le
dio cumplimiento de la siguiente forma:

Se documentaron las hojas de calculo (software) utilizados en el procesamiento de la
informacion en correspondencia con el procedimiento del SIG (P09/G) Utilizacion de la
computacion.

Partiendo de la estructura organizativa de la entidad, se estableci6 la organizacion y estructura

para la gestion de los EA, la cual se representa en la figura 3.1.
Direccion

——e-| RDC (Responsable de la direccién para la
calidad del SIG)

Departamento de Gestion  |etm——

——e- - Departamento Econdémico Administrativo
v (incluye Personal)

Proveedor del ensayo de aptitud
(Director Técnico) Vicedirector de Metrologia

1
Coordinador (Especialista del arupo de aseauramiento metroldaico)
v
& p s
Especialistas principales de los Especialista en
laboratorios de calibracién Estadistica

Especialista en Metroloaia

Figura 3.1 Estructura organizativa y de gestion para los EA
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Se identificaron las siguientes responsabilidades del personal clave de la organizacién,
especificandose la autoridad, interrelaciones de todo el personal que dirige, realiza o verifica el
trabajo que afecta a la calidad de la operacion de los programas de EA:

v" Director: Aplicar y hacer cumplir la estructura y funciones definidas para la gestiéon de los EA;
designar al RDC para la gestion de los EA, con la autoridad necesaria para tal funcion;
aprobar los informes de EA y enviarlo al ONARC; debera analizar, trimestralmente, ante el
consejo de direccion el desarrollo y ejecucion de los EA, asi como la mejora continua de su

eficacia

v" RDC para el SIG (director de calidad de los EA): Enviar el plan bianual de EA; el anexo J del
ONARC vy los programas de EA (resultados de las intercomparaciones del centro)
previamente aprobado por el director técnico, al ONARC; garantizar que se cumpla en todas
las actividades lo establecido en los criterios del ONARC y en la documentacién elaborada
para su cumplimiento; realizar revisiones por la direccion para la actualizacion constante de
los documentos de los EA; analiza con el coordinador y el director técnico los resultados de
los informes de EA antes de enviarlos al director; participar en la reunion de discusion de los
resultados finales de los EA, con todos los laboratorios participantes; darle seguimiento a las
no conformidades, quejas y reclamaciones

v Departamento de Gestién: Realizar contratos a organizacion o persona para realizar
actividades especificas de EA; organizar, controlar y dirigir la realizacién de las encuestas y
entrevistas a los clientes con la estructura y periodicidad establecidas en el SIG; controlar y
dirigir el procesamiento de la informacion resultante de la entrevista y encuestas al cliente y
proponer a la alta direccién las acciones a seguir; recepcionar, evaluar y dar tratamiento a
las quejas presentadas por los clientes; informar a la alta direccion sobre el proceso de
tratamiento de las quejas, con recomendacion para la mejora

v' Departamento Econdmico Administrativo: Es el responsable de garantizar los recursos
materiales y financieros necesarios para la ejecucion del ensayo de aptitud; el grupo de
trabajo Recursos Humanos perteneciente a este departamento sera el responsable de la
gestion de los recursos humanos que desarrollaran los EA

v' Director técnico (vicedirector de metrologia): Aprobar el plan bianual de EA 'y el anexo J del
ONARC (resultados de las intercomparaciones del centro) y enviarlo al RDC; revisar los
programas de EA a ejecutar en el ano, realizados por los especialistas principales y controlar
su cumplimiento de acuerdo a lo establecido en el procedimiento para la gestion de EA;
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gestiona los recursos necesarios para la ejecucion de los EA; designar al coordinador de los
EA; decidir el numero de laboratorios a participar y seleccionar a los participantes; designar
el personal para las funciones estadisticas; aprobar las acciones correctivas; analiza con el
coordinador y el RDC los resultados de los informes de EA antes de enviarlos al director;
participar en la reunion de discusién de los resultados finales de los EA, con todos los
laboratorios participantes

Especialista de Aseguramiento Metrolégico (coordinador del ensayo de aptitud): Elaborar el
plan bianual de EA y el anexo J del ONARC (resultados de las intercomparaciones del
centro) y enviarlo al director técnico para su aprobacién; realizar de conjunto con los
especialistas principales los programas de EA y enviarlo al director técnico; efectuar la
convocatoria de estos programas a los posibles participantes, luego de su aprobacion por el
ONARC e informar a los especialistas principales; garantizar la confidencialidad de los
participantes; recepcionar todos los documentos e informes elaborados por los laboratorios
participantes y entregarlo al especialista en estadistica para su procesamiento; proporcionar
opiniones e interpretaciones y elaborar el informe preliminar y final de conjunto con el
especialista principal de los laboratorios. Analizar con el especialista principal, el director
técnico y el RDC los resultados de los informes de EA antes de enviarlos al director;
participar en la reunion de discusion de los resultados finales de los EA

Especialista en estadistica: Realizar la validacion de las hojas de calculo (software) que
utilice en el tratamiento estadistico de los resultados de los EA y realizar los célculos
estadisticos y entregarlos al especialista del laboratorio; Proporcionar opiniones e
interpretaciones

Especialista principal del laboratorio de calibracion: Es el responsable técnico de los EA de
su magnitud, por lo que debe elaborar los programas de EA de su laboratorio de acuerdo al
plan bianual del centro y al procedimiento de EA; asi como los cronogramas de EA, después
de la aprobacion por el ONAR del programa (s) (de conjunto con el coordinador); debera
elaborar instructivos para el célculo de las intercomparaciones y validar las hojas de célculo
a través del consejo técnico asesor del centro, utilizando el procedimiento P 06/M;
seleccionar, preparar, manipular y distribuir el item de ensayo de aptitud; realizar o revisar
las calibraciones del item, al inicio y al final del ensayo, para determinar la estabilidad, asi
como los valores asignados y las incertidumbres asociadas a los mensurando del item de
ensayo de aptitud; Deberd recibir los céalculos realizados por el estadistico (de ser necesario
realizara la funcién de este) y conformar el informe preliminar y final de conjunto con el

coordinador; analizar con el coordinador, el director técnico y el RDC los resultados de los
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informes de EA antes de enviarlos al director. Presentar y discutir el informe en la reuniéon de
discusién de los resultados finales de los EA, con todos los laboratorios participantes
v' Especialista en Metrologia: Realizar la medicion del item de ensayo de aptitud de acuerdo al
programa de EA aprobado; determinar la estabilidad, asi como los valores asignados y las
incertidumbres asociadas a los mensurandos del item de ensayo de aptitud
En el presente procedimiento se definen y documentan la forma de elaborar los programas de
EA y se encontrara disponible junto con toda la documentacién del SIG. La informacion que
debera integrar el manual de la calidad para la gestién de EA formara parte del manual del SIG
(donde se hace referencia a los procedimientos de apoyo, incluidos los procedimientos técnicos
y se describe la estructura de la documentacién utilizada en el sistema de gestion, la cual
debera ser comunicada, entendida, estar disponible e implementada por el personal pertinente).
La retroalimentacion de los clientes se realizara por el procedimiento P07 G “Mecanismos de
retroalimentacién” al cual se le ha adicionado la retroalimentacion de los EA.
Entre los indicadores de la etapa 2 se encuentran:
v La cantidad de integrantes del grupo de trabajo que realizaron el diagndéstico y que
cumplian con todos los requisitos establecidos para su seleccién fue igual a 3
v' La cantidad de requisitos cumplidos del total establecido en la NC-ISO/IEC/17043: 2011

121 *100 = 94,5 %j
128

v" No existen proveedores externos acreditados o con competencia demostrada al ONARC
por nomenclatura acreditada, con programas de EA, aprobados por el ONARC con
posibilidades de insercién

v Se detecté una no conformidad en la auditoria externa realizada por el ONARC;
(incumplimiento del programa de EA en la magnitud de dimensional por encontrarse el
patron en Rusia)

v' Se realzaron el 100 % de las acciones programadas en el plan de accién para eliminar las
deficiencias detectadas en el diagndéstico.

En esta etapa se logré realizar el diagnéstico a la entidad, identificando los problemas

existentes en la organizacién, para darle solucion se realizé un plan de acciones, al cual se le

dio cumplimiento, entre otros aspectos se establecio la organizacién y estructura para la gestién
de los EA y se definieron las responsabilidades de todo el personal que labora en la actividad
de los EA dentro de la organizacién.

Etapa 3 items de ensayo de aptitud

El especialista principal del laboratorio de electricidad seleccion6 el item de ensayo a

intercomparar de acuerdo a lo establecido en el paso 3.1; posteriormente a que el ONARC
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aprobd el programa de intercomparacién, se realizaron las mediciones iniciales. A continuacion
el especialista del laboratorio entregé el item al siguiente laboratorio, cumpliendo las exigencias
técnicas para su transportacién y asi sucesivamente de laboratorio a laboratorio, el instrumento
lleg6b a los 12 laboratorios que participaron en el ensayo, todos llenaron el modelo de
conformidad con la recepcion. Al retornar el item de ensayo al laboratorio del coordinador
procedieron a realizar las mediciones finales, para comprobar que el item no sufri6 dafos
durante su transportacion.

Indicadores de la etapa

v" El resultado del error normalizado obtenido durante las calibraciones del amperimetro, para

todos los puntos calibrados fue |E, |<1 , por lo que el instrumento mantuvo constante sus

caracteristicas metrologicas durante el proceso de ensayo
v" EI 100 % de los laboratorios firmaron conforme con la recepcién del item de ensayo.
En esta etapa se logr6 una correcta seleccién y manipulacion del item de ensayo, en
correspondencia con lo establecido en su documentacion técnica.

Etapa 4. Disefio estadistico

Teniendo en cuenta lo establecido en el paso 4.1 Se realizaron las coordinaciones para que el
numero de laboratorios participantes en las rondas de EA sea mayor o igual que 11, se previd
aumentar el numero de mediciones en ambos ensayos para que las estimaciones de
variabilidad sean confiables, es decir, basadas en suficiente cantidad de observaciones para
reducir la influencia de valores atipicos y lograr una incertidumbre lo suficientemente pequena.
Se seleccion6 para este programa en calidad de estadistica de desempefio para interpretar los
resultados de los EA a z — score.

Indicadores de la etapa 4

v' La relacién de la cantidad de laboratorios que participaron en el EA de electricidad con

respecto al total de laboratorios inscriptos a participar fue de %z 92,3 %

v' Se seleccion6 la estadigrafa z — score para determinar el desempefio en el ensayo de
electricidad

En esta etapa se seleccionaron las estadigrafas a utilizar para los calculos en ambos ensayos

Etapa 5. Eleccion del método o procedimiento

Se establecié en el anexo correspondiente a la magnitud a ensayar que debia ser utilizado el

método especificado en el programa de EA.

Indicadores de la etapa 5
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v" El método seleccionado para el ensayo de la magnitud de electricidad fue el método de
comparacion directa con las indicaciones del patron; este fue validado por el Consejo
Técnico Asesor (CTA) del centro

En esta etapa se establecieron los métodos para la realizacion de los ensayos en la magnitud

de electricidad.

Etapa 6. Planeacion del programa de EA

Se identificaron y planificaron 17 requisitos, que coinciden con los establecidos en el paso 6.1,

exceptuando los incisos ¢, k y t. Estos conforman los programas de EA del afio 2013 en las

magnitudes masa y electricidad.

Entre los indicadores de la etapa 6 se encuentran:

v' Se seleccionaron 17 requisitos para integrar el programa especifico de EA a ejecutar del

total de requisitos establecido en el punto 6.1 (11 85 % j
20

v' Se planificaron el 100 % del total de requisitos seleccionados para integrar el programa
especifico de EA

v ElI 100 % de los laboratorios participantes en el EA obtuvieron resultados satisfactorios

v" No existieron inconformidades de clientes con respecto a la correcta ubicacion del centro
proveedor de EA

v No existieron inconformidades de clientes con respecto en las comunicaciones con el
coordinador o con participantes en el disefio y operacion del ensayo de aptitud

v El'100 % de los laboratorios participantes cumplen con los requisitos de participacion

v' La cantidad de ensayo de aptitud realizados utilizando la estadigrafa E, con respecto al
total de EA ejecutados en el ano es del 50 %

v" No se realizaron ensayos con proveedores externos

v EI'100 % de los laboratorios de electricidad cumplieron con las indicaciones del programa

v' La estadigrafa de desempefio En fue inferior a 1, lo que demuestra que el item no sufrié
durante la transportacion

v" Ningun laboratorio fue expulsado del ensayo de aptitud por confabulaciéon o falsificaciones
con respecto al total de laboratorios participantes

v El ONARC aprob6 el 100 % de los programas de EA enviado (por cumplir con los
requisitos).

En esta etapa se Identificaron y planificaron los requisitos que conformaran el programa de EA;

Etapa 7 Elaboracién y ejecucion del programa de EA.

Se elabor6 el programa de EA del afo 2013 teniendo en cuenta los requisitos identificados y

planificados en la etapa 6, ademas el cumplimiento del plan bianual durante el 2012 donde se
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participé en cuatro EA con el INIMET, por lo que solamente quedaban tres ensayos por tener
evidencias de participacion y de ellos en uno no se contaba con el patrén por estarse calibrando
en Rusia, por lo que era necesario realizar dos ensayos uno para la magnitud de masa y otro
para electricidad, el centro no habia recibido ninguna solicitud ni personal, ni de otro laboratorio
para ejecutar otro EA.

El programa de EA, quedd constituido de la siguiente forma (para el trabajo de tesis se elimin6
lo relacionado con la magnitud de masa y se suprime la informacion del programa, cuando ella
coincida con la informacién de determinado paso establecida en el procedimiento).

MINISTERIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA'Y MEDIO AMBIENTE

nc OFICINA TERRITORIAL DE NORMALIZACION

PROGRAMA DE ENSAYO DE APTITUD (ANO: 2013)
MAGNITUD: ELECTRICIDAD

Oficina Territorial de Normalizacién de Holguin. Carretera al Valle de Mayabe No. 161 entre 12 y 12 A. Reparto Villa
Nueva. Holguin, Cuba; Correo electronico: direccion@ncholguin.cu; Teléfono: 0124480321

Pag.:1de:

Introduccién
Breve texto sobre la actualidad e importancia de la participacién en EA

2. Objetivos del programa
Los objetivos de este ensayo de aptitud consisten, en evaluar el desempefio de los
laboratorios participantes en la calibracion del instrumento de medida (amperimetro de
panel de CA).

3. Propésito del programa

idem paso 6.2.2 del procedimiento de EA
4. Planeacion del programa de EA

Se planifican para este programa, los siguientes requisitos seleccionados:

a) Nombre, direccion y tipo de vinculo del coordinador y de cualquier otro miembro del
personal que participe en el disefio y operacion del programa de EA
Ing. Elia Isabel Guevara Guerrero (coordinador); Lic. Yami Alonso Preciado (especialista en
estadistica); Ing. Edel Teheran, Especialista Principal del laboratorio de Electricidad; Todos
con la misma direccién Carretera al Valle de Mayabe No. 161 entre 12 y 12 A. Reparto Villa
Nueva. Holguin.

b) Criterios que deben satisfacer los participantes en los EA: idem paso 6.2.3.4
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Cantidad y tipo de participantes previstos en el programa de EA: idem paso 6.2.3.5,
sustituyendo (tabla 2.1) por (anexo 1)

Seleccion del (los) mensurando(s) o la(s) caracteristica(s) de interés a ensayar: idem paso
6.2.3.6

Elaboracién del protocolo de EA: Segun el paso 6.2.3.7 adicionandole que estos datos se
encuentran recogidos en el anexo 4

Requisitos para el control de la calidad, el almacenamiento y la distribucion de los items de
ensayo de aptitud: Segun el paso 6.2.3.8; sustituyendo la tabla 2.2 por (anexo 2)

Colusion y falsificacion de resultados: idem paso 6.2.3.9

Informacion a los participantes

El tipo de programa de EA a utilizar por el CTMH sera el de participacién secuencial y se
utilizaran como laboratorios de referencia para el EA los laboratorios de Masa y de
Electricidad del CTMH

Como método para obtener el valor asignado del mensurando, al item de ensayo se
aplicara el de valores consensuados por los participantes

En el caso que fuese necesario utilizar el método de valores de referencia para obtener el
valor asignado en alguna nomenclatura, segun se explica en el apartado q de este
programa, entonces este sera proporcionado por los laboratorios de referencia antes
definidos, los cuales son capaces de obtener un valor asignado trazable a patrones
internacionales con una incertidumbre de medida suficientemente pequena vy fiable para el
item de ensayo de aptitud dado

Los laboratorios participantes en el EA tendran 7 dias para realizar las mediciones contados
a partir de la fecha en que reciben los items de ensayo y luego contaran con 10 dias para el
procesamiento de las mediciones y la elaboracion del informe que deben enviar al
coordinador

Todo cambio en el disefio u operacién del programa de EA se les notificara sin demora a
los participantes. Se guardara evidencias de las comunicaciones realizadas, las cuales se
deben mantener y conservar segun corresponda en cualquier tipo de soporte

Los instrumentos de medicidn a intercomparar seran transportados por el proveedor del EA
hasta el primer laboratorio que aparece en el cronograma, donde le sera entregado al
responsable de la ejecucién del EA en el laboratorio dado. Cada laboratorio serd
responsable, una vez realizadas las mediciones, de trasladar el item de ensayo hasta el
proximo laboratorio segun el cronograma antes sefialado y de comunicar al proveedor de
EA que tal etapa se ha cumplido. Estas operaciones se repiten hasta que los items de

ensayo retornen al laboratorio de referencia
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Los gastos (combustible, dietas, etc.) en los cuales incurren las diferentes entidades corren
por la entidad correspondiente

El cronograma de ejecucion de las mediciones de los items de ensayo para cada
nomenclatura incluida en este programa se recoge en el Anexo 3. El coordinador notificara
a los participantes con suficiente anticipacion cualquier modificacion de este programa y se
mantendrd actualizado acerca de su cumplimiento.

Métodos de medida a utilizar para determinar la estabilidad de los items de ensayo de
aptitud: {dem paso 6.2.3.12

Formato para el informe de los resultados del ensayo que utilizaran los laboratorios
participantes para enviar al coordinador: idem paso 6.2.3.13

Descripcion detallada del analisis estadistico a utilizar: En calidad de estadistica de
desempeno para interpretar los resultados de los EA se utilizara la estadigrafa z para la
cual es valido todo lo establecido para ella en el paso 4.1

Valores asignados (el origen, la trazabilidad metroldgica y la incertidumbre de medida)

Los valores asignados seran por consenso a partir del promedio robusto de los valores
reportados por todos los participantes, calculados usando el algoritmo A del anexo C de la
ISO 13528: 2005. La incertidumbre de medida de los valores asignados se calcula segun lo
establecido en el paso 4.1 y para la trazabilidad metrolégica del valor de referencia y su
incertidumbre es valido lo establecido en el paso 6.2.3.15

m) Criterios para la evaluacion del desempefio de los participantes: La evaluacion del

desempeno la realizaran especialistas de la OTNH y utilizaran métodos documentados en la
NC/ISO 17043, representado en la tabla 3.1.

Tabla 3.1 Estadisticas de desempenfio y criterios para la evaluacién de los participantes

Estadistica de o . .
_ Criterios para la evaluacién de los participantes
desempeno
|z| < 2 —Desemperio satisfactorio
=2 X 2< |z| < 3—Desempeiio dudoso
6 . . .
|z| 2 3— Desemperioinsatisfactorio

Los especialistas de la OTNH emitiran comentarios sobre el desempefo de los
participantes de acuerdo a lo establecido en el paso 6.2.3.16
Informes provisionales y finales: idem paso 6.2.3.17
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0) Publicacién de los resultados de los participantes en el programa de EA: idem paso

6.2.3.18

p) Reposicién de items de ensayo de aptitud perdido o dafiado: idem paso 6.2.3.19.

4 Referencias

idem 14; 27 y 38 de las referencias bibliograficas del procedimiento y el instructivo de

calibracion 1C 01/M-04 Amperimetros, voltimetros y multimetros de trabajo.

5 Anexos

Anexo 1

Tabla 3.2 Listado de participantes por magnitud: Electricidad

Localizaciones
No Laboratorio Persona (s) de Contacto Tel?;;)no Fax . correo electronico u ofros
1. 107N Holguin Marcel Leyva 480322 Marcel@ncholguin.cu
2. | OTN Santiago Leosneli Poll Mackey 643702 betty@otn.ciges.inf.cu
3. |OTN Camaguey Yusleidys 262736 yusleidys@otn.camaguey.cu
4. |OTN Villa Clara Yankier o Mario 206665 yankier@otn.vcl.cu
5. |OTN Cienfuegos Gladys 0143 9843 | gladys@otn.cfg.cu
6. |UTN Tunas Maria Caridad Figueredo 342746 mary@otn.ltunas.inf.cu
7. | SERCONI Moa Osmar Cuenca Hernandez | 615867 ocuenca@serconi.moa.minbas.cu
8. | EE GRANMA Raquel Gonzalez Capdet 427412 capdet@elecgrm.une.cu
9. | UEB ATI Villa Clara | Tania Garcia Rodriguez 042291854 |tania@ativc.une.cu
10. | EE Holguin Luis Hechavarria pupo 423704 chava@elechol.une.cu
1.1 Lab. Prov. de Mtzas | Jorge Luis Alvarez Palacios | 242050 jorge@norma.atenaas.inf.cu
12.| EE Camagley Maria Calzado Hernandez 275932 cachita@eleccmg.une.cu
13.| ESAC Habana Emilio Artigas Hidalgo- Gato |683-2057 |pedroc@esac.co.cu

Anexo 2 Conformidad con la recepcién del instrumento a calibrar: idem tabla 2.2

Anexo 3 Cronograma de ejecucion de las mediciones por magnitud: idem tabla 2.3.
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Anexo 4
PROTOCOLO DE ENSAYO DE APTITUD

Magnitud: Electricidad

Denominacion del item de ensayo: Amperimetro de panel de CA

Datos generales: Modelo: 3 365-1T2 No. de serie: 85302465

Caracteristicas metrologicas:

Intervalo de medida: de 0 a 6,0 A Valor de division: 0,5 A

Error méximo permitido: 0,09 A Clase de exactitud: 1,5

El amperimetro de panel de CA sera manipulado, almacenado y transportado segun lo
establecido en su documentacién técnica. Para su seleccion se ha evaluado su estado técnico,
teniendo en cuenta la vigencia de su certificado de calibracién. Para su calibracion podra ser
utilizado el patron D-50141, clase 0,2 o cualquier otro patrén que cumpla con la condicion que
sea al menos 3 veces mas exacto que el instrumento que se va a calibrar.

La calibracién consiste en la determinacion del error de indicacion del amperimetro en 5 series
de mediciones en ascenso y descenso de las indicaciones. Los datos obtenidos se deben
registrar en el registro que se describe en la tabla 3.3.

Método de medicién: Método de comparacion directa con las indicaciones del patrén.
Condiciones para la calibracion: Temperatura del local: (23 + 5) °C; Humedad relativa del medio
ambiente < el 80 %.

Las mediciones se realizaran en la posicion normal de trabajo del instrumento y en lugares
donde no existan vibraciones apreciables que produzcan desviaciones mayores que + 1/5de la
division de la escala del patrén.

Comprobacion de los parametros metrolégicos:

Determinacion del error de indicacion.

En la determinacion del error de los instrumentos con un solo intervalo de medida se realizara
la medicién en cinco trazos cifrados, distribuidos uniformemente a lo largo de la escala del
instrumento (2; 3; 4; 5y 6). El error del instrumento se determina en 5 series de mediciones en
ascenso y descenso de las indicaciones, colocando la aguja del instrumento calibrado en cada
trazo seleccionado y tomando la lectura correspondiente en el instrumento patrén,
determinando el error en cada punto.

Modelo Matematico:
E=L.-L,

donde:
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Lc :Promedio de las lecturas del instrumento calibrado en ascenso y descenso, A.

Lp :Lectura del instrumento patrén, A.

E : Error absoluto del instrumento calibrado, A.

Considerar las siguientes fuentes de incertidumbre: Error del instrumento patrén; Variaciones

en observaciones repetidas; Apreciacion del observador en la escala del patron 6 resolucién del

patron en el caso que se emplee un multimetro digital; Colocacién inexacta de la aguja del

instrumento calibrado en el trazo dado.

Se calcula la incertidumbre expandida asumiendo que las mediciones realizadas siguen una

distribucion normal, con factor de cobertura k=2 y un nivel de confianza aproximado del 95

%.

Tabla 3.3 Registro de las mediciones del programa de EA de la magnitud de electricidad.

Denominacién del instrumento:

No. de Serie:

Fabricante:

Modelo:

Intervalo de medida:

\ Exactitud:

Perteneciente a:

Fecha de la calibracion:

‘ Nombre del técnico:

Patrones utilizados: Denominacién

No. de serie

Condiciones ambientales: Temperatura:

Humedad relativa: %

Método de calibracion:

Segun:

Mediciones y resultados obtenidos

Valor Indicaciones del instrumento calibrado (Ic en A) Error

nominal u
Lo A) | Lo Lpol

Lps

J’ LD4T Lpsl

LpeT

Lp;

{ LpsT

Lp9u Lp1oT T E:LC_Z” (A)

h

U con

k =2(A)

FINAL DEL PROGRAMA

El especialista y el coordinador enviaron el programa de EA al director técnico para su revision,

y este al RDC, el cual lo envi6 al ONARC. Este programa fue aprobado por el ONARC, con
fecha 2013/05/28, el cual lo identifico de la siguiente forma (ONARC P13/8/Masa y
Electricidad). Después de recibir la confirmacion de la aprobacion del programa de EA por el

ONARC, el especialista principal elabora el cronograma del programa de EA, el cual se

representa en tabla 3.4 y lo envia ya conformado a los participantes y al ONARC.
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Tabla 3.4 Cronograma de ejecucion de las mediciones en el ensayo de aptitud de la magnitud:

Electricidad

Fechas de:
Tiempo para Entrega del
i recoger, hacer Entrega del | informe final
I__abotratolrlo que la calibracion y L g
(dias) item de ensayo | item de ensayo _ _
coordinador | coordinador al
ONARC
OTN Holguin No procede 2013/06/03 2013/06/10 |2013/06/17
Lab. de Metrologia
SERCONI Moa 7 2013/06/10 2013/06/17 |2013/06/24
UNE Holguin. 7 2013/06/17 2013/06/24 2013/07/01
83:)\; Santiago  de 7 2013/06/24 2013/07/01 | 2013/07/08
UNE GRANMA 7 2013/07/01 2013/07/08 2013/07/15
UTN Tunas 7 2013/07/08 2013/07/15 2013/07/22
OTN Camagley 7 2013/07/15 2013/07/22 2013/07/29
2013/10/07
UNE Camagley 7 2013/07/22 2013/07/29 2013/08/05
OTN Villa Clara 7 2013/07/29 2013/08/05 2013/08/12
UEB ATI Villa Clara 7 2013/08/05 2013/08/12 2013/08/19
OTN Cienfuegos 7 2013/08/12 2013/08/19 2013/08/26
kﬂab' Provincial  de 7 2013/08/19 | 2013/08/26 | 2013/09/02
atanzas
ESAC Habana 7 2013/08/26 2013/09/02 2013/09/09
OTN Holguin 7 2013/09/02 2013/09/09 -

En la fecha establecida el proveedor realiz6 las mediciones iniciales y posteriormente el

instrumento circul6 por las entidades segun lo establecido en el cronograma. A medida que el

amperimetro de panel llegd a los laboratorios, estos llenaron el modelo del anexo 2 del

programa de EA, posteriormente realizaron las mediciones y enviaron los informes (excepto un

laboratorio), los cuales fueron recepcionados y se procedié a elaborar el informe provisional el

cual se envio a las entidades, después de transcurrir el tiempo establecido se procedi6é a la

elaboracion del informe final, el cual se muestra a continuacion. Con el informe se procede de
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forma similar al programa, (se suprime la informacion del informe, cuando ella coincida con la

informacion de determinado paso establecida en el procedimiento).

MINISTERIO DE CIENCIA, TECNOLOGIAY MEDIO AMBIENTE

Rc OFICINA TERRITORIAL DE NORMALIZACION

INFORME FINAL DEL ENSAYO DE APTITUD No.: 01/2014
MAGNITUD: ELECTRICIDAD
Perteneciente al programa ONARC P13/8/Masa y Electricidad

Oficina Territorial de Normalizacion de Holguin. Carretera al Valle de Mayabe No. 161 entre 12 y 12 A. Reparto Villa
Nueva. Holguin, Cuba; Correo electronico: direccion@ncholguin.cu; Teléfono: 0124480321

Pag.: 1de:

Introduccién

El ensayo de aptitud es una herramienta eficaz en manos de los laboratorios de calibracion, que
les permite comparar su desempefio con otros laboratorios similares y que sirve para identificar
problemas, e iniciar acciones correctivas que pudieran estar relacionadas, entre otras causas,
con el desempefio del personal, la calibraciéon de los instrumentos, el incumplimiento de los
procedimientos de medicién, o la inadecuada evaluacion de las fuentes de incertidumbre de las
mediciones, ademas se pueden identificar diferencias interlaboratorios y provee confianza

adicional a sus clientes.

La participacién de los laboratorios en los Ensayos de Aptitud (EA) es uno de los
elementos utilizados por el Organo Nacional de Acreditacién de la Republica de Cuba (ONARC)
como parte del proceso de evaluacion para comprobar el desempefioy establecer la
competencia de los laboratorios de ensayo y/o calibracién a efectos de otorgar o mantener la
acreditacién, por lo que se convierten en una via para cumplir el requisito 5.9 de la NC-ISO/IEC
17025:2006 y la politica del ONARC respecto a los EA.

Este programa de ensayo de aptitud corresponde a un amperimetro de CA vy tuvo los
siguientes objetivos:

v Evaluar la equivalencia o uniformidad de las mediciones realizadas por cada uno de los
participantes
v" Proveer a los participantes de los resultados de un ensayo de aptitud con vista a la
acreditacién de su competencia técnica por la norma NC-ISO/IEC 17025:20086.
Desarrollo del Informe
Se desarrollan a continuacién los elementos establecidos en el epigrafe 4.8.2 de la NC ISO 17043: 2011
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a) Nombre y datos de contacto del coordinador: idem programa

b) Nombre(s), funcién(es), y firma(s) o identificacion equivalente de la(s) persona(s) que

autoriza(n) el informe:

Lic. José Andrés Zaldivar Chacén; Director OTN Holguin; Firma:

c) Fecha de emision y estado del informe: Fecha: 2014/03/31 Estado del informe: Final
d) Declaracién del alcance de la confidencialidad de los resultados

Toda informacién proporcionada por los participantes, al proveedor de ensayos de aptitud
se tratara como informacién confidencial. La identidad de los participantes en el programa
de ensayos de aptitud sera confidencial y conocida sélo por las personas que participan en
la operacion del programa de ensayos de aptitud, salvo que el participante renuncie a la
confidencialidad. Por esta razén los resultados de cada laboratorio fueron emitidos con un
namero, el cual es solamente del conocimiento del laboratorio en cuestién, del laboratorio
coordinador del ensayo de aptitud y del ONARC. En circunstancias excepcionales, cuando
otra autoridad reglamentaria requiera que los resultados de los ensayos de aptitud sean
proporcionados directamente a la autoridad por el proveedor de ensayos de aptitud, se les
notificara por escrito a los participantes afectados.

e) Descripcion del item de ensayo:

Objeto de intercomparacion: Amperimetro de CA

Perteneciente a: OTNH.

Datos generales:

Modelo: 3 365-1T2 Pais de fabricacion: Rusia N? de serie: 85302465

Caracteristicas metroldgicas:
Intervalo de medida: de 0 a 6,0 A Clase de exactitud: 1,5

f) Laboratorios participantes
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Tabla 3.5 Laboratorios participantes

Laboratorio

Técnico que realizé la calibracién

Centro Territorial Metrolégico de Holguin

Edel Teran Gonzalez

ATI Villa Clara

Tania Garcia Rodriguez

Lab. Provincial Metrol6gico de Matanzas

Jorge Luis Alvarez Palacios

ESAC Habana

Emilio Artigas Hidalgo- Gato

OTN Camagley

Miguel Lépez C.

OTN Santiago

Leosneli Poll Mackey

OTN Villa Clara Yusdany Ruiz Sanchez
SERCONI Moa. Oscar Jiménez Guilarte
UTN Tunas Agdiel Lluch Mayo

Empresa Eléctrica Camagiey

Reinel Dorta Aguilar

Empresa Eléctrica Holguin

Zucel Infante Figueredo

Empresa Eléctrica Granma

Carlos Manuel Brull Hechavarria

g) Indicacién de las actividades subcontratadas por el proveedor de EA

No se subcontraté ninguna actividad que formara parte de este ensayo de aptitud.

h) Mediciones reportadas por los laboratorios participantes en cada punto de medicion

Tabla 3.6 Mediciones realizadas en el punto 2 A en ascenso por laboratorios (unidad de medida A)

Mediciones 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13

1 1,872(1,975(1,990(1,927] 1,95 | 1,940 |2,000] 1,95 | 1,96 | 1,95048|1,890|1,935| 1,88

2 1,879(1,975(1,990(1,924] 1,95 | 1,943 |2,000| 1,95 | 1,96 | 1,94086]1,890|1,917|1,877

3 1,880(1,975(1,990(1,924| 1,95 | 1,940 |2,000| 1,95 | 1,95 | 1,94461|1,885|1,913| 1,89

4 1,881(1,985(1,990(1,929| 1,95 | 1,940 |2,000| 1,95 | 1,95 |1,94473|1,887|1,921 1,894

5 1,879(1,990(1,990(1,929| 1,95 | 1,940 |2,000] 1,95 | 1,95 | 1,94480|1,922]|1,913| 1,89

Promedio [1,878(1,980(1,990(1,927| 1,95 | 1,941 |2,000]|1,950]|1,954| 1,945 |1,895|1,920|1,886

Uconk=2 ]0,020/0,019]0,0470,029]0,031|0,037 2{0,046]0,041(0,029| 0,029 |0,039(0,040]0,020
Tabla 3.7 Mediciones realizadas en el punto 2 A en descenso por laboratorios (unidad de medida A).

Mediciones 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13

1 1,882(2,000/2,000]1,926| 1,96 | 1,940 |2,000| 1,95 | 1,96 | 1,94081[1,892|1,931| 1,86

2 1,888(1,980]1,990]1,923| 1,95 | 1,942 |2,000| 1,95 | 1,95 | 1,93051[1,893|1,912| 1,88

3 1,880(1,985]|1,990]1,929| 1,96 | 1,941 |2,000( 1,95 | 1,95 |1,94480(1,889|1,914|1,887

4 1,885(2,000]/1,985]1,920| 1,95 | 1,940 |2,000( 1,95 | 1,95 |1,94046(1,882|1,916]| 1,894

5 1,873(1,995]/1,990]1,925| 1,95 | 1,940 |2,000( 1,95 | 1,95 |1,94478(1,910|1,907| 1,884

Promedio [1,882(1,992(1,991]1,925[1,954( 1,941 |2,000| 1,95 (1,952 1,940 [1,893|1,916] 1,881

Uconk=2 |0,020(0,019(0,047{0,029|0,031]0,037 2{0,046|0,041]0,029]| 0,029 {0,039 (0,040 0,020
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Tabla 3.8 Mediciones realizadas en el punto 3 A en ascenso por laboratorios (unidad de medida A)

Mediciones 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13
1 2,84212,930(2,920]2,847] 2,89 | 2,878 [2,900| 2,88 | 2,89 [2,86473|2,800|2,817 (2,835
2 2,82212,925(2,920|2,854| 2,88 | 2,880 [2,900| 2,88 | 2,89 |2,86592 (2,800 |2,832]|2,832
3 2,830(2,925(2,920]2,856| 2,89 | 2,880 [2,900| 2,88 | 2,89 [2,86515]|2,802| 2,83 | 2,846
4 2,831(2,950(2,920|2,856| 2,88 | 2,879 [2,900| 2,88 | 2,89 |2,86155(2,801|2,843|2,833
5 2,846(2,940(2,910]|2,851| 2,88 | 2,881 [2,900| 2,88 | 2,89 [2,86034|2,827|2,843|2,835
Promedio [2,834]|2,934|2,918(2,853(2,884| 2,880 |2,900(2,880(2,890| 2,864 |2,806 2,833 (2,836
Uconk=2]0,020|0,019(0,047]0,029]0,031|0,037 2{0,046|0,041]0,029| 0,029 [0,037]0,041]0,020
Tabla 3.9 Mediciones realizadas en el punto 3 A en descenso por laboratorios (unidad de medida A)
Mediciones 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13
1 2,81212,950(2,920(2,842| 2,88 | 2,878 | 2,90 | 2,88 | 2,88 (2,861 (2,804 |2,818|2,836
2 2,82812,925(2,920(2,856| 2,89 | 2,880 | 2,90 | 2,88 | 2,88 2,860 (2,799 |2,836 | 2,825
3 2,83012,925(2,920(2,854| 2,89 | 2,880 | 3,00 | 2,88 | 2,88 [2,865(2,803|2,823 | 2,828
4 2,82912,940(2,910(2,854| 2,89 | 2,879 | 2,90 | 2,88 | 2,88 [2,860|2,801|2,833 | 2,829
5 2,81912,940(2,920(2,855| 2,89 | 2,881 | 2,90 | 2,88 | 2,89 [2,860|2,821|2,837 | 2,839
Promedio [2,824]2,936]2,918|2,852| 2,89 | 2,880 [2,920(2,880|2,882|2,861 2,806 |2,829 | 2,831
Uconk=2 |0,020(0,019]0,047]0,029 (0,031 0,037 2] 0,046 | 0,041 [ 0,029 ] 0,029 | 0,037 [ 0,041 | 0,020
Tabla 3.10 Mediciones realizadas en el punto 4 A en ascenso por laboratorios (unidad de medida A)
Mediciones 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13
1 3,802 (3,930]3,920|3,915| 3,86 | 3,850 | 3,85 | 3,85 | 3,87 |3,825]3,749(3,793| 3,811
2 3,808 | 3,925 3,920 | 3,914 | 3,86 | 3,850 | 3,85 | 3,85 | 3,87 |3,816|3,752 3,781 | 3,807
3 3,800 |3,925]3,920 3,911 | 3,86 | 3,851 | 3,85 | 3,85 | 3,87 |3,816|3,757 (3,797 | 3,802
4 3,796 [ 3,935]3,910 3,910 3,86 | 3,849 | 3,85 | 3,85 | 3,87 |3,822|3,756|3,774 | 3,804
5 3,811[3,935]3,920 3,915 3,86 | 3,850 | 3,85 | 3,85 | 3,87 |3,820|3,780 3,796 | 3,816
Promedio | 3,803 3,930 (3,918 3,913 | 3,86 | 3,850 [3,850| 3,850 | 3,870 3,820 (3,759 | 3,788 [ 3,808
Uconk=2]0,020 (0,019 |0,047|0,029 ] 0,031 0,037 2|0,046 | 0,041 | 0,029 [ 0,029 | 0,039 | 0,041 | 0,020
Tabla 3.11 Mediciones realizadas en el punto 4 A en descenso por laboratorios (unidad de medida A)
Mediciones 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13
1 3,792(3,940(3,920]3,915| 3,86 | 3,845 | 3,85 | 3,85 | 3,87 | 3,812 |3,745( 3,786 | 3,78
2 3,808(3,925|3,910]3,915| 3,86 | 3,845 | 3,85 | 3,85 | 3,87 | 3,830 | 3,753 | 3,78 | 3,793
3 3,800(3,930(3,910(3,910| 3,86 | 3,847 | 4,00 | 3,85 | 3,86 | 3,836 | 3,755| 3,793 | 3,79
4 3,788|3,935(3,920|3,916| 3,87 | 3,848 | 3,85 | 3,85 | 3,86 | 3,820 | 3,754 | 3,769 | 3,801
5 3,796(3,935(3,920(3,914| 3,87 | 3,846 | 3,85 | 3,85 | 3,86 | 3,825 3,774 | 3,788 | 3,797
Promedio |3,797(3,933(3,916|3,914| 3,86 | 3,846 | 3,880 3,850 | 3,864 | 3,824 | 3,756 | 3,783 | 3,792
Uconk=2 ]0,020]|0,019]/0,047(0,029|0,031] 0,037 2 | 0,046 | 0,041 | 0,029 | 0,029 | 0,039 | 0,041 | 0,020
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Tabla 3.12 Mediciones realizadas en el punto 5 A en ascenso por laboratorios (unidad de medida A)

Mediciones 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13

1 4,862 (5,035] 5,020 [4,959| 4,96 | 4,918 | 4,9 | 4,92 | 4,95 [4,89673 4,807 (4,819(4,876

2 4,878 (5,025] 5,020 [4,957| 4,95 | 4918 | 4,9 | 4,92 [ 4,95 [4,88563 (4,809 4,84 4,879

3 4,870]5,025| 5,020 (4,954 4,94 | 4917 | 4,9 [ 4,93 | 4,95 |4,88669|4,805(4,841(4,875

4 4,869 (5,030] 5,020 [4,952]| 4,95 | 4,920 | 4,9 | 4,93 [ 4,96 [4,89739 (4,806 4,852 | 4,869

5 4,880(5,020] 5,020 [4,950| 4,95 | 4918 | 4,9 | 4,93 [ 4,96 [4,89448 (4,826 (4,836 |4,873

Promedio [4,872]5,027| 5,020 (4,954 4,95 | 4,918 [4,900(4,926(4,954| 4,892 |4,811(4,838(4,874

Uconk=2]0,020/0,019/0,0470]0,030(0,031[0,037 2{0,046 [ 0,041]0,029]| 0,029 [0,038]0,042|0,020
Tabla 3.13 Mediciones realizadas en el punto 5 A en descenso por laboratorios (unidad de medida A)

Mediciones 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13

1 4,872(5,025( 5,020 (4,959 4,97 | 4,920 | 4,90 | 4,92 | 4,95 | 4,886 (4,800 | 4,833 | 4,865

2 4,87815,025| 5,020 |4,957| 4,94 | 4,921 | 4,90 | 4,92 | 4,95 | 4,890 | 4,806 | 4,848 | 4,868

3 4,880]5,025| 5,010 |4,954]| 4,95 | 4,919 | 4,90 | 4,93 [ 4,95 | 4,895|4,807|4,849|4,873

4 4,878 (5,025 5,030 (4,952 4,96 | 4,921 | 4,90 | 4,93 | 4,96 |4,885 (4,805 4,834 |4,880

5 4,87815,025| 5,020 |4,950] 4,96 | 4,920 | 4,90 | 4,92 | 4,96 |4,895|4,827 | 4,83 | 4,874

Promedio |4,877(5,025| 5,020 [4,954| 4,97 | 4,920 | 4,900 |4,924 4,954 (4,890 [ 4,809 | 4,838 | 4,872

Uconk=20,020(0,019( 0,047 0,030 0,031 | 0,037 2|0,046 | 0,041 | 0,029 | 0,029 [ 0,038 | 0,042 | 0,020
Tabla 3.14 Mediciones realizadas en el punto 6 A en ascenso por laboratorios (unidad de medida A).

Mediciones 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13

1 5,822(6,020| 6,000 [5,952| 5,90 | 5,870 | 5,85 | 5,82 | 5,91 |5,84869|5,724|5,741|5,828

2 5,798 (6,020 | 6,000 5,958 5,88 | 5,872 | 5,85 | 5,82 | 5,91 |5,83994 |5,721|5,767| 5,807

3 5,830(6,020| 6,000 {5,950| 5,90 | 5,875 | 5,85 | 5,82 | 5,91 |5,83688|5,718]5,758 5,807

4 5,808 (6,030 | 6,000 {5,954| 5,88 | 5,872 | 5,85 | 5,82 | 5,91 |5,83661|5,722]5,763|5,811

5 5,829 (6,030 | 6,000 {5,954| 5,88 | 5,870 | 5,85 | 5,82 | 5,91 |5,83981|5,760|5,754|5,811

Promedio |5,817]6,024| 6,000 |5,954| 5,89 | 5,872 |5,850(5,820(5,910| 5,840 [5,729(5,757(5,813

Uconk=2]0,020]|0,028|0,0470]0,0300,036 (0,037 2|0,046 (0,066 [ 0,030| 0,030 [0,048(0,041]0,020
Tabla 3.15 Mediciones realizadas en el punto 6 A en descenso por laboratorios (unidad de medida A)

Mediciones 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13

1 5,822(6,020|6,000]5,952| 5,90 | 5,850 | 5,85 | 5,82 | 5,91 |5,84050(5,725|5,743|5,828

2 5,798(6,020|6,010]5,958| 5,90 | 5,855 | 5,85 | 5,82 | 5,91 |5,83959 5,720]5,765| 5,807

3 5,830(6,020(6,010]5,950| 5,90 | 5,855 | 6,00 | 5,82 [ 5,91 |5,82933(5,713|5,754|5,807

4 5,808 (6,030(6,010]5,954| 5,90 | 5,852 | 5,85 [ 5,82 | 5,91 |5,83044 (5,721]5,763|5,811

5 5,829(6,020|6,010]5,954| 5,88 | 5,852 | 5,85 [ 5,82 | 5,91 |5,83047(5,761|5,766|5,811

Promedio |5,817(6,022(6,008|5,954| 5,90 | 5,853 |5,880|5,820(5,910| 5,834 [5,728(5,758]5,813

Uconk=2 [0,020]0,028]0,047|0,030(0,036|0,037 2{0,046|0,066]0,030| 0,030 |0,048]0,041]0,020

Nota 1: El laboratorio No. 6 reporté la incertidumbre con 3 cifras significativas.
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Nota 2: El laboratorio No. 7 no llené la casilla de la incertidumbre en el registro de las
mediciones del programa de ensayos de aptitud de la magnitud, a pesar de haberla calculado y
en el certificado solo la reportd para el valor nominal de 2 A.

Nota 3. El laboratorio 11 en el informe de la calibracién report6 la incertidumbre con 3 cifras
significativas

i) Procedimientos utilizados para establecer cualquier valor asignado

Para establecer los valores asignados para los diferentes trazos del amperimetro en ascenso y
en descenso se aplico el método de valores consensuados establecido en el algoritmo A del
Anexo C de la ISO 13528: 2005

j) Detalles de la trazabilidad metroldgica e incertidumbre de medida de todo valor asignado

Todos los instrumentos patrones que se utilizaron en el ensayo de aptitud tienen sus
certificados de calibracién vigentes y son trazables a los laboratorios que se especifican en
la tabla. 12

Tabla 3.16 Patrones utilizados por los laboratorios participantes

L’\; %" Patrones utilizados No de serie Trazable a:
1 Calibrador Universal, modelo FLUKE 5500 A 7080007 INIMET
2 Amperimetro Analdgico, modelo D5054T 2850 INIMET
3 Amperimetro , modelo D-50141 448 INIMET
4. Analizador de redes 354602006 ESAC
5. Amperimetro , modelo D-50541 153 INIMET
6 Multimetro digital, modelo Fluke 45 8029022 CTMH
7 Amperimetro, modelo D 5017 T 4.1 33752 INIMET
8 Amperimetro, modelo [ 5101-04.1 25 INIMET
9. Calibrador multipropésito de alta exactitud 7090010 INIMET
10. | Calibrador, modelo CL-302 2008888 INIMET
11. | Multimetro digital, modelo Fluke 8846 A 2267019 Fluke
12. | Multimetro digital, modelo Fluke 8845 A 2300007 Fluke

La incertidumbre de las mediciones para cada punto fueron calculados por todos los
laboratorios, teniendo en cuenta las siguientes fuentes de incertidumbre (Error del
instrumento patron; variaciones en observaciones repetidas; apreciacion del observador en
la escala del patrén 6 resolucion del patron en el caso que se emplee un multimetro digital y
la colocacién inexacta de la aguja del instrumento calibrado en el trazo dado) y fueron
expresadas con un factor de cobertura k=2

La incertidumbre del valor asignado obtenido segun el algoritmo A del anexo C de la ISO
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13528:2005 se calculé mediante la formula u, =1,25% %/—
p

El coordinador posee las copias de los certificados utilizados por todos los
laboratorios en el ensayo de aptitud, asi como los calculos que realizaron para la
determinacion de la incertidumbre.

k) Procedimientos utilizados para el analisis estadistico de los datos
Para evaluar el resultado de las calibraciones se utiliz6 el criterio del Z Score establecido en
la NC-ISO/IEC 17043:2010 “Evaluacion de la Conformidad — requisitos Generales para los
ensayos de aptitud”.
De acuerdo con este criterio, se calcula Z por la siguiente formula:

x5 =X
;="
0,
donde:

z, estadistico de desempefio para el laboratorio i en la prueba j;
x; resultado de las mediciones del laboratorio i en la prueba j;

X, valor de referencia robusto en la prueba j; y

O ; desviacion estandar robusta del ensayo de aptitud para cada punto.

La evaluacion del desempefio de cada laboratorio participante se determiné a partir de:

|z|<2 Desempefio satisfactorio
2 <| z|<3 Desempefio cuestionable

|z |23 Desempefio no satisfactorio

l) Andlisis de los resultados obtenidos por los laboratorios participantes en el ensayo de aptitud

Para calcular el valor de z se tomaron el valor promedio de las mediciones reportadas por
cada laboratorio para cada punto y se aplicd el algoritmo A del Anexo C de la ISO 13528:
2005

En las tablas siguientes se exponen los célculos realizados de la estadigrafa z para todos
los puntos en los cuales se realizaron mediciones (de tabla 13 a la tabla 22)
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Tabla 3.17 Calculos realizados para el punto 2 A en ascenso

Segun algoritmo A

Iteracion | Promedio 1 2 3 4 5 Sesgo z
d=15es - 0,05416 | 0,05753 | 0,05753 | 0,05753 | 0,05753
x -0 - 1,89339 | 1,88783 | 1,88783 | 1,88783 | 1,88783
X +0 - 2,00171 | 2,00288 | 2,00288 | 2,00288 | 2,00288
Lab. 1 1,8782 | 1,89339 | 1,89339 | 1,89339 | 1,89339 | 1,89339 | -0,0672 -1,8
Lab. 2 1,9800 | 1,98000 | 1,98000 | 1,98000 | 1,98000 | 1,98000 | 0,0346 0,9
Lab. 3 1,9900 | 1,99000 | 1,99000 | 1,99000 | 1,99000 | 1,99000 | 0,0446 1,2
Lab. 4 1,9266 | 1,92660 | 1,92660 | 1,92660 | 1,92660 | 1,92660 | -0,0188 -0,5
Lab. 5 1,9500 | 1,95000 [ 1,95000 | 1,95000 | 1,95000 | 1,95000 | 0,0046 0,1
Lab. 6 1,9406 | 1,94060 | 1,94060 | 1,94060 | 1,94060 | 1,94060 | -0,0048 -0,1
Lab. 7 2,0000 | 2,00000 | 2,00000 | 2,00000 | 2,00000 | 2,00000 | 0,0546 1,4
Lab. 8 1,9500 | 1,95000 | 1,95000 | 1,95000 | 1,95000 | 1,95000 | 0,0046 0,1
Lab. 9 1,9540 | 1,95400 | 1,95400 | 1,95400 | 1,95400 | 1,95400 | 0,0086 0,2
Lab. 10 | 1,9451 | 1,94510 | 1,94510 | 1,94510 | 1,94510 | 1,94510 | -0,0003 0,0
Lab. 11 1,8948 | 1,89480 | 1,89480 | 1,89480 | 1,89480 | 1,89480 | -0,0506 -1,3
Lab.12 | 1,9198 | 1,91980 | 1,91980 | 1,91980 | 1,91980 | 1,91980 | -0,0256 -0,7
Promedio | 1,9441 | 1,94536 | 1,94536 | 1,94536 | 1,94536 | 1,94536
Desv. Est. | 0,036145 [0,033820 [ 0,033820 | 0,033820 | 0,033820 | 0,033820 | Media Robusta = 1,945
Nueva x* | 1,94755 | 1,94536 | 1,94536 | 1,94536 | 1,94536 | 1,94536 | © ; = 0,03835
Nueva s* | 0,036108 |0,038352|0,038352|0,038352 | 0,038352 | 0,038352 | ux = 0,014
Tabla 3.18 Calculos realizados para el punto 2 A en descenso Segun algoritmo A
lteracion | Promedio 1 2 3 4 5 Sesgo z
§=15es" - 0,05561 | 0,06185 | 0,06185 | 0,06185 | 0,06185
x -0 - 1,88969 | 1,88343 | 1,88343 | 1,88343 | 1,88343
X+ - 2,00091 | 2,00713 | 2,00713 | 2,00713 | 2,00713
Lab. 1 1,8816 | 1,88969 | 1,88969 | 1,88969 | 1,88969 | 1,88969 | -0,0637 -1,5
Lab. 2 1,9920 | 1,99200 | 1,99200 | 1,99200 | 1,99200 | 1,99200 | 0,0467 1,1
Lab. 3 1,9910 | 1,99100 | 1,99100 | 1,99100 | 1,99100 | 1,99100 | 0,0457 1,1
Lab. 4 1,9246 | 1,92460 | 1,92460 | 1,92460 | 1,92460 | 1,92460 | -0,0207 -0,5
Lab. 5 1,9540 | 1,95400 | 1,95400 | 1,95400 | 1,95400 | 1,95400 | 0,0087 0,2
Lab. 6 1,9406 | 1,94060 | 1,94060 | 1,94060 | 1,94060 | 1,94060 | -0,0047 -0, 1
Lab. 7 2,0000 | 2,00000 | 2,00000 | 2,00000 | 2,00000 | 2,00000 | 0,0547 1,3
Lab. 8 1,9500 | 1,95000 | 1,95000 | 1,95000 | 1,95000 | 1,95000 | 0,0047 0,1
Lab. 9 1,9520 | 1,95200 | 1,95200 | 1,95200 | 1,95200 | 1,95200 | 0,0067 0,2
Lab. 10 | 1,9403 | 1,94027 | 1,94027 | 1,94027 | 1,94027 | 1,94027 | -0,0050 -0, 1
Lab. 11 1,8932 | 1,89320 | 1,89320 | 1,89320 | 1,89320 | 1,89320 | -0,0521 -1,3
Lab.12 | 1,9160 | 1,91600 | 1,91600 | 1,91600 | 1,91600 | 1,91600 | -0,0293 -0,7
Promedio | 1,9446 | 1,94528 | 1,94528 | 1,94528 | 1,94528 | 1,94528 |Media Robusta = 1,945
Desv. Est. | 0,037544 | 0,036364 | 0,036364 | 0,036364 | 0,036364 | 0,036364 | ¢ ; = 0,04124
Nueva x* | 1,94530 | 1,94528 | 194528 | 1,94528 | 1,94528 | 1,94528 | ~ _ .
Nueva s* | 0,037075 |0,041237]0,041237[0,0412370,041237]0,041237| "* ~
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Tabla 3.19 Calculos realizados para el punto 3 A en ascenso Segun algoritmo A
Iteracion | Promedio 1 2 3 4 5 Sesgo z
d=15es - 0,05250 | 0,05719 | 0,05705 | 0,05700 | 0,05698
X -0 - 2,82730 | 2,81737 | 2,81747 | 2,81750 | 2,81752
X +0 - 2,93230 | 2,93175 | 2,93156 | 2,93150 | 2,93147
Lab. 1 2,8342 | 2,83420 | 2,83420 | 2,83420 | 2,83420 | 2,83420 -0,0403 -1,1
Lab. 2 2,9340 | 2,93230 | 2,93175 | 2,93156 | 2,93150 | 2,93147 0,0595 1,6
Lab. 3 2,9180 | 2,91800 | 2,91800 | 2,91800 | 2,91800 | 2,91800 0,0435 1,1
Lab. 4 2,8528 | 2,85280 | 2,85280 | 2,85280 | 2,85280 | 2,85280 -0,0217 -0,6
Lab. 5 2,8840 | 2,88400 | 2,88400 | 2,88400 | 2,88400 | 2,88400 0,0095 0,3
Lab. 6 2,8796 | 2,87960 | 2,87960 | 2,87960 | 2,87960 | 2,87960 0,0051 0,1
Lab. 7 2,9000 | 2,90000 | 2,90000 | 2,90000 | 2,90000 | 2,90000 0,0255 0,7
Lab. 8 2,8800 | 2,88000 | 2,88000 | 2,88000 | 2,88000 | 2,88000 0,0055 0,1
Lab. 9 2,8900 | 2,89000 | 2,89000 | 2,89000 | 2,89000 | 2,89000 0,0155 0,4
Lab. 10 2,8635 | 2,86354 | 2,86354 | 2,86354 | 2,86354 | 2,86354 -0,0110 -0,3
Lab. 11 2,8060 | 2,82730 | 2,82730 | 2,82730 | 2,82730 | 2,82730 -0,0685 -1,8
Lab. 12 2,8330 | 2,83300 | 2,83300 | 2,83300 | 2,83300 | 2,83300 -0,0415 -1,1
Promedio | 2,8729 | 2,87456 | 2,87452 | 2,87450 | 2,87450 | 2,87450 Media Robusta = 2,874
Desv. Est. | 0,037013 | 0,033622 | 0,033537 | 0,033508 | 0,033498 | 0,033494 | G ; =0,03798
Nueva x* | 2,87980 | 2,87456 | 2,87452 | 2,87450 | 2,87449 | 2,87449 0. =0.015
Nueva s* | 0,034999 [0,038127|0,038031 [ 0,037998 | 0,037986 | 0,037982 | " * ’
Tabla 3.20 Calculos realizados para el punto 3 A en descenso Segun algoritmo A
Iteracién | Promedio 1 2 3 4 5 Sesgo z
d=15es - 0,07319 | 0,06867 | 0,06867 | 0,06867 | 0,06867
X -0 - 2,80661 | 2,80438 | 2,80438 | 2,80438 | 2,80438
X +0 - 2,95299 | 2,94171 | 2,94171 | 2,94171 | 2,94171
Lab. 1 2,8236 | 2,82360 | 2,82360 | 2,82360 | 2,82360 | 2,82360 -0,0494 -1,1
Lab. 2 2,9360 | 2,93600 | 2,93600 | 2,93600 | 2,93600 | 2,93600 0,0630 1,4
Lab. 3 2,9180 | 2,91800 | 2,91800 | 2,91800 | 2,91800 | 2,91800 0,0450 1,0
Lab. 4 2,8522 2,85220 | 2,85220 | 2,85220 | 2,85220 | 2,85220 -0,0208 -0,5
Lab. 5 2,8880 | 2,88800 | 2,88800 | 2,88800 | 2,88800 | 2,88800 0,0150 0,3
Lab. 6 2,8796 | 2,87960 | 2,87960 | 2,87960 | 2,87960 | 2,87960 0,0066 0,1
Lab. 7 2,9200 | 2,92000 | 2,92000 | 2,92000 | 2,92000 | 2,92000 0,0470 1,0
Lab. 8 2,8800 | 2,88000 | 2,88000 | 2,88000 | 2,88000 | 2,88000 0,0070 0,2
Lab. 9 2,8820 | 2,88200 | 2,88200 | 2,88200 | 2,88200 | 2,88200 0,0090 0,2
Lab. 10 2,8611 2,86107 | 2,86107 | 2,86107 | 2,86107 | 2,86107 -0,0120 -0,3
Lab. 11 2,8056 | 2,80661 | 2,80661 | 2,80661 | 2,80661 | 2,80661 -0,0674 -1,5
Lab. 12 2,8294 | 2,82940 | 2,82940 | 2,82940 | 2,82940 | 2,82940 -0,0436 -1,0
Promedio | 2,8730 | 2,87304 | 2,87304 | 2,87304 | 2,87304 | 2,87304 | Media Robusta = 2,873
Desv. Est. | 0,040520 |0,040368 | 0,040368 | 0,040368 | 0,040368 | 0,040368 | & , = 0.04578
Nueva x* | 2,87980 | 2,87304 | 2,87304 | 2,87304 | 2,87304 | 2,87304 v = 0.017
Nueva s* | 0,048791 [0,045777|0,045777|0,045777 [ 0,045777 | 0,045777 | ¥ ’
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Tabla 3.21Calculos realizados para el punto 4 A en ascenso Segun algoritmo A
lteracion | Promedio 1 2 3 4 5 Sesgo z
J=15es - 0,08543 | 0,08834 | 0,08834 | 0,08834 | 0,08834
x -0 - 3,76457 | 3,76307 | 3,76307 | 3,76307 | 3,76307
X +0 - 3,93543 | 3,93976 | 3,93976 | 3,93976 | 3,93976
Lab. 1 3,8034 | 3,80340 | 3,80340 | 3,80340 | 3,80340 | 3,80340 -0,0480 -0,8
Lab. 2 3,9300 | 3,93000 | 3,93000 | 3,93000 | 3,93000 [ 3,93000 0,0786 1,3
Lab. 3 3,9180 | 3,91800 | 3,91800 | 3,91800 | 3,91800 | 3,91800 0,0666 1,1
Lab. 4 3,9130 | 3,91300 | 3,91300 | 3,91300 | 3,91300 | 3,91300 0,0616 1,0
Lab. 5 3,8600 | 3,86000 | 3,86000 | 3,86000 | 3,86000 [ 3,86000 0,0086 0,1
Lab. 6 3,8500 | 3,85000 | 3,85000 | 3,85000 | 3,85000 [ 3,85000 -0,0014 0,0
Lab. 7 3,8500 | 3,85000 | 3,85000 | 3,85000 | 3,85000 [ 3,85000 -0,0014 0,0
Lab. 8 3,8500 | 3,85000 | 3,85000 | 3,85000 | 3,85000 [ 3,85000 -0,0014 0,0
Lab. 9 3,8700 | 3,87000 | 3,87000 | 3,87000 | 3,87000 | 3,87000 0,0186 0,3
Lab. 10 3,8198 | 3,81979 | 3,81979 | 3,81979 | 3,81979 | 3,81979 -0,0316 -0,5
Lab. 11 3,7588 | 3,76457 | 3,76457 | 3,76457 | 3,76457 | 3,76457 -0,0926 -1,6
Lab. 12 3,7882 | 3,78820 | 3,78820 | 3,78820 | 3,78820 | 3,78820 -0,0632 -1,1
Promedio | 3,8509 | 3,85141 | 3,85141 | 3,85141 | 3,85141 | 3,85141 Media Robusta = 3,851
Desv. Est. | 0,052832 | 0,051936 | 0,051936 | 0,051936 | 0,051936 | 0,051936 | & ; = 0,0588952
Nueva x* | 3,85000 | 3,85141 | 3,85141 | 3,85141 | 3,85141 | 3,85141 Lo = 0.021
Nueva s* | 0,056953 | 0,058895 [ 0,058895 | 0,058895 | 0,058895 | 0,058895 | * ’
Tabla 3.22 Calculos realizados para el punto 4 A en descenso Segun algoritmo A
Iteracién | Promedio 1 2 3 4 5 Sesgo z
5=15es - 0,09969 | 0,09334 | 0,09287 | 0,09270 | 0,09265
x -0 - 3,75731 | 3,75907 | 3,75969 | 3,75990 | 3,75998
x +0 - 3,95669 | 3,94574 | 3,94542 | 3,94531 | 3,94527
Lab. 1 3,7968 | 3,79680 | 3,79680 | 3,79680 | 3,79680 | 3,79680 -0,0558 -0,9
Lab. 2 3,9330 | 3,93300 | 3,93300 | 3,93300 | 3,93300 | 3,93300 0,0804 1,3
Lab. 3 3,9160 | 3,91600 | 3,91600 | 3,91600 | 3,91600 | 3,91600 0,0634 1,0
Lab. 4 3,9140 | 3,91400 | 3,91400 | 3,91400 | 3,91400 | 3,91400 0,0614 1,0
Lab. 5 3,8640 | 3,86400 | 3,86400 | 3,86400 | 3,86400 | 3,86400 0,0114 0,2
Lab. 6 3,8462 | 3,84620 | 3,84620 | 3,84620 | 3,84620 | 3,84620 -0,0064 -0,1
Lab. 7 3,8800 | 3,88000 | 3,88000 | 3,88000 | 3,88000 | 3,88000 0,0274 0,4
Lab. 8 3,8500 | 3,85000 | 3,85000 | 3,85000 | 3,85000 | 3,85000 -0,0026 0,0
Lab. 9 3,8640 | 3,86400 | 3,86400 | 3,86400 | 3,86400 | 3,86400 0,0114 0,2
Lab. 10 3,8244 | 3,82437 | 3,82437 | 3,82437 | 3,82437 | 3,82437 -0,0283 -0,5
Lab. 11 3,7562 | 3,75731 | 3,75907 | 3,75969 | 3,75990 | 3,75998 -0,0964 -1,6
Lab. 12 3,7832 | 3,78320 | 3,78320 | 3,78320 | 3,78320 | 3,78320 -0,0694 -1,1
Promedio | 3,8523 | 3,85241 | 3,85255 | 3,85260 | 3,85260 | 3,85260 | Media Robusta = 3.853
Desv. Est. | 0,055046 |0,054871 | 0,054595 | 0,054499 | 0,054466 | 0,054454 | & ; = 0.06175
Nueva x* | 3,85700 | 3,85241 | 3,85255 | 3,85260 | 3,85262 | 3,85263 he = 0.002
Nueva s* | 0,066461 [0,062224|0,061911|0,061802[0,061764|0,061751| ¥ ’
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Tabla 3.23 Calculos realizados para el punto 5 A en ascenso Segun algoritmo A
Iteracion | Promedio 1 2 3 4 5 Sesgo z
S=15es - 0,07141 | 0,08454 | 0,08454 | 0,08454 | 0,08454
x' -6 - 4,85069 | 4,83671 | 4,83671 | 4,83671 | 4,83671
PR - 4,99351 | 5,00579 | 5,00579 | 5,00579 | 5,00579
Lab. 1 48718 | 4,87180 | 4,87180 | 4,87180 | 4,87180 | 4,87180 -0,0494 -0,9
Lab. 2 5,0270 | 4,99351 | 4,99351 | 4,99351 | 4,99351 | 4,99351 0,1058 1,9
Lab. 3 5,0200 | 4,99351 | 4,99351 | 4,99351 | 4,99351 | 4,99351 0,0988 1,8
Lab. 4 49544 | 4,95440 | 4,95440 | 4,95440 | 4,95440 | 4,95440 0,0332 0,6
Lab. 5 4,9500 | 4,95000 | 4,95000 | 4,95000 | 4,95000 | 4,95000 0,0288 0,5
Lab. 6 49182 | 4,91820 | 4,91820 | 4,91820 | 4,91820 | 4,91820 -0,0030 -0,1
Lab. 7 4,9000 | 4,90000 | 4,90000 [ 4,90000 | 4,90000 | 4,90000 -0,0212 -0,4
Lab. 8 4,9260 | 4,92600 | 4,92600 | 4,92600 | 4,92600 | 4,92600 0,0048 0,1
Lab. 9 4,9540 | 4,95400 | 4,95400 | 4,95400 | 4,95400 | 4,95400 0,0328 0,6
Lab. 10 4,8922 | 4,89218 | 4,89218 | 4,89218 | 4,89218 | 4,89218 -0,0291 -0,5
Lab. 11 48106 | 4,85069 | 4,85069 | 4,85069 | 4,85069 | 4,85069 -0,1106 -2,0
Lab. 12 4,8376 | 4,85069 | 4,85069 | 4,85069 | 4,85069 | 4,85069 -0,0836 -1,5
Promedio | 4,9218 | 4,92125 | 4,92125 | 4,92125 | 4,92125 | 4,92125 Media Robusta = 4.921
Desv. Est. | 0,065327 | 0,049699 | 0,049699 | 0,049699 | 0,049699 | 0,049699 o ; =0,05636
Nueva x* | 4,92210 | 4,92125 | 4,92125 | 4,92125 | 4,92125 | 4,92125 e = 0.020
Nueva s* | 0,047604 | 0,056359 | 0,056359 | 0,056359 | 0,056359 | 0,056359 X ’
Tabla 3.24 Calculos realizados para el punto 5 A en descenso Segun algoritmo A
lteracion | Promedio 1 2 3 4 5 Sesgo z
=155 - 0,07363 | 0,08647 | 0,08647 | 0,08647 | 0,08647
x -0 - 4,84847 | 4,83556 | 4,83556 | 4,83556 | 4,83556
X +0 - 4,99573 | 5,00850 | 5,00850 | 5,00850 | 5,00850
Lab. 1 48772 4,87720 | 4,87720 | 4,87720 | 4,87720 | 4,87720 -0,0448 -0,8
Lab. 2 5,0250 | 4,99573 | 4,99573 | 4,99573 | 4,99573 | 4,99573 0,1030 1,8
Lab. 3 5,0200 | 4,99573 | 4,99573 | 4,99573 | 4,99573 | 4,99573 0,0980 1,7
Lab. 4 49544 | 4,95440 | 4,95440 | 4,95440 | 4,95440 | 4,95440 0,0324 0,6
Lab. 5 4,9560 | 4,95600 | 4,95600 | 4,95600 | 4,95600 | 4,95600 0,0340 0,6
Lab. 6 49202 | 4,92020 | 4,92020 | 4,92020 | 4,92020 | 4,92020 -0,0018 0,0
Lab. 7 4,9000 | 4,90000 | 4,90000 | 4,90000 | 4,90000 | 4,90000 -0,0220 -0,4
Lab. 8 4,9240 | 4,92400 | 4,92400 | 4,92400 | 4,92400 | 4,92400 0,0020 0,0
Lab. 9 4,9540 | 4,95400 | 4,95400 | 4,95400 | 4,95400 | 4,95400 0,0320 0,6
Lab. 10 4,8902 | 4,89019 | 4,89019 | 4,89019 | 4,89019 | 4,89019 -0,0318 -0,6
Lab. 11 4,8090 4,84847 | 4,84847 | 4,84847 | 4,84847 | 4,84847 -0,1130 -2,0
Lab. 12 4,8388 4,84847 | 4,84847 | 4,84847 | 4,84847 | 4,84847 -0,0832 -1,4
Promedio | 4,9224 4,92203 | 4,92203 | 4,92203 | 4,92203 | 4,92203 | Media Robusta = 4.922
Desv. Est. | 0,065117 |0,050835 | 0,050835 | 0,050835 | 0,050835 | 0,050835 | ¢ ; = 0,057646
Nueva x* | 4,92210 | 4,92203 | 4,92203 | 4,92203 | 4,92203 | 4,92203 0 = 0.021
Nueva s* | 0,049087 |0,057646 | 0,057646 | 0,057646 | 0,057646 | 0,057646 [ * ’
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Tabla 3.25 Calculos realizados para el punto 6 A en ascenso

Segun algoritmo A

Iteracion | Promedio 1 2 3 4 5 Sesgo z
S=150s ; 0,10299 | 0,12357 | 0,12357 | 0,12357 | 0,12357
x -8 ; 575791 | 5,74266 | 5,74266 | 5,74266 | 5,74266
X +6 ; 596389 | 598980 | 5,98980 | 5,98980 | 598980
Lab.1 | 58174 | 5,81740 | 5,81740 | 5,81740 | 5,81740 | 581740 | -0,0488 0.6
Lab.2 | 6,0240 | 5,96389 | 596389 | 5,96389 | 5.96389 | 5,96389 | 0,1578 19
Lab.3 | 6,0000 | 5,96389 | 596389 | 5,96389 | 5.96389 | 5,96389 | 0,1338 16
Lab.4 | 59536 | 5,95360 | 595360 | 5,95360 | 5.95360 | 5,95360 | 0,0874 11
Lab.5 | 58880 | 5,88800 | 588800 | 5,88800 | 5,88800 | 5,88800 | 0,0218 0.3
Lab.6 | 58718 | 5,87180 | 5,87180 | 5,87180 | 5.87180 | 5,87180 |  0,0056 0.1
Lab.7 | 58500 | 5,85000 | 5,85000 | 5,85000 | 5,85000 | 5,85000 | -0,0162 0.2
Lab.8 | 58200 | 5,82000 | 5,82000 | 5,82000 | 5,82000 | 5,82000 | -0,0462 0.6
Lab.9 | 59100 | 5,91000 | 591000 | 5,91000 | 5,91000 | 5,91000 |  0,0438 05
Lab. 10 | 5,8404 | 5,84039 | 5,84039 | 584039 | 5,84039 | 584039 | -0,0258 0.3
Lab. 11 | 5,7290 | 5,75791 | 5,75791 | 5,75791 | 5,75791 | 5.75791 | -0,1372 17
Lab. 12 | 5,7566 | 5,75791 | 5,75791 | 5,75791 | 5,75791 | 5.75791 | -0,1096 13
Promedio | 58717 | 5,86623 | 586623 | 5.86623 | 5,86623 | 5,86623 | Media Robusta = 5,866
Desv. Est. | 0,089838 | 0,072646 | 0,072646 | 0,072646 | 0,072646 | 0,072646 ¢, =0,08238
Nueva x* | 5.86090 | 5.86623 | 5,86623 | 586623 | 586623 | 5.86623 0,030
Nueva s* | 0,068663 | 0,082381 | 0,082381 | 0,082381 | 0,082381 | 0,082381 x =5
Tabla 3.26 Calculos realizados para el punto 6 A en descenso Segun algoritmo A
Iteracion | Promedio 1 2 3 4 5 Sesgo z
S=150s ; 0,10611 | 0,12698 | 0,12698 | 0,12698 | 0,12698
x -8 ; 576029 | 574214 | 574214 | 5.74214 | 574214
X +6 ; 597251 | 599610 | 5,99610 | 5,99610 | 5,99610
Lab.1 | 58174 | 5,81740 | 5,81740 | 5,81740 | 5,81740 | 581740 | -0,0517 0.6
Lab.2 | 6,0220 | 5,97251 | 597251 | 597251 | 5,97251 | 5,97251 0.1529 18
Lab.3 | 6,0080 | 5,97251 | 597251 | 597251 | 5,97251 | 5,97251 0,1389 16
Lab.4 | 59536 | 5,95360 | 595360 | 5,95360 | 5,95360 | 5,95360 | 0,0845 1.0
Lab.5 | 58960 | 5,89600 | 5,89600 | 5,89600 | 5,.89600 | 5.89600 | 0,0269 0.3
Lab.6 | 58528 | 5,85280 | 5,85280 | 5,85280 | 5.85280 | 5.85280 | -0,0163 0.2
Lab.7 | 58800 | 5,88000 | 5,88000 | 5,88000 | 5,88000 | 5.88000 | 0,0109 0.1
Lab.8 | 58200 | 5,82000 | 5,82000 | 5,82000 | 5,82000 | 5,82000 | -0,0491 0.6
Lab.9 | 59100 | 5,91000 | 5,91000 | 5,91000 | 5,.91000 | 5,91000 | _ 0,0409 05
Lab. 10 | 58341 | 5,83407 | 5,83407 | 583407 | 5,83407 | 583407 | -0,0351 0.4
Lab. 11 | 5,7280 | 5,76029 | 5,76029 | 5,76029 | 5,76029 | 5.76029 | -0,1411 17
Lab. 12 | 5,7582 | 5,76029 | 5,76029 | 5,76029 | 5,76029 | 5.76029 | -0,1109 13
Promedio | 5.8733 | 5,86912 | 586912 | 5,86912 | 5.86912 | 5,86912 | Media Robusta = 5.869
Desv. Est. | 0,090903 | 0,074649 | 0,074649 | 0,074649 | 0,074649 | 0,074649 G ; =0,08465
Nueva x* | 5.86640 | 5.86912 | 5,86912 | 5.86912 | 586912 | 5.86912 0031
Nueva s* | 0,070739 | 0,084652 | 0,084652 | 0,084652 | 0,084652 | 0,084652 x =5
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En la figura 3.2 se representa los valores obtenidos de z- score para todos los puntos

calibrados por laboratorio

—e— 2 A (Ascenso)

—a— 2 A (Descenso)
A (Ascenso)
A (Descenso)

—k— 4 A (Ascenso)
(
(
(
Al
Al

Z (Score)

—— 4 A (Descenso)

——5 A (Ascenso)

o 5 A (Descenso)
Ascenso)
Descenso)

Laboratorio

Figura 3.2 Valores de la estadigrafa (z-score), obtenidos por todos los
laboratorios segun algoritmo A del anexo C de la ISO 13528: 2005

m) Informacion sobre el disefio e implementacion del programa de EA

El tipo de programa de ensayo de aptitud utilizado por el CTMH en este ensayo es el de
participacién secuencial, que consiste en que el item de ensayo de aptitud sea medido
sucesivamente por cada uno de los participantes, realizando el laboratorio coordinador la
calibracion al inicio y al final del recorrido para comprobar que el item de ensayo no sufrio
variaciones durante las mediciones realizadas por los participantes. Obteniéndose para todos

los puntos E, <1.

n) Asesoramiento sobre la interpretacion del andlisis estadistico
No se requirié de asesoramiento para el andlisis estadistico de los datos por contar con
especialistas con los conocimientos y la experiencia requerida para realizar dicho analisis.

o) Comentarios o recomendaciones, basados en los resultados de la ronda de EA
Del analisis de los resultados del ensayo de aptitud podemos sacar las siguientes conclusiones:

v' Como se observa en el grafico todos los valores del estadigrafo | Z | <2, lo cual significa

que los valores obtenidos son compatibles en todos los laboratorios participantes y que el

proceso de calibracion analizado se encuentra bajo control estadistico
v' El desempenio de los laboratorios participantes se puede evaluar de satisfactorio.

p) Referencias

idem 19; 34 y 46 de las referencias bibliograficas del procedimiento
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FINAL DEL INFORME
Entre los indicadores de la etapa 7 se encuentran:
v' Se aprobo el 100 % de los programas de EA enviados al ONARC
v' Se aprobo el 100 % de los informes de EA enviados al ONARC.
En esta etapa se elabor6 y se aprobd el programa de EA por el ONARC, se realiz6 el
cronograma de ejecucion y se realizaron las mediciones por todos los laboratorios
participantes, se elaboré el informe preliminar y el final, el cual fue enviado al ONARC para su
aprobacién y fue aprobado con fecha 2014/06/19.

Etapa 8 Aprobacion y control de la implementacién del procedimiento para la gestion de EA

El procedimiento fue identificado con el cédigo P 11/M y aprobado con fecha 2014.03.20; se

encuentra en fase de implementacion por todos los laboratorios del centro.

Se han realizado controles de la calidad y auditorias internas a los ensayos de aptitud segun la

NC/ ISO 17025: 2006, pero aun no, utilizando el procedimiento para la gestion de los EA por lo

que las etapas 8 y 9 no se encuentran aun implantadas.

Entre los indicadores de la etapa 8 se encuentran:

v" Se encuentra aprobada la 1. versién del procedimiento

v En el centro existen 3 auditores preparados para auditar la gestiéon de los EA (Reynerio
Rodriguez, Pedro Tamayo y Jesus Arévalo)

v" El % de cumplimiento del plan de EA con el ONARC fue del 100 %

v ElI 100 % de los laboratorios obtuvieron resultados satisfactorios en ambos ensayos.

3.2. Demostracion de la idea a defender de la investigacion

En el proceso de validacion de la idea a defender se aplico el procedimiento en el CTMH a 4
magnitudes 2 de forma parcial, por encontrarse el procedimiento en fase de elaboracion (en las
magnitudes de termémetro de liquido en vidrio y camion cisterna) y en 2 aplicando el
procedimiento de forma integra (en las magnitudes instrumento de pesar de funcionamiento no
automatico con astil y pilébn cursor y amperimetro de CA). Los resultados practicos obtenidos,
indican que el procedimiento propuesto en el marco de esta investigacion, es factible de
aplicacién en sistemas de gestion de la calidad de laboratorios de calibracién y ensayos,
demostrando su aptitud y su capacidad para describir de forma detallada los pasos para
desarrollar programas e informes de ensayos de aptitud con vistas a la demostracion a clientes,
al ONARC vy otras instituciones nacionales e internacionales, de la obtencion de resultados de
mediciones validos, aplicando normas internacionales actualizadas de gestion de la calidad de
EA y técnicas estadisticas modernas; demostrando su actualidad tedrico- practica y la
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posibilidad de aplicacion en otras entidades que deseen ser proveedores de ensayos de

aptitud.

Conclusiones parciales del capitulo Il

Como resultado de la implementacién del procedimiento se han obtenido los siguientes

beneficios:

v

Se logré diagnosticar las deficiencias del proceso de gestién de EA en la entidad y elaborar
un plan de accién para eliminarlas

La organizacion cuenta con una herramienta capaz de gestionar los EA en
correspondencia con los documentos nacionales e internacionales actualizados

El CTMH puede organizar la cantidad de ensayos que desee realizar en el afno, depende
de su poder de convocatoria y de la necesidad que tenga de programar los ensayos segun
su plan de EA (anteriormente se podian intercomparar 3 6 4 nomenclaturas al ano)

Los laboratorios del territorio de las provincias orientales pueden contar con una entidad
coordinadora de EA, con herramientas actualizadas para la demostracién de su capacidad
técnica

Se ha aumentado la preparacion técnica del personal de la entidad al impartirse 14
actividades de capacitacién (entre cursos y talleres)

La aplicacién de la NC-ISO/IEC 17043: 2011 es un salto cualitativo en el control de la
calidad de los ensayos que realizan los laboratorios participantes, ya que incluye la
evidencia de la comprobacion de la vigencia de los certificados de calibracion de los
instrumentos patrones que utilizan, anterior a la implantacién del procedimiento no se
comprobaba ese pardmetro

Se aumenta la exigencia sobre la calidad de los programas e informes que elaboran los
laboratorios participantes, aumentando la cantidad de requisitos a cumplir para la
elaboracion del programa, de 10 establecidos antes de la implantacion del procedimiento a
23 y en el informe de 8 requisitos antes de la implantacién del procedimiento a 11 después
de la implementacion del procedimiento

El procedimiento permite la utilizacion de cualquier estadigrafa establecidas en la 1ISO
13528:2005

Se concibe la mejora continta de la gestiéon de los EA y su inclusion en el SIG de la
entidad.
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5.
v

\

. CONCLUSIONES
. El procedimiento para la gestion de ensayos de aptitud, cumple con todas las exigencias

nacionales e internacionales, constituyendo una herramienta de gran utilidad para la ejecucién y
la mejora de la gestién de los ensayos de aptitud en una organizacion, por lo que puede ser
aplicado por proveedores de ensayos de aptitud tanto de laboratorios de calibraciones como de

ensayos

. Los programas e informes de ensayos de aptitud, elaborados aplicando el procedimiento, fueron

aprobados por el ONARC, corroborando la validez del mismo

.EI CTMH posee experiencia y personal técnico capacitado para convertirse en un proveedor de

ensayos de aptitud reconocido por el ONARC segun NC-ISO/IEC 17043: 2011

. Los resultados del trabajo tienen un significativo impacto en el ambito cientifico, econémico,

politico y social porque evidencian una solucién conforme con las tendencias mas actuales en
materia de gestion, evaluacion de la conformidad y se encuentra acorde con varios lineamientos
de la politica industrial del PCC, entre ellos, el lineamiento 216 que plantea, mejorar la
infraestructura técnica de normalizacion, metrologia y calidad en correspondencia con los
objetivos priorizados de la exportacion y sustitucién de importaciones, al promover la aceptacion
por todos del resultado de un ensayo o calibracion, lo que reduce los costos al evitarse los
reensayos y recalibraciones en productos nacionales de exportacién que poseen evidencia de
participacion satisfactoria de forma sistematica en ensayos de aptitud.

RECOMENDACIONES
Trabajar con vistas a solicitar la acreditacion del CTMH por el ONARC como proveedor
reconocido de ensayos de aptitud para la realizacion de calibraciones, lo cual le permitira,
entre otros beneficios aumentar sus ingresos
El procedimiento para la gestion de los EA debe ser incorporado al SIG del centro
Valorar la posibilidad de ser proveedor de ensayos de aptitud para ensayos
Crear un area en el centro para el desarrollo de esta actividad en el territorio, que incluye la
capacitacion a entidades de los diferentes organismos del territorio.
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ANEXOS

Anexo 1 Estudio de los requisitos comunes de los sistemas de gestion para proveedores de EA

segun NC-ISO/IEC 17043: 2011 y de otros sistemas de gestién

NC-ISO/IEC 17043: 2011

NC-ISO/IEC 17025: 2006

NC-ISO 9001: 2008

5 Requisitos de gestion

4 Requisitos relativos a la
gestion.

4 Sistema de gestion de la calidad.

5.1 Organizacion
Responsabilidad del
personal directivo y técnico

4.1 Organizacion

4.1 Requisitos generales.
5.0 Responsabilidad de la
direccion; incluye (5.1 y 5.5)

5.2 Sistema de Gestion del
proveedor de EA

4.2 Sistema de gestion

4 Sistema de gestion de la
calidad.

5.3 Control de los documentos

4.3 Control de los documentos;
incluye (4.3.1; 4.3.2 y 4.3.3)

4.2 Requisitos de la
documentacion.
4.2.3 Control de los documentos

5.4 Revisién de los pedidos
ofertas y los contratos.

4.4 Revision de los pedidos,
ofertas y contratos

7.2.1 Determinacioén de los
requisitos relacionados con el
producto.

7.2.2 Revision de los requisitos
relacionados con el producto.

5.5 Subcontratacion de
servicios

4.5 Subcontratacion de ensayos

y de calibraciones

7.4 Compras

5.6 Compra de servicios y
suministros

4.6 Compras de servicios y de
suministros

7.4 Compras

5.7 servicio al cliente

4.7 Servicios al cliente

7.2.3 Comunicacion con el cliente

5.8 Quejas y apelaciones

4.8 Quejas

7.2.3 Comunicacion con el cliente

5.9 Control de trabajo no
conforme

4.9 Control de trabajos de

ensayos o de calibraciones no

conformes

8.3 Control del producto no
conforme

5.10 Mejora

4.10 Mejora

8.5 Mejora

5.11Acciones correctivas

411 Acciones correctivas.

8.5.2 Acciodn correctiva

5.12Acciones preventivas

4.12 Acciones preventivas

8.5.3 Accibdn preventiva

5.13 Control de los registros

4.13 Control de los registros

4.2.4 Control de los registros

5.14Auditorias internas

4.14 Auditorias internas

8.2.2 Auditoria interna

5.15Revisiones por la
direccion

4.15 Revisiones por la direccion

5.6 Revisién por la direccion

4 Requisitos técnicos

5 Requisitos técnicos.

4.1 Generalidades

5.1 Generalidades

1.1 Generalidades

4.2 Personal

5.2 Personal

6.2 Recursos humanos.
6.4 Ambiente de trabajo

4.3 Equipos, instalaciones y
medio ambiente

5.3 Instalaciones y condiciones
ambientales

6.3 Infraestructura.
7.6 Control de los equipos de
seguimiento y de medicién




Anexo 1 Estudio de los requisitos comunes de los sistemas de gestion para proveedores de EA

segun NC-ISO/IEC 17043: 2011 y de otros sistemas de gestidén (continuacién)

4.4 Disefo de los programas
de EA

1 Objeto y campo de aplicacién

5.4 Métodos de ensayo y de
calibracion y validacion de los
métodos

7.3 Diseno y desarrollo.

4.4 .1 Planificacion

4.1 Organizacion

5.4 Métodos de ensayo y de
calibracion y validacion de los
métodos

5.4 Planificacién

7.1 Planificacion de la realizaciéon
del producto.

7.3.1 Planificacion del disefio y
desarrollo.

4.4.2 Preparacion de los items
de ensayo de aptitud

5.8 Manipulacién de los items
de ensayo o de calibracién

7.5.5 Preservacion del producto

443 Homogeneidad y
estabilidad

5.8 Manipulacién de los items
de ensayo o de calibracion

7.3 Disefo y desarrollo.
7.5 Produccién y prestacion del
Servicio

4.4.4Diseno estadistico

5.4 Métodos de ensayo y de
calibracion y validacion de los
métodos

7.3 Diseno y desarrollo

4.4 5Valores asignados

5.4 Métodos de ensayo y de
calibracion y validacion de los
métodos

7.3 Diseno y desarrollo

4.5 Eleccion del
procedimiento

método o

5.4.2 Seleccién de los métodos

7.3 Diseno y desarrollo.

46  Operacibn de los

programas de EA

5.4 Métodos de ensayo y de
calibracion y validacion de los
métodos

7.5 Produccién y prestacion del
servicio

4.6.1Instrucciones para los

participantes

5.4 Métodos de ensayo y de
calibracion y validacion de los
métodos

7.5 Produccién y prestacion del
servicio

4.6.2Manipulacion y
almacenamiento de los
items de ensayo de aptitud

5.8 Manipulacién de los items
de ensayo o de calibracion

7.5.5 Preservacion del producto

4.6.3Embalaje, etiquetado vy
distribucion de los items de
ensayo de aptitud

5.8 Manipulacién de los items
de ensayo o de calibracion

7.5.5 Preservacion del producto

4.7Analisis de datos y
evaluacion de los
resultados del programa de
ensayos de aptitud

5.4.7 Control de los datos

8.4 Analisis de datos.

4.8 Informes

5.10 Informe de los resultados

7.5 Produccién y prestacion del
Servicio.

4.9 Comunicacion con los
participantes

4.7 Servicio al cliente

7.2.3Comunicacion con el cliente

4 .10 Confidencialidad

4.7 Servicio al cliente

7.2.3Comunicacion con el cliente
7.5.4 Propiedad del cliente




Anexo 2 Proceso para la gestion de EA en el CTMH

v Solicitud del participante
(laboratorio o persona)

v’ personal capacitado

v'item de ensayo (proveedores
internos (laboratorios del
proveedor) y externos (laboratorios
de la economia))

v’ equipos e instrumentos de medida

v'recursos materiales para la
calibracion (6rdenes; registros de
calibracion; modelos; certificado de
calibracion, insumos)

v equipos de cémputo

ENTORNO

(ONARC con sus politicas y procedimientos;

normas internacionales; laboratorios
coordinadores o proveedores de EA

RETROALIMENTACION
Y MEJORA

Vi: Procedimiento de gestion de EA
Vd: Entidad como proveedor de EA

Productos (tangibles e intangibles)

v" Informe preeliminar

v desempefio técnico de los
laboratorios participantes

v’ capacitacion del personal ;
certificados de calibracién con su
trazabilidad; informes de EA

v" informe final (aprobacién ONARC)

v satisfaccion del cliente. (internos
laboratorios del proveedor y
externos (laboratorios participantes;
ONARC; partes interesadas)

v entidad como proveedor de EA
|

Variables de proceso (personal; equipos; preparacién y mantenimiento del item de
ensayo de aptitud; disefio estadistico; documentacion)




Anexo 3 Intercomparaciones en las cuales el CTMH ha participado desde el 2004 al 2012.

Proveedor _ _ . F?Ch?,
Coordinador Producto / Tipo de ensayo y/o calibracion realizacion Resultados
Inicio | Final

CTMH Micrémetro exterior, Mitutoyo 2004 | 2004 | Satisfactorio
CTMH Pipeta de un trazo 10 mL, clase B 2005 | 2005 | Satisfactorio
CTMH Mandémetro de deformacion elastica, clase 1,5 | 2005 | 2005 | Satisfactorio
CTMH Voltimetro analégico, clase 1,5 2005 | 2005 | Satisfactorio
CTMH Micrometro de exterior de 25 a 50 mm 2005 | 2005 | Satisfactorio
INIMET Medidor de pH 2005 | 2005 | Satisfactorio

CTMH y Balanza de mesa con astil y pilon cursor _ _
Santiago marca Yara y pesas de 20 kg 2006 | 2006 | Satisfactorio
CTMH Mandmetro de contacto eléctrico 2006 | 2006 | Satisfactorio
INIMET Micrometro de exterior de 75 a 100 mm 2006 | 2006 | Satisfactorio
Villa Clara Medidor de pH 2006 | 2006 | Satisfactorio
CTMH Pesas M; de 20y 100 g 2007 | 2007 | Satisfactorio
PROCAME | Termdmetro de liquido en vidrio 2007 | 2007 | Satisfactorio
Camagliey | Pesasde 20 g clase F4 2008 | 2008 | Satisfactorio
(CTMH) Manometro de deformacién. elastica, patrén 2008 | 2008 | Satisfactorio
INIMET Voltimetro de panel 09/09 | 2010 | Satisfactorio

Camagliey . . . .
(CTMH) Mandmetro de deformacion elastica 10/02 | 2010 | Satisfactorio
CTMH Micrémetro para exterior. 10/07 | 11/03 | Satisfactorio
CTMH Pesas 10/07 | 11/03 | Satisfactorio
CTMH Pipeta de bulbo 10/07 | 11/03 | Satisfactorio
CTMH Voltimetro analégico 10/07 | 11/03 | Satisfactorio
CTMH Mandmetro de deformacion elastica de trabajo | 10/07 | 11/03 | Satisfactorio
CTMH Medidor de pH 10/07 | 11/03 | Satisfactorio
CTMH Carro cisterna 11/11 | 12/03 | Satisfactorio
CTMH Termometro de liquido en vidrio de trabajo 11/11 | 12/03 | Satisfactorio




Anexo 4 Objetivos con respecto a la educacion, formacién y habilidades para cada miembro del
personal que participa en la operacién del programa de ensayos de aptitud

Objetivos
Cargos _ _ _
Educacion Formacion Habilidades
Director
RDC para SIG (director
_ v SIG
de calidad de los EA) ]
: S— v Metrologia
Director Técnico _ _
o v" Incertidumbre de medida o
(vicedirector de o o Medicion y
. Técnico | v Estadistica ]
metrologia) _ calculos de la
: de nivel v" Normas (NC-ISO/IEC17043: 2011 e | _
Coordinador del ensayo _ incertidumbre
_ superior ISO 13528: 2005) _
de aptitud o de medida
v' Criterios del ONARC
Especialista en
P v Procedimiento para la gestion de los
estadistica
EA
Especialistas principales
de los laboratorios
Especialistas en v SIG o
) ) Medicion y
metrologia v Metrologia i
_ _ célculos de la
v' Incertidumbre de la medida _ _
Técnico o . incertidumbre
_ v Procedimiento para la gestion de los _
Medio o de medida
_ EA
__ : de nivel
Especialista y técnicos )
superior B
del departamento de Elaboracién

Gestion

v SIG

de contratos




