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«m  Auditoria Metroldgica de
Procesos Industriales

El objetivo de esta edicion de La Guia MetAs, es
mostrar los puntos clave que habran de ser auditados en
un sistema de aseguramiento de las mediciones del con-
trol de equipo de monitoreo y mediciéon de un proceso
industrial, partiendo desde los riesgos de efectuar una au-
ditorfa incompleta, hasta la de la interpretacion de los re-
quisitos técnicos auditados.

Riesgo de una auditoria incompleta. Existen muchos tipos de riesgos por
efectuar una auditorfa incompleta, considerando dicha actividad en un proceso indus-
trial, se puede mencionar que esta actividad esta vinculada con el riesgo general de los
resultados del proceso, que a su vez afectan de manera ineludible los resultados de las
especificaciones preestablecidas a los clientes, asi como los efectos potenciales de consi-
derar sistemas que operan eficientemente cuando en realidad presentan una gran inefi-
cacia.

Al aplicar una auditorfa interna metrolégica en un proceso industrial lo que se
busca es conocer los factores que pueden tener efectos desfavorables en los procesos
de control de equipo de monitoreo y medicién. Conceptualizando los riesgos, es nece-
sario retomar aspectos fundamentales respecto a lo que esperamos de los sistemas de
gestion de la calidad, y que pueden ser resumidos en lo siguiente: 1. ¢I.a empresa se en-
cuentra certificadar.

Es decir cumplimos con requisitos y ¢chacemos revisiones cada que se acerca un
proceso de evaluacion de dicha certificacion? 2. [Se opera un sistema de gestion] La me-
todologia implantada trabaja para la empresa, identifica, planea y corrige riesgos oportu-
namente, el sistema trabaja para la organizacion y no la organizacion trabaja para el sis-
tema.
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Auditoria

Exitosa

Beneficios de una auditoria completa y exitosa

Los beneficios de la realizaciéon de una buena auditoria in-
cluye por si misma la satisfaccion de las partes que lo integran, la
seguridad del producto en el cumplimiento de especificaciones,
mitigar los riesgos de producto no-conforme, y todo lo que se de-
rive como estrategia para disminucién de tiempos, costos, especifi-
caciones, en base a informacién confiable a través del sistema de
control de equipo monitoreo y medicién implantado.

¢Qué elementos se deben de contemplar para asegurar una auditoria exitosa?

Una buena auditorfa conjuga una serie de elementos que
deben de tomarse en cuenta para asegurar que los resultados es-
perados de dicho proceso verdaderamente resulte en beneficios
directos y tangibles.

Para iniciar una auditoria exitosa en un proceso industrial
metroldgico, esta debe ser realizada por un experto o especialista
en sistemas de gestion metrolégica. Ya que una de las grandes
preocupaciones de las partes auditadas en los procesos industria-
les metrolégicos es la interpretacion que ellos han conceptualiza-
do y lo que el auditor interpreta o espera del requisito bajo cues-
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tién, por consiguiente un experto técnico vendra a cubrir este primer paso en cual ambas
partes conocen e identifican los puntos clave de un proceso, lo cual da como consecuen-
cia que conocen la instrumentacion critica que habra de mantenerse bajo control metrolé-

gico.

Pero cuidado, existen adicionalmente una serie de requisitos de competencia técni-
ca que habra de tener el auditor para poder efectivamente llevar a efecto una auditorfa

exitosa.
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Importantisimo, la responsabilidad de llevar a
KL pa | EI7&ie# | efecto una auditorfa exitosa no solo es por parte del
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fica que tendra que tener también conocimientos no
solo de los requisitos del sistema de gestion, si no tam-
bién de los procesos de auditoria, lo que le permitira
estar sistemdticamente en concordancia en comenta-
rios, observaciones, hallazgos, evidencias etc.

El manejo de un vocabulario comin en una auditoria es esencial, existen al menos
dos vocabularios que habran de dominar las partes, uno de ellos es el VIM3, Vocabulario
Internacional de Metrologia, 3a edicién e ISO 9 000 Vocabulario y Fundamentos del Sis-

tema de Gestion.

A continuacion se muestran algunas definiciones:
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¢~ Auditorfa: Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evi-
dencias de la auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar la ex-
tension en que cumplen los criterios de auditoria.

¢~ Auditorfa de primera parte: Auditorfas realizadas internamente por la organizacion.
¢~ Auditoria de segunda parte: Auditorias realizadas por clientes de la organizacion.
&

Auditorfa de tercera parte: Auditorias realizadas por empresas o entes de certificacion
o acreditacion.

¢~ Criterios de auditorfa: Conjunto de politicas, procedimientos o requisitos.
Nota. Los criterios de auditoria se utilizan como una referencia frente a la cual se
compara la evidencia de la auditorfa.

Evidencias de auditorfa: Registros, declaraciones de hechos o cualquier otra informa-
cién que son pertinentes para los criterios de auditorfa y que son verificables.
Nota. La evidencia de la auditoria puede ser cualitativa o cuantitativa.

Hallazgos de la auditorfa: Resultados de la evaluacion de la evidencia de auditorfa re-
copilada frente a los criterios de auditoria.

., Nota: Los hallazgos de la auditorfa pueden indicar tanto conformidad o no conformi-
Auditorias: dad con los criterios de auditotia como oportunidades de mejora.

primera,
segunda,

Equipo auditor: Uno o mas auditores que llevan a cabo una auditorfa con el apoyo,

si es necesario, de expertos técnicos.

tercera Nota 1. A un auditor del equipo auditor se le designa como lider del mismo,
parte Nota 2. El equipo auditor puede incluir auditores en formacion.

Experto técnico: Persona que aporta conocimientos o experiencias especificas al
equipo auditor.

Nota 1. El conocimientos o experiencia especificos son los relacionados con la or-
ganizacion del proceso o la actividad a auditar, el idioma, o la orientaciéon cultural.
Nota 2. Un experto técnico no actia como un auditor en el equipo auditor.

Auditado: Organizacién que es auditada.

¢Qué es una no-conformidad?

INCUMPLIMIENTO A UN REQUISITO

Requerimiento: Procedimiento, requisito 1ISO, politicas, etc.,

Falla: La desviacion presentada,

Evidencia: El registro que muestra la desviacion o la ausencia
del mismao.
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ISO 19 011

¢Qué otras competencias debe tener el auditor?

A continuaciéon se muestra de manera general la norma que establece los linea-
mientos que rigen a un auditor.

La norma ISO 19 011 Directrices para la Auditoria de los Sistemas de Gestién de la
Calidad y/o Ambiental, proporciona elementos que habran de presetvarse para asegurar la
conformidad de una auditoria.

Una auditorfa exitosa no es la que encuentra el mayor nimero de no-conformidades,
ni tampoco la que encontré ninguna no-conformidad, si no aquella que logro conjugar
todos los aspectos siguientes:

Conocimiento de la
norma a ser auditad
definiciones e

Principios de
la auditoria

interpretaciones
Gestion del
programa
de auditorias
Planeacion de Calificacion de
la auditoria auditores

La estructura ISO 19 011, establece elementos ineludibles que forman parte de una
auditorfa, y estos a su vez forman la parte cognitiva, de imagen y credibilidad de un audi-
tor, que a su vez seran vertidos durante el proceso de la auditorfa.

AUDITANDO EL PROCESO METROLOGICO INDUSTRIAL

Cumpliendo con la norma ISO 19 011, queda por consecuente conocer e interpretar
adecuadamente los requisitos de la norma a ser auditada, la norma ISO 9001:2000 en el
Requisito 7,6 Control de Equipo de Monitoreo y Medicion, establece:

“La organizaciéon debera determinar las mediciones v monitoreos que habran de
realizarse y los equipos de monitoreo v medicion requeridos para demostrar la conformi-
dad del producto a requerimientos especificos.

La organizacion debera establecer procesos para asegurar que las actividades de
monitoreo y medicién se realizan de tal forma que la capacidad de medicion es consis-

tente con los requerimientos de medicion.

Nota: Utilizar ISO 10 012 como guia.”
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[
Interpretando los requisitos metrolégicos

Suponiendo un proceso, podemos andlogamente tener la siguiente informacion de
un proceso .
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Llevando la interpretacion al plano conceptual podemos ahora establecer lo siguiente:

Requisitos Debera determinar las mediciones v monitoreos. En este punto se requiere se identifique
y se correlacione los procesos que afectan directamente las especificaciones del producto.

Equipos de monitoreo v medicion requeridos. Conocido los procesos que afectan las es-
pecificaciones del proceso, se requiere ahora identificar en cada uno de estos procesos los
instrumentos o equipos que miden o monitorean caracteristicas o rasgos que afectan di-
chas especificaciones.

La conformidad del producto. Se requiere que se identifique la metodologia que habra de
realizarse para asegurar que el producto cumple las especificaciones establecidas, general-
mente manejado este proceso como “Laboratorio de Control de Calidad”.

Asegurar que las actividades de monitoreo v medicion. Se requiere que habra que demos-
trar que existe una metodologfa que demuestre que los instrumentos seleccionados mantie-
nen un operatividad continua y normal bajo los criterios preestablecidos.

Capacidad de medicion. Se requiere que por tipo de instrumento o sistema de medicion
que mide una caracteristica del proceso o especificacion, se conozca cual es su capacidad
de medicion, que a su vez esta definida por las incertidumbres expandidas y los errores
residuales o sin corregir con los que se trabajan, es importante mencionar que en la mayor-
fa de los casos se debera establecer estas capacidades por la conjugacion de instrumentos
para la medicién de salida de una caracteristica.
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¢Qué

Auditar?

Consistente con los requerimientos de medicion. Se requiere demostrar que la instrumen-
tacion que se utiliza es adecuada para medir y evaluar las variaciones que ocurren durante
un proceso normal, es decir se tiene el instrumento adecuado y opera bajo las condiciones
de capacidad de medicion calculadas en la evaluacion de consistencia.

Nota: Utilizar ISO 10 012 como guia. Se establece en este documento los puntos clave
que habran de verificar para contar con un adecuado control metrolégico.

¢Qué solicitar como auditor? Los puntos clave

Una vez cubiertos los protocolos establecidos, existen diferentes maneras de llevar
a efecto una auditorfa metroldgica, cada auditor es libre de llevarla de la forma que crea
mas conveniente, obviamente bajo una planeacion establecida.

A continuacién se enumeraran los puntos clave en los que se debera solicitar evi-
dencia de cumplimiento al requisito metrolégico.

1. Solicitar se muestren los rasgos y caracteristicas que se mantienen bajo control me-
trolégico en cada uno de los procesos. Estos parametros tendran que ser consisten-
tes con las especificaciones finales del producto o proceso.

2. Solicitar se muestren los procesos que conllevan a efectuar una evaluaciéon y u o de-
claraciéon de la conformidad. Es importante en este punto separar dos aspectos fun-
damentales:

a) Los que pudieran estar elaborando como “Control de Calidad” y que corresponde
a liberacion de producto.

b) La de liberacién de equipos e instrumentos patrén y de trabajo para ser utilizados
en su area de trabajo respectivo después de haber sido calibrado o verificado.

Adicionalmente se requiere de procedimientos documentados que muestren los
métodos validos de medicion, verificacion, calibracion y prueba realizados al pro-
ducto o al instrumento segtin sea el caso, asi mismo dichos procedimientos habran
de incluir la validacion de las técnicas incluidas y la forma en que sistematicamente
se esta asegurando la calidad de la actividad metroldgica, es decir como aseguran la
calidad de las mediciones.

Verificar la validacion de los algoritmos utilizados.

or ultimo en este punto, habra que solicitar las cartas de control en donde se ase-
Y por ultim t to, habr licitar 1 rtas d trol en dond

guren de mostrar los puntos clave de correlacion entre lo medido versus la especifi-
cacion.
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3. Solicitar la lista instrumentos de equipo de monitoreo y medicion que correlacione
los rasgos y caracteristicas descriptos en el punto 1, dicha lista debera contener adi-
cionalmente para su identificaciéon tnica los siguientes datos:

a) Caracteristicas del instrumento:
Intervalo, resolucion, division “minima”, intervalo de trabajo, etc.,

b) Tipo de instrumento,

¢) Identificacion de ubicacion del mismo,

d) Condiciones de operacion,

e) Responsable de operacion,

f) Responsable de mantenimiento,

2) Responsable metrologico,

h) Un procedimiento que establezca lineamientos, metodologias de cémo se lleva
dicha lista de control, asi como alcances y responsabilidades.

Se podra observar que la lista anterior es solo la descripcion y ubicacion de los ins-
trumentos.

4. De la lista anterior se evaluara:

a) Informes de calibracion, internos, externos. El objetivo es que cumplan los requi-

sitos para su uso final, que contengan la informacién suficiente para su utilizacion
Asegurar adecuada.

ACtiVidadeS b) Evaluaciéon de proveedores de setrvicio. Su objetivo es que cumplan la politica
de dictaminada en la empresa y los criterios de la norma bajo el cual se esta certifica-
do.
Monitoreo ¢) Trazabilidad interna y externa. Se tendra que tener espe- L e
y Medicion c%al cuidado en este punto, ya que a habrafl que eviden- - e o s
ciar que el proveedor de servicio metrolégico externo & '.._“"ﬁ" s =
satisface la cadena de trazabilidad via documental, -'E - i - :
riesgo de trazabilidad de calibraciones y trazabilidad =~ %" En i

via jerarquia, ahora internamente habra que evidenciar oz S &Sm0
que dicha trazabilidad via algoritmos se mantiene al

utilizar y aplicar correctamente los informes de calibra-
cion.

5.  Capacidad de medicion. El objetivo es asegurarse que el auditado muestre la forma
en que se trabaja internamente y evidencie las capacidades de mediciéon que mantie-
ne trabajando y que estas se mantienen bajo control metroldgico, algunas de estas
declaraciones suelen sert:

EMT. Bajo norma el error maximo permisible (tolerado),
Especificacion Fabricante. Generalmente usado (no es el adecuado),
Especialista. Recomendado o el mejor, ya que se realizé con datos

reales de operacion,

Otros. Criterios determinados por experiencia.

Una evidencia a buscar es la declaracién de la conformidad, y que de acuerdo a la
norma ISO 14253-1, debera incluir la incertidumbre.
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Aplicacion
del

Modelo de
Medida

6.  Intervalos de re-calibraciéon. El objetivo en este punto es asegurarse que dentro del
intervalo de re-calibracién o verificacién calculado o definido, el sistema de medi-
cién o instrumento se haya mantenido bajo control metrolégico, en este punto
habra que buscar evidencia de que los intervalos de re-calibracion calculados se en-
cuentran soportados técnicamente.

7. Cartas de control. Las cartas de control tienen muchos objetivos, en las auditorfas de
gestion metrologica se deben asegurar que se estén llevando a efecto las correctas
graficas para mostrar la conformidad del sistema de gestiéon metrolégica o en su de-
fecto para utilizarlas para determinar tendencias e intervalos de re-calibracion.

8. Personal. Todo personal asignado a llevar actividades relacionadas con la medicién,
deberan de mostrar su competencia técnica de acuerdo a sus funciones y responsabi-
lidades. Los alcances a auditar dependeran de las actividades asignadas, por ejemplo
si una persona realiza calibraciones internas, independientemente de los lineamien-
tos puestos por la empresa (auditado), debera mostrar evidencia de:

a) Capacitacion en metrologfa basica (conceptos, vocabulario, etc.),

b) Gestion metroldgica,

c) Capacitacion técnica especializada en la magnitud que realiza actividades,

d) Demostrar que el laboratorio interno incluido su personal, utilizan métodos y

procedimientos acordes a su actividad y que sus mediciones y calibraciones inter-
nas son reproducibles y validas con evidencias mediante “ensayos de aptitud”.

9. Procedimientos generales de todo el sistema de gestiéon. Generalmente cierta infor-
macion general, es sistematicamente evaluada a través de entrevistas mientras se de-
sarrolla la auditorfa, si no existen sesgos significativos entre los entrevistados se da
por hecho que existen los procedimientos y se estan llevando a cabo.
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