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EL USO DEL TERMINO VERIFICACION f \

El término “verificacion” suele ser pro- OK

blema de confusion en su alcance o apli- | —
cacion, para los metrélogos o usuarios de
sistemas de gestion, en sus diferentes acep-
ciones 0 aplicaciones, tales como:

v ”Evaluacion de la conformidad” me- & J
diante verificacion y aprobacion apli-
cada al control legal de instrumentos
de medicion.

v “Verificacion metrolégica” en el proceso de confirmacion me-
trolégica ISO 10012 con aplicacidén en los sistemas de gestion:
ISO 9001 (calidad), ISO 14001 (ambiental), ISO/TS 16949
(automotriz), ISO/TS 29001 (petrdleo y gas), ISO 22000
(alimentos), ISO 13485 (dispositivos médicos).

v “Verificacion de la calibracion” o “comprobacién
(verificacion) intermedia” como se requiere en ISO/IEC 17025
(laboratorios de ensayo y calibracién), con requisitos equiva-
lentes en ISO/IEC 17020 (organismos de inspeccion-
verificacion), e ISO 15189 (laboratorios clinicos).
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El término *“verificacion” LOL
suele ser interpretado de pri-
mera vista por su acepcion
o 2 . Signal
de “evaluacion de conformi- LOQ
dad”, sin embargo ya Se,a por LoD — Slope gives sensitivity
problemas de traduccion al
espafiol, por limitacion en el Dynamic Rage
uso de vocabulario o por noise
hacer mayor énfasis en la ac- Concentration

tividad realizada, auditada o

evaluada, este término suele ser utilizado indistintamente como equi-
valente de la “verificacion metrolégica” y de las “comprobaciones
intermedias”. En diferentes documentos internacionales de sistemas
de gestion en inglés se utilizan los términos “verification” y “check”, es-
te Ultimo traducido en esta edicion de La Guia MetAs como
“comprobacion” al igual que en la versibn en espafiol del VIM3
(JCGM 200, 2008).

Calibracion Conviene sefialar que, por otro lado, existen términos como vali-
+ dar, verificar, confirmar, comprobar, probar, corroborar, autentificar,
. ., substanciar, etc., con significados muy similares no siempre uniformes,
Verificacion por lo que es recomendable mantener la atencion en el concepto, y
* no tanto en el término que lo describe (Lazos, R. y Hernandez, |. 2004).
Ajuste
DEFINICIONES

Calibracion (VIM3 esp. 2.39)

Operaciobn que bajo condiciones especificadas establece,
en una primera etapa, una relacion entre los valores y sus incertidumbres
de medida asociadas obtenidas a partir de los patrones de medida, y
las correspondientes indicaciones con sus incertidumbres asociadas v,
en una segunda etapa, utiliza esta informacidén para establecer una rela-
cién que permita obtener un resultado de medida a partir de una indi-
cacion.

NOTA 1 - Una calibracion puede expresarse mediante una declaracion,
una funcién de calibracion, un diagrama de calibraciéon, una curva de
calibracién o una tabla de calibracion. En algunos casos, puede consistir
en una correccion aditiva o multiplicativa de la indicacién con sus incer-
tidumbre correspondiente.

NOTA 2 - Conviene no confundir la calibracién con el ajuste de un siste-
ma de medida, a menudo llamado incorrectamente “autocalibracion”,
ni con una verificacién de la calibracion.

NOTA 3 - Frecuentemente se interpreta que Unicamente la primera eta-
pa de esta definicién corresponde a la calibracion.
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Respecto a la nota 2, en la definicion de calibracion, ésta en
inglés esta indicada como:
NOTE 2 Calibration should not be confused with adjustment of a

measuring system, often mistakenly called “self-calibration”, nor with
verification of calibration.

Se puede observar tanto en
la definicion en espafiol como en
la correspondiente en inglés el
uso del término “verificacion de la
calibracion”, por lo cual, a conti-
nuacion se presentan las defini-
ciones de “verificaciéon”,
“verificacion de un instrumento
de medicion” y de “verificacion
de la calibracion™:

Verificacion (VIM3 esp. 2.44)

Aportacion de evidencia objetiva de que un elemento satisface los re-
Verificacion quisitos especificados.

EJEMPLO 1 La confirmacion de que un material de referencia declarado
— homogéneo lo es para el valor y el procedimiento de medida correspon-
dientes, para muestras de masa de valor hasta 10 mg.

Evidencia EJEMPLO 2 La confirmacion de que se satisfacen las propiedades de fun-
+ cionamiento declaradas o los requisitos legales de un sistema de medi-
da.
Evaluacion EJEMPLO 3 La confirmacion de que puede alcanzarse una incertidumbre
objetivo.

NOTA 1 - Cuando sea necesario, es conveniente tener en cuenta la in-
certidumbre de medida.

NOTA 2 - El elemento puede ser, por ejemplo, un proceso, un procedi-
miento de medida, un material, un compuesto o un sistema de medida.
NOTA 3 - Los requisitos especificados pueden ser, por ejemplo, las especi-
ficaciones del fabricante.

NOTA 4 - En metrologia legal, la verificacién tal como lo define el VIML, y
en general en la evaluacion de la conformidad, puede conllevar el exa-
men, marcado o emision de un certificado de verificacion de un sistema
de medida.

NOTA 5 - No debe confundirse la verificacion con la calibracién. No toda
verificacion es una validacion.

NOTA 6 - En quimica, la verificacion de la identidad de una entidad, o
de una actividad, requiere una descripcién de la estructura o las propie-
dades de dicha entidad o actividad.

La nota 4 del término verificacion del VIM3 se refiere a la verifica-
cion de un instrumento de medicion de acuerdo con el Vocabulario
Internacional de términos en Metrologia Legal (VIML, 2000), el cual nos
dice.
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Verificacion de un instrumento de medicion (VIML 2.13)

Procedimiento (diferente a la aprobaciéon de modelo) que incluye el
examen y marcado y u o emision de un certificado de verificacion, que
constata y confirma que el instrumento de medicién cumple con los re-
quisitos reglamentarios.

El VIM3 en su introduccion nos indica
que este vocabulario solo incluye los términos
fundamentales o generales, y que para los
conceptos relativos a los dispositivos de me-
dida podra consultar otros vocabularios co-
mo el de la norma IEC 60050
(www.electropedia.org), Vocabulario Elec-

hietroingy processes Corfraling — Certfication

trotécnico Internacional (IEV) que en el con- Ll

ISOIEC 17025

texto del area de mediciones eléctricas y CL
electrénicas y de los términos basicos gene- '
rales relacionados con mediciones, nos da la

definicion de verificacion de la calibracion.

Verificacion (de la calibracién) (IEV, 311-01-13)

Verificacion Conjunto de operaciones que es utilizado para comprobar si las indica-

de la ciones, bajo condiciones especificas, corresponden con un conjunto da-
do de mensurandos conocidos dentro de los limites de un diagrama de
calibracion predeterminado.

Calibracion

NOTA 1 - Este término es utilizado en el enfoque de incertidumbre.

NOTA 2 - La incertidumbre conocida del mensurando utilizada para veri-
ficacidbn generalmente sera despreciable con respecto a la incertidum-
bre asignada al instrumento en el diagrama de calibracion.

La misma norma I[EC 60050 (www.electropedia.org), pero ahora
en el area de instrumentacion nuclear en el contexto de las pruebas,
errores de medicidn y varios parametros concernientes a la instrumen-
tacion nuclear como son los instrumentos, sistemas, equipos y detecto-
res, nos da la definicion de comprobacion de calibracion traducida al
espafol por la misma norma como “test de calibracion”

Test de calibracion (IEV, 394-40-44)

Comprobacién de un instrumento, componente o sistema para asegurar
gue su exactitud de respuesta es aceptable.

Regresando al VIM3 hacemos notar que se diferencia entre los
términos verificacion “verification” y comprobacion “check”. Ademas
sefialamos la siguiente nota que se repite en tres diferentes términos.
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Patron de
Trabajo
Verificacion

A d

Punto de
Control

Jerarquia de calibracion (VIM3 esp. 2.40, nota 4)
Trazabilidad metrolégica (VIM3 esp. 2.41, nota 6)

Cadena de trazabilidad metroldgica (VIM3 esp. 2.42, nota 3)

NOTA # - La comparacion entre dos patrones de medida puede consi-
derarse como una calibracion si ésta se utiliza para comprobar vy, si pro-
cede, corregir el valor y la incertidumbre atribuida a uno de los patrones.

En esta nota se puede interpretar el uso de
una comparacion tipo interlaboratorios o ensayo
de aptitud con otros laboratorios para fines de
comprobacién. Dentro de la infraestructura me-
trolégica interna de una organizacion, la cual de
manera usual se muestra en su carta de trazabili-
dad interna, es importante contar con y distinguir
los patrones de trabajo, verificacion o comproba-
cion, los cuales se definen como.

Patron de trabajo (VIM3 esp. 5.7)

Patron utilizado habitualmente para calibrar o verificar instrumentos o
sistemas de medida.

NOTA 1 - Un patrén de trabajo se calibra habitualmente con relacién a
un patréon de referencia.

NOTA 2 - Un patrén de trabajo utilizado en verificacion se designa tam-
bién como “patrén de verificacion (comprobacién)” o “patron de con-
trol”.

Los patrones de verificacion mas comunes son aguellos que re-
presentan un solo valor (punto de control) como sucede con: MR
(Materiales de Referencia) y MRC (Materiales de Referencia Certifica-
dos), como las soluciones buffer de pH, conductividad, viscosidad,
densidad. También podemos encontrar medidas materializadas como
son: pesas de verificacion, bloques y barras patron de longitud, blo-
gues de dureza, resistores, celdas o capacitares patron, generador de
ruido, generadores de aceleracion, puntos fijos de temperatura, pun-
tos fijos de sales saturadas para humedad, etc.

Es practica comun que al realizar una verificacion de la calibra-
cion o una comprobacion intermedia se evaluen puntos de medicion
predeterminados por el interés del usuario en su proceso o por que di-
chos puntos estan relacionados con el funcionamiento del instrumento
a lo largo del intervalo, estos puntos son llamados puntos de control, y
lo comun es evaluar el error de medida en estos valores, el punto de
control mas comun es el correspondiente al de medida cero.
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ESTABILIDAD

(constante)

DERIVA
(Variacion
continua
incremental)

Error en un punto de control (VIM3 esp. 4.27)

Error de medida de un instrumento o sistema de medida, para un valor
medido especificado.

Error en cero (VIM3 esp. 4.28)
Error en un punto de control, cuando el valor medido especificado es

igual a cero.

NOTA No debe confundirse el error de cero con la ausencia de error de
medida.

El objetivo inicial de la verifica-

cion es conocer si el instrumento se
encuentra dentro de los limites de  os
error maximo permitido (VIM3 4.26),
tal como aplica en las acepciones
de evaluacion de la conformidad y
verificacion metrologica, sin embar- o
go como resultado adicional pode- !
mos utilizar los datos de las verifica- 7, os 10 15 20
ciones para determinar ciertas pro- fime @0

piedades metrolégicas del proceso

de medicién como son la estabilidad y deriva instrumental tal como se

espera en la comprobaciones o verificaciones intermedias.

0.0

o] i
0.5 T

Fluctuation (um)

-1.0 4

Estabilidad de un instrumento de medicion (VIM3 esp. 4.19)

Aptitud de un instrumento de medida para conservar constantes sus ca-
racteristicas metroldgicas a lo largo del tiempo.

NOTA La estabilidad puede expresarse cuantitativamente de varias for-
mas.

EJEMPLO 1 Mediante un intervalo de tiempo en el curso del cual una ca-
racteristica metrolégica varia una cantidad determinada.

EJEMPLO 2 Por la variacion de una propiedad en un intervalo de tiempo
determinado.

Cuando las caracteristicas metrologicas del instrumento no se
mantienen constantes, sino que presentan una variacion lenta y
mondtona a través del tiempo, entonces no se describe como estabili-
dad, sino que como deriva. Las caracteristicas metrolégicas que nor-
malmente se evaliuan son el sesgo instrumental (VIM3 4.20) y la incerti-
dumbre instrumental (VIM3 4.24).
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Deriva instrumental (VIM3 esp. 4.21)

Variaciéon continua o incremental de una indicacién a lo largo del tiem-
po, debida a variaciones de las caracteristicas metrolégicas de un instru-
mento de medida.

NOTA La deriva instrumental no se debe a una variaciéon de la magnitud
medida, ni a una variacién de una magnitud de influencia identificada.

El conocer la deriva instru- Transmitter Drift with Time

mental de los instrumentos y 0.25 A5

. e, B e e e gt e (_laii_bratif}nss
sistemas de medicion toma re- s

. . . 0.15 — 0.27
levancia en el VIM3 al indicar- o.10 LAl E e | 0.18
se como una componente de oosAL- LA N/ L[ . 0.09
incertidumbre a ser evaluada 0.00 -4 ; ' ! I 0.00
tipo B (VIM3 2.29). 0 12 24 36 48 60

Aosemount Smart Transmittor s Typécal Smart Transmiitter

La estabilidad, deriva, condiciones de repetibilidad (VIM3 2.20),
gue consideran mediciones en un periodo corto de tiempo, y condi-
ciones de precision intermedia (VIM3 2.22), que consideran medicio-
ESTABILIDAD nes en un periodo amplio de tiempo; estos términos son considerados

= f(sesgo, por el VIM3, sin embargo no son los Unicos términos utilizados para des-
tiempo) cribir las caracteristicas metrologicas que se evaluan con el paso del
tiempo, algunas referencias de analisis de sistemas de medicidn como
CONSISTENCIA MSA (2002), SPC (2005) y vocabularios como el IEV (IEC 60050), men-
= f{(repetibilidad, cionan la consistencia o fidelidad, capacidad o habilidad y desempe-
tiempo) fio o rendimiento, no-consideradas por el VIM3, como caracteristicas
metrolégicas dependientes del tiempo, las cuales pueden interpretar-
se como:

Consistencia (consistency) (MSA, 2002)

El grado de cambio de la repetibilidad en el tiempo, interpretando que
un proceso de medicidon consistente esta en control estadistico con res-
pecto a su dispersidn o variabilidad.

Capacidad (capability) (MSA, 2002)

Un estimado de la variacibn combinada de errores de medicion
(aleatorios y sistematicos) basados en una evaluacién a corto-plazo del
sistema de medicion.

Desempeiio (performance) (MSA, 2002)

Un estimado de la variacibn combinada de errores de medicion
(aleatorios y sistematicos) basados en una evaluacién a largo-plazo del
sistema de medicién; incluyendo todas las fuentes de variacion significa-
tivas y determinables a lo largo del tiempo.
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Patron de

Comprobacion:

Patron de
Referencia

o

Elemento de
Prueba

¢Qué es un patron de comprobacion-verificacion?

NIST/SEMATECH en su manual electrénico
via Internet de estadisticas para ingenieria
(www.itl.nist.gov/div898/handbook/mpc/
sectionl/mpcl2.htm) nos da su respuesta.

La metodologia del patron de verifica-
cidn es una herramienta para recopilar datos
en el proceso de medicion para mostrar los
errores que afectan el proceso en el tiempo.
Las fuentes de error dependientes del tiempo
son evaluadas y cuantificadas a partir de la
base de datos de las mediciones del patrén
de verificacion. Este es un dispositivo para
controlar el sesgo y la variabilidad a largo pla-
zo del proceso una vez que para estas magni-
tudes se han establecido valores de referen-
cia a partir de datos histéricos del patron de
verificacion.

El patron de verificacion debe ser pensado en términos de una
base de datos de mediciones. Puede ser definido como un artefacto
0 como una caracteristica del proceso de medicidon cuyo valor puede
obtenerse repetidamente a partir de mediciones obtenidas en la vida
del proceso. Ejemplos son:

4 Mediciones de un artefacto estable.

v Diferencias entre los valores de dos patrones de referencia como
estimado de un experimento de calibracion.

v Valores de una caracteristica del proceso, tales como un sesgo,
gue es estimado a partir de mediciones en patrones de referen-
cia y u o elementos de prueba.

Un patrén de verificacion por reproduccion debe ser cercano en
geometria y contenido de material al elemento probado que es medi-
do en el trabajo diario. Si es posible, éste debe ser uno de los elemen-
tos de prueba del trabajo diario. Obviamente, éste debe ser un arte-
facto estable y debe estar disponible para el proceso de medicion en
todo momento.

Los procesos de medicion son similares a procesos de produccion
en que son continuos y se espera que produzcan resultados idénticos
(dentro de limites aceptables) pasando sobre el tiempo, instrumentos,
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ISO/IEC 17025

Requisitos de
comprobacion

% 1500 1omsicrms

operadores, y condiciones ambientales. Sin INTERNATIONAL  ISOIIEC
cpr = . STANDARD 17025

embargo, es dificil muestrear la salida del pro-

ceso de medicidon porque, normalmente, los

elementos de prueba cambian con cada se-

cuencia de medicion. e e s

i gt ncaant i Sapdiancs a2 Wit
e o Sveien

Las mediciones en el patron de verifica-
cidn, espaciadas en el tiempo a intervalos re-
gulares, actian como sustituto de mediciones
gue podrian realizarse en elementos de prue-
ba si se tuvieran disponibles tiempo y recursos
suficientes. i

REQUISITOS DE COMPROBACION (VERIFICACION) PARA LABORATORIOS

En la norma internacional ISO/IEC 17025 (2005) en inglés podemos
encontrar escuetamente el término verificacion “verification”, pero
mas el término comprobacion “check” en diferentes clausulas. En la
version ISO/IEC 17025 (2005) en espafiol el término “check” ha sido tra-
ducido como verificacion lo cual ha dado lugar a diferentes confusio-
nes y no-conformidades entre usuarios, evaluadores y auditores, recor-
dando que es recomendable mantener la atencion en el concepto y
no tanto en el término que lo describe o en este caso que lo traduce.
Listamos los requisitos correspondientes:

5.5 Equipo

5.5.2 ... Antes de ser puesto en servicio, el equipo (incluido el utilizado
para el muestreo) se debe calibrar o comprobar con el fin de asegurar
gue responde a las exigencias especificadas del laboratorio y cumple las
especificaciones normalizadas pertinentes. El equipo debe ser compro-
bado y u o calibrado antes de sus uso (véase 5.6).

5.5.9 Cuando, por cualquier razén, el equipo quede fuera del control di-
recto del laboratorio, éste debe asegurarse que se comprueban el fun-
cionamiento y el estado de calibracion del equipo y de que son satisfac-
torios, antes de que el equipo sea reintegrado al servicio.

5.5.10 Cuando se necesitan comprobaciones intermedias para mante-
ner la confianza en el estado de la calibracidon de los equipos, éstas
comprobaciones se deben efectuar segun un procedimiento definido.
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5.6 Trazabilidad de las mediciones

5.6.1 Generalidades

Todos los equipos utilizados para los
ensayos o las calibraciones, incluidos
los equipos para mediciones auxilia-
res (por ejemplo, de las condiciones
ambientales) que tengan un efecto

significativo en la exactitud o en la AN
validez del resultado del ensayo, de ! Tefine}
la calibracion o del muestreo, deben
ser calibrados antes de ser puestos en
servicio. El laboratorio debe estable-
cer un programa y un procedimiento
para la calibracién de sus equipos.

g
=]
r4
=
r 4
o
v

NOILYTINSNI

:

NOTA Es conveniente que dicho programa incluya un sistema para se-
leccionar, utilizar, calibrar, comprobar, controlar y mantener los patrones
de medicién, los materiales de referencia utilizados como patrones de
medicion, y los equipos de ensayo y de medicion utilizados para realizar
los ensayos y las calibraciones.

Comprobaciones
Intermedias

PN 5.6.3 Patrones de referencia y materiales de referencia

“Intermediate
Checks”

5.6.3.2 Materiales de referencia

Cada vez que sea posible se debe establecer la trazabilidad de los ma-
teriales de referencia a las unidades de medida Sl, o a materiales de re-
ferencia certificados. Los materiales de referencia internos deben ser
comprobados en la medida que sea técnica y econémicamente posi-
ble.

5.6.3.3 Comprobaciones intermedias

Se deben llevar a cabo las comprobaciones que sean necesarias para
mantener la confianza en el estado de calibracion de los patrones de
referencia, primarios, de transferencia o de trabajo y de los materiales de
referencia de acuerdo con procedimientos y una programacion defini-
dos.

Las comprobaciones intermedias son referidas en algunos docu-
mentos como comprobaciones cruzadas (cross-check).
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Comprobaciones
Intermedias

—

SPC
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CONCLUSIONES

Es importante no confundir la verificacion-comprobacion interme-
dia con la verificacidon metrologica o con la evaluacion de la confor-
midad. Es importante no confundir la comprobacion intermedia con
las pruebas de operacion-funcionamiento (autotest, selfcalibration)
gue realizan algunos instrumentos de forma automatica.

Los resultados de las comprobaciones intermedias necesitan re-
gistrarse de tal forma que puedan analizarse facilimente para tomar
decisiones oportunas, para ésto, es muy recomendable el uso de car-
tas de control para evaluar sesgo, estabilidad, deriva, tendencia, va-
riabilidad o consistencia. La herramienta de control estadistico de pro-
cesos (SPC) nos da diferentes opciones al respecto.

Es comun combinar el uso de patrones de verificaciéon o control
con el método de verificacion en servicio o prueba de caja negra de
la OIML D 10 (2007) e ILAC-G24 (2007) para el analisis de intervalos de
re-calibracién o intervalos de confirmacion metroldégica (ISO 10012,
2003).

Para poder realizar las comprobaciones intermedias internas es
necesario contar con una infraestructura de trazabilidad que al menos
permita la comparacion de patrones de medicion adecuados con
intervalos traslapados.

El disefio de la estrategia para comprobaciones intermedias inter-
nas debe considerar que con el minimo de datos y experimentacion
podamos obtener la mayor confianza en los resultados, tomando en
cuenta los siguientes factores: el mensurando o magnitud, magnitudes
correlacionadas, factores de influencia, exactitud encontrada en la
ultima calibracion del instrumento, valor de puntos de control, interva-
lo de recalibracion del instrumento, incertidumbre del patrén de verifi-
cacion, herramienta de analisis estadistico.
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Confianza
en el

Estado
de la

Calibracion
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