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INTRODUCCIÓN

La metrología tiene un carácter universal ya que prácticamente en todas las empresas y en

los procesos productivos se requieren servicios metrológicos. Esto se debe, a que los pro-

ductos deben cumplir con ciertas especificaciones de medidas metrológicas para garantizar

su calidad. En otras palabras, las diversas industrias y empresas deben contar con equipos e

instrumentos de medición para obtener medidas confiables y poder garantizar asi la calidad de

sus productos o servicios.

Las industrias utilizan una cantidad amplia de instrumentos que permite llevar a cabo sus in-

vestigaciones y aplicaciones. Algunos de estos instrumentos pueden ser de uso básico como:

cintas métricas, balanzas, pesas, cronómetros, tacómetros hasta de uso muy complejo y de

mayor precisión, como medidores láser de nivel, espectofotómetros, etc.

En el Perú, los servicios de medición y calibración son administrados por la Dirección de

Metrología (DM) del Instituto Nacional de Calidad (INACAL) que fue creada en el año 2014

con el objetivo de fortalecer la calidad del sistema productivo peruano. Para acreditar a las in-

stituciones con diversas normas técnicas se creo la dirección de acreditación (DA) del INACAL.

SERVICIOS INDUSTRIALES Y METROLOGICOS SAC (SIMSAC), es una empresa creada y

formada en el año 2017 con el objetivo de brindar principalmente servicios de calibración de

diversos equipos de medida. Especialmente los equipos utilizados para la medidas de magni-

tudes como masa, temperatura, presión, longitud y electricidad. SIMSAC se propone obtener

la acreditación bajo la NTP ISO/IEC 17025:2017 de esta manera garantiza y demuestra a sus

clientes la competencia y fortaleza técnica del laboratorio en el rubro de calibración de equipos
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mediante la acreditación y se obtuvo en setiembre del 2022 para 03 procedimientos de cali-

bración de la magnitud de masa.

El presente trabajo es una compilación de las actividades realizadas por mi persona en la

empresa SIMSAC para implementar los requisitos técnicos de la NTP ISO/IEC 17025:2017,

para poder obtener la acreditación.

6



I ASPECTOS GENERALES

1.1 Objetivos

1.1.1 Objetivo general

Implementar los requisitos para la competencia técnica en procedimientos de calibración en

equipos de pesaje y masa de referencia en la empresa SIMSAC, para equipos de alcance de

hasta 1000 kg.

1.1.2 Objetivo específicos

• Revisar las normas y directrices que permita, cumplir los requisitos técnicos según la

NTP ISO/IEC 17025:2017 del INACAL-DA.

• Analizar las normas y directrices que permita, cumplir los requisitos técnicos según la

NTP ISO/IEC 17025:2017 del INACAL-DA.

• Elaborar los documentos internos para el cumplimiento de los requisitos técnicos de la

NTP ISO/IEC 17025:2017 del INACAL-DA.

• Generar la evidencia adecuando los requisitos técnicos de la norma NTP ISO/IEC 17025:2017

del INACAL-DA.

• Validar de forma interna las plantillas de cálculo de error e incertidumbre en la calibración

de balanzas y pesas.

• Verificar que se cumplen con los requisitos de la NTP ISO/IEC17025 y que se esten

ejecutando bien los procedimientos de calibración.

7



• Obtener la acreditación en los procedimientos de calibración PC-001, PC-011 y pC-008,

que permita demostrar la compentencia técnica del laboratorio SIMSAC para brindar ser-

vicios a empresa industriales.
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1.2 Organización de la empresa

1.2.1 Datos generales de la empresa

La empresa SIMSAC tiene como actividad principal el servicio de calibración de equipos de

medida, los datos de empresa son:

Razón Social : SERVICIOS INDUSTRIALES Y METROLÓGICOS SAC

RUC : 20602297226

Dirección : Jr. Santa Maria Nro. 339, Urb. Palao

Distrito : San Martín de Porres

Provincia : Lima

Representate Legal : Segundo Hermógenes Araujo

1.2.2 Organigrama de la empresa

La empresa SIMSAC presenta una estructura organizacional de la siguiente manera:

Figura 1

Organigrama estructural de la empresa

Nota: Organigrama estructural de la empresa, tomada de MA-SG-01 Manual de Calidad.
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La empresa SIMSAC presenta una estructura funcional de la siguiente manera:

Figura 2

Organigrama funcional de la empresa

Nota: Organigrama funcional de la empresa, tomada de MA-SG-01 Manual de Calidad.

1.2.3 Reseña histórica de la empresa

SIMSAC es una empresa formada y creada en Julio del año 2017, la cual inicia sus actividades

en un pequeño departamento de un área no mayor a 20 m2 muy cerca a la avenida dominicos

en el distrito de San Martín de Porres.

SIMSAC esta conformada por personal con muchos años experiencia en rubro de calibración

de equipos, especializados en equipos de pesaje y determinación de masa.

Gracias a la experiencia y conocimiento del personal responsable es que se impulsa el ob-

jetivo de acreditar la empresa bajo la NTP ISO/IEC 17025:2017 para poder así demostrar su

competencia técnica y garantizar servicios de calibración de calidad.

En los primeros años de formación la empresa respalda su crecimiento en la venta de equipos
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para poco a poco implementar y adquirir los equipos patrones necesarios para diversificar la

variedad de servicios de calibración en las distintas magnitudes como lo son longitud, masa,

temperatura, electricidad y parámetros químicos.

SIMSAC esta conformada por un equipo de personas capacitadas y entrenadas, a las cuales

les apasiona el rubro de calibración de equipos, por lo cual estan en constante busqueda

de mejorar o implementar métodos para poder atender la demanda de calibración que las

industrias exigen.

1.2.4 Política de la empresa

La política de la empresa en base de la NTP ISO/IEC 17025 se encuentra en la figura 3 .

Figura 3

Pólitica de SIMSAC

Nota: Política de la empresa SIMSAC
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1.2.5 Ubicación geográfica

SIMSAC esta ubicada geograficamente en el departamento de Lima, en el distrito de San

Martín de Porres, como se aprecia en la figura 4 .

Figura 4

Ubicación geográfica de la empresa

Nota: Ubicación geográfica de la empresa SIMSAC, imagen tomada de google maps 2022.
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II FUNDAMENTACIÓN DE LA
EXPERIENCIA PROFESIONAL

2.1 Marco teórico

2.1.1 Bases Teóricas

2.1.1.1 Base teórica de la norma ISO/IEC 17025

La norma ISO 17025 en su versión 2017 es un documento que establece los requisitos que

debe de cumplir un laboratorio que realiza calibraciones o ensayos, para demostrar la compe-

tencia en algunas de las actividades que realiza. Esta norma no es de cumplimiento obligatorio

por lo cual la actividad de acreditar un laboratorio es voluntaria. Este documento presenta una

gran cantidad de requisitos los cuales se pueden clasificar como:

• Requisitos relacionados a la gestión

• Requisitos relacionados a los aspectos técnicos

La norma ISO busca que el laboratorio mantenga bajo su control los diferentes aspectos que

involucran sus procesos, estos aspectos son:

• Personal (Mano de obra)

• Medio ambiente

• Equipos (Maquinaria)

• Materia prima

• Método de medida
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En el Perú el INSTITUTO NACIONAL DE LA CALIDAD (INACAL), a traves de la Dirección de

metrología (INACAL-DM) busca y promueve el desarrollo a nivel nacional de la metrología en

el país.

El INACAL-DM es el responsable de custodiar y conservar los patrones de referencia na-

cionales, los cuales asegura la trasmisión de las unidades de medida en la industría, ciencia y

comercio.

El INACAL-DM es miembro de la Organización Internacional de Metrología Legal (OIML), del

Sistema Interamericano de Metrología (SIM) y está asociada a la Conferencia General de Pe-

sas y Medidas (CIPM).

Algunos de los procedimientos de calibración fueron emitidos cuando el INACAL formaba parte

del Instituto Nacional de Defensa de la Competencia y de la Protección de la Propiedad Int-

electual (INDECOPI) y hasta la fecha no han tenido actualización.

El alcance de mis funciones en SIMSAC es el de implementar los aspectos técnicos para la

acreditación ante el INACAL-DA en los procedimientos de calibración siguientes:

• PC-008: Procedimiento para la calibración de pesas de clases de exactitud M1−2, M2,

M2−3 y M3 de la Norma NMP 004:2007, Primera Edición (INACAL, 2021).

• PC-011: Procedimiento para la calibración de instrumentos de pesaje de funcionamiento

no automático de clases de exactitud I y II, Cuarta Edición (INDECOPI, 2010).

• PC-001: Procedimiento para la calibración de instrumentos de pesaje de funcionamiento

no automático de clases de exactitud III y IIII, Primera Edición (INACAL, 2019).

2.1.1.2 Acreditación

La acreditación de una entidad brinda a sus clientes confianza y seguridad en los resultados

que este emite a traves de un certificado o informe. Los laboratorios de ensayo o calibración

14



acreditados bajo la NTP ISO/IEC 17025 presentan ventaja competitiva y técnica sobre los que

no estan dentro del marco de acreditación.

En el Perú el INACAL-DA , es el organismo competente para la administración de las políti-

cas y gestionar la acreditación. A traves de la acreditación los organismos evaluadores de la

conformidad (OEC) demuestran compentencia técnica, luego de a ver pasado un proceso de

auditorias para demostrar que cumple con los requisitos de la normativa y directrices aplica-

bles.

2.1.1.3 Base teórica de un instrumento de pesaje

La balanza es un instrumento de medición que sirve para determinar la masa de un cuerpo,

aquellos que requieren la intervención de un operador para hacer lectura del valor de masa del

cuerpo, se les llama instrumentos de pesaje de funcionamiento no automático, y aquellos que

no requieren de un operador para la lectura del valor de la masa se les llama instrumentos de

pesaje de funcionamiento automático.

La balanza es uno de los instrumentos de medida más antiguos del mundo, este surgió de la

necesidad en las actividades comerciales para comparar la masa de los productos a vender.

Algunas de las primeras balanzas en ser utilizadas fueron las romanas y egipcias, las cuales

utilizaban el equilibrio estático para comparar las masas. Con las balanzas egipcias para

determinar la masa de un objeto se colocaba en un lado de la balanza una masa de referencia

con la cual se iba a comparar el objeto, si luego de un corto periodo de tiempo se alcanzaba el

equilibrio se concluia que el objeto tenía la misma masa que la referencia.

Otro modelo un poco más sofisticado de básculas de equilibrio fueron las desarrrolladas a

medidados del sigo XVIII en inglaterra, ya que al igual que las egipcias determinaban la masa

de un objeto comparadandola con una masa de referencia.

Algunas balanzas utilizan la deformación de un objeto para determinar la masa de otro, como
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Figura 5

Balanza egipcia y romana

Nota: Referencia de balanzas romanas (izquierda) y egipcias (derecha).

Figura 6

Balanza siglo XVIII

Nota: Referencia de balanza desarrollada en el siglo XVIII.

lo son las balanzas con muelle. Estos equipos disponen de un resorte que debido a la ley de

hooke se puede determinar la masa del objeto suspendido.

F = −k.x (1)

Donde:

F : Fuerza en "N”.

k: Constante de deformación elástica.
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x: Longitud de deformación del resorte.

Figura 7

Balanza de muelle

Nota: Referencia de balanza de muelle.

Con la llegada de los microprocesadores a la industria las balanzas de funcionamiento mecánico,

evolucionaron a balanzas de tipo electrónica, las cuales utilizan de un sensor electrónico que a

traves de la deformación de una galga extenciométrica manda una señal la cual es interpretada

como la masa a determinar. Este tipo de balanzas comenzo a desarrollarse alrededor de los

1980.

Con el desarrollo de la técnología y la industrica electrónica se ha mejorado mucho la precisión

y exactitud de los equipos de pesaje, logrando poder leer valores de hasta 1 µg.

Las balanzas electrónicas determinan la masa de un cuerpo debido a la fuerza de la gravedad,

por lo cual los resultados de una medida depende de la altura con respecto del nivel del mar y

la densidad de la tierra donde se realiza la medición. Para balanzas de alta exactitud se debe

considerar la fuerza del empuje del aire sobre el cuerpo del cual se quiere determinar la masa.

Fg = m.g (2)
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Figura 8

Balanza de electrónica

Nota: Referencia de balanza de electrónica.

Figura 9

Balanza de alta precisición

Nota: Referencia micromogramera.

Donde:

Fg: Fuerza en "N”.

mg: gravedad de la tierra.

Fa = V.ρaire.g (3)

Donde:
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Fa: Fuerza de empuje "N”.

V : Volumen sumergido del cuerpo.

g: gravedad de la tierra.

ρaire: densidad del aire.

2.1.1.4 Definición del kilogramo

Hasta el 2019 el sistema internacional de unidades (SI) definia el kilogramo como un prototipo

internacional del kilogramo, que es un patrón materializado con incertidumbre cero, este patrón

es un cilindro de platino-iridio el cual esta custodiado por la oficiona internacional de pesas y

medida (BIPM) por sus siglas en ingles.

Figura 10

Prototipo Internacional del kilogramo

Nota:Imagen de la página web https://www.abc.es/ciencia/abci-cambian-medidas-kilo-dejara-kilo-201811072029-

noticia.html

Los patrones nacionales se verificaban eventualmente con el patrón internacional, en estas

verificaciones periódicas se observó que los patrones nacionales presentaban una deriva de

su masa respecto al patrón internacional. Esta variación se atribuyo a los propios patrones
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nacionales y a las copias del patrón internacional pero existia la posibilidad que incluso el

mismo patrón internacional haya sufrido deriva en su masa.

Es por eso que en 1999 en la 21a conferencia intenacional de pesas y medidas se solicitó a los

institutos nacionales de metrología de diversos paises que desarrollen experimentos para ligar

la definición del kilogramo a constantes fundamentales o atómicas.

De los experimentos desarrollados por los institutos nacionales fueron dos los que reprodujeron

con éxito el patrón internacional de kilogramo. El primero la balanza de Kibble, esta consiste

en equilibrar la potencia eléctrica con la potencia mecánica, en este experimiento se involucran

los efectos cuanticos como el Hall y Josephson, tambien se relaciona la constante de Planck y

otras variables.

El segundo experimiento es el método XRCD el cual consiste en contar los átomos de una

esfera fabricada en monocristal de silicio 28 (28Si) luego multiplicar el número de átomos de

esta esfera por la masa individual de cada átomo. Este experimento relaciona la masa con una

constante fundamental, el número de avogadro, que esta definido por el número de cantidades

elementales que existe una mol de sustancia.

2.1.1.5 Bases teóricas del proceso de calibración

Las calibraciones de los instrumentos de pesaje de funcionamiento no automático (balanzas

no automática) y las pesas de referencia, se realizan por el método de comparación directa.

• Calibración de instrumentos de pesaje (Balanza)

El proceso de calibración de instrumentos de pesaje se puede realizar con dos proced-

imientos de según su clase de exactitud, estos procedimientos pueden ser:

– PC-001 ”Procedimiento para la calibración de instrumentos de pesaje de funcionamiento

no automático de clase III y IIII", Primera edición (INACAL, 2019).
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Figura 11

Prototipo internacional del kilogramo - Esfera de monocristal de silicio

Nota:Imagen de la página web https://www.gob.mx/cenam/articulos/la-direccion-de-masa-y-densidad-participa-

en-estudio-de-medicion-de-la-estabilidad-de-la-masa-de-esferas-de-silicio

– PC-011 ”Procedimiento para la calibración de instrumentos de pesaje de funcionamiento

no automático de clase I y II", Cuarta edición (INDECOPI, 2010).

Para la calibración de instrumentos de pesaje se realizan tipicamente tres ensayos los

cuales son:

– Ensayo de repetibilidad: Consiste en colocar en varias ocaciones una masa de

referenica sobre el equipo de pesaje, con el fin de comprobar si su indicación es

constante o determinar el valor de variación.

– Ensayo de excentricidad: Consiste colocar en determinados sectores de la plataforma

del equipo de pesaje un valor aproximado de 1/3 o 1/(n-1) de la capacidad del in-

strumento de pesaje con el fin de conocer la variación de la indicación del equipo

con respecto a la distribución de la carga.

– Ensayo de pesaje: Consiste en colocar por lo menos 11 cargas distintas sobre el
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instrumento de pesaje, con el fin de conocer los errores del equipo hasta su capaci-

dad máxima. Para este ensayo se debe de tener en cuenta que se realiza aumen-

tando (ensayo de ascenso) el valor de la carga y luego disminuyendo (ensayo de

descenso) el valor la carga, ambos para el mismo valor previamente seleccionado.

Tambien se debe tener en cuenta que una vez iniciado este ensayo, la balanza no

debe de llegar a su indicación cero, hasta terminar con el ensayo de ascenso y

descenso.

Las pesas de referencia o patrones de calibración requeridos para estos procedimientos

es distinto y depende de la clase de las balanzas a calibrar. Para balanzas de clase I y II

se debe hacer uso de pesas de las clases E2, F1, F2 y/o M1; mientras para balanzas de

clase III y IIII se puede hacer uso de pesas con clase de exactitud M1−2, M2, M2−3 y M3

La clase de las pesas patrón a usar depende mucho de la exactitud de la balanza a

calibrar, como regla general se espera que los errores máximos permitidos (EMP) de las

pesas sea menor o igual a 1/3 EMP de la balanza a calibrar.

• Calibración de pesas

Según la NMP-004 (INDECOPI, 2007) existen 09 clases de exactitud de pesas, las cuales

se presentan ordenadas de mayor a menor clase:

E1, E2, F1, F2, M1, M1−2, M2, M2−3 y M3

Las pesas de clase M1−2, M2, M2−3 y M3 pueden ser calibradas con el procedimiento

PC-008 ”Procedimiento para la calibración para pesas de clase M1−2, M2, M2−3 y M3 de

la NMP 004:2007".
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Para la calibración de las pesas según el PC-008 se hace uso del método de compara-

ción directa por sustitución simple (ABA), es decir, que cuando se realiza el proceso de

calibración para colocar las pesas sobre la balanza es: pesa patrón, pesa a calibrar, pesa

patrón.

Para la calibración tambien se debe cumplir que la pesa patrón utilizada debe tener un

EMP menor o igual a 1/3 EMP de la pesa a calibrar.

Teniendo en cuenta el parrafo anterior para el procedimiento de calibración PC-008 se

puede hacer uso de pesas clase M1 para calibrar pesas con M1−2, M2, M2−3 y M3.

2.1.2 Marco conceptual

A continuación se presentarán algunas definiciones básicas sobre metrología, estos términos

han sido extraidos del VIM (INACAL, 2012) o de los procedimientos de calibración.

2.1.2.1 Masa

Es una magnitud física que determina la cantidad de materia que tiene un cuerpo.

2.1.2.2 Pesa

Medida materializada de masa, reglamentada con respecto a sus características físicas y

metrológicas: forma, dimensiones, material, calidad de superficie, valor nominal, densidad,

propiedades magnéticas y error máximo permisible.

2.1.2.3 Magnitud

Propiedad de un fenómeno, cuerpo o sustancia, que puede expresarse cuantitativamente me-

diante un número y una referencia.
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2.1.2.4 Unidad de medida

Magnitud escalar real, definida y adoptada por convención, con la que se puede comparar

cualquier otra magnitud de la misma naturaleza para expresar la razón entre ambas mediante

un número.

• NOTA 1: Las unidades se expresan mediante nombres y símbolos, asignados por con-

vención.

• NOTA 2: Las unidades de las magnitudes que tienen la misma dimensión, pueden desig-

narse por el mismo nombre y el mismo símbolo, aunque no sean de la misma naturaleza.

Por ejemplo, se emplea el nombre “joule por kelvin” y el símbolo J/K para designar a la

vez una unidad de capacidad térmica y una unidad de entropía, aunque estas magnitudes

no sean consideradas en general de la misma naturaleza. Sin embargo, en ciertos ca-

sos, se utilizan nombres especiales exclusivamente para magnitudes de una naturaleza

específica. Por ejemplo la unidad “segundo a la potencia menos uno” (1/s) se denomina

hertz (Hz) para las frecuencias y becquerel (Bq) para las actividades de radionucleidos.

• NOTA 3: Las unidades de las magnitudes de dimensión uno son números. En ciertos

casos se les da nombres especiales; por ejemplo radián, estereorradián y decibel, o se

expresan mediante cocientes como el milimol por mol, igual a 10−3, o el microgramo por

kilogramo, igual a 10−9.

• NOTA 4: Para una magnitud dada, el nombre abreviado “unidad” se combina frecuente-

mente con el nombre de la magnitud, por ejemplo “unidad de masa”.

2.1.2.5 Metrología

Ciencia de las mediciones y sus aplicaciones. La metrología incluye todos los aspectos teóricos
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prácticos de las mediciones, cualquiera sea su incertidumbre de medición y su campo de

aplicación.

2.1.2.6 Medición

Proceso que consiste en obtener experimentalmente uno o varios valores que pueden atribuirse

razonablemente a una magnitud.

• NOTA 1: Las mediciones no son de aplicación a las propiedades cualitativas. La medición

supone una comparación de magnitudes, e incluye el conteo de entidades.

• NOTA 2: Una medición supone una descripción de la magnitud compatible con el uso

previsto de un resultado de medición, un procedimiento de medición y un sistema de

medición calibrado operando conforme a un procedimiento de medición especificado,

incluyendo las condiciones de medición.

2.1.2.7 Procedimiento de medición

Descripción detallada de una medición conforme a uno o más principios de medición y a un

método de medición dado, basado en un modelo de medición y que incluye los cálculos nece-

sarios para obtener un resultado de medición.

• NOTA 1: Un procedimiento de medición se documenta habitualmente con suficiente de-

talle para que un operador pueda realizar una medición.

• NOTA 2: Un procedimiento de medición puede incluir un enunciado referido a una incer-

tidumbre de medición objetivo.

• NOTA 3: El procedimiento de medición a veces se denomina standard operating proce-

dure (SOP) en inglés, o mode opératoire de mesure en francés.
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2.1.2.8 Incertidumbre de medición

Parámetro no negativo que caracteriza la dispersión de los valores atribuidos a un mensurando,

a partir de la información que se utiliza.

• NOTA 1: La incertidumbre de la medición incluye componentes procedentes de efectos

sistemáticos, tales como componentes asociadas a correcciones y valores asignados a

patrones así como la incertidumbre debida a la definición. Algunas veces no se corri-

gen los efectos sistemáticos estimados y en su lugar se tratan como componentes de

incertidumbre.

• NOTA 2: El parámetro puede ser, por ejemplo, una desviación estándar, en cuyo caso se

denomina incertidumbre estándar de medición (o un múltiplo de ella), o el semiancho de

un intervalo con una probabilidad de cobertura determinada.

• NOTA 3: En general la incertidumbre de medición incluye numerosas componentes. Al-

gunas pueden calcularse mediante una evaluación tipo A de la incertidumbre de la medi-

ción a partir de la distribución estadística de los valores que proceden de las series de

mediciones y pueden caracterizarse por desviaciones estándar. Las otras componentes,

que pueden calcularse mediante una evaluación tipo B de la incertidumbre de medición,

pueden caracterizarse también por las desviaciones estándar, evaluadas a partir de fun-

ciones de densidad de probabilidad basadas en la experiencia u otra información.

• NOTA 4: En general para una información dada, se sobreentiende que la incertidumbre

de medición está asociada a un valor determinado atribuido al mensurando. Por tanto,

una modificación de este valor supone una modificación de la incertidumbre asociada.

En la práctica existen numerosas posibles fuentes de incertidumbre en una medición las cuales

pueden ser:
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1. Definición incompleta del mensurando.

2. Realización imperfecta de la definición mensurando.

3. Muestra no representativa del mensurando, la muestra analizada puede no representar

el mensurando definido.

4. El poco conocimiento de los efectos de las condiciones ambientales sobre la medición.

5. Lectura limitada de los instrumentos analógicos, por parte del técnico metrólogo.

6. Valores inexactos de los patrones de medida.

7. Variación de las lecturas repetidas del mensurando en condiciones de calibración aparente-

mente idénticas.

La evaluación de la incertidumbre se clasifica en TIPO A y TIPO B.

Evaluación TIPO A

Para un magnitud de entrada Xi estimada a partir de n mediciones repetidas e independientes

la media aritmética se estima con la siguiente ecuación.

X =
1

n

n∑
k=1

Xk (4)

La varianza experimental de las observaciones viene dada por:

S2(X) =
1

n− 1

n∑
k=1

(Xk −X)2 (5)

La mejor estimación de la varianza de la media viene dada por:

S2(X) =
S2(Xk)

n
(6)
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La desviación típica experimental de la media S(X) que es igual a la raiz cuadrada positiva de

la varianza experimental de la media, puede ser utilizada como una medida de la incertidumbre

de X.

Evaluación TIPO B

Para la evaluación TIPO B de la incertidumbre de una magnitud de entrada se utiliza informa-

ción externa y es fundamentada en la experiencia y el conocimiento general siendo esto algo

que se puede aprender con la práctica. Para la evaluación de la incertidumbre tipo B se suele

utilizar las siguientes fuentes externas.

1. Certificados de calibración de los patrones.

2. Resultados de mediciones anteriores.

3. Recomendaciones del fabricante.

4. Incertidumbres de referencia asignadas a valores de referencia procedentes de libros y

manuales.

2.1.2.9 Calibración

Operación que bajo condiciones específicas, establece en una primera etapa, una relación en-

tre los valores y sus incertidumbres de medición asociadas, obtenidas a partir de los patrones

de medición y las correspondientes indicaciones con sus incertidumbres asociadas y en una

segunda etapa utiliza esta información para establecer una relación que permita obtener un

resultado de medición a partir de una indicación.

• NOTA 1: Una calibración puede expresarse mediante una declaración, una función de

calibración, un diagrama de calibración, una curva de calibración o una tabla de cali-
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bración. En algunos casos, puede consistir en una corrección aditiva o multiplicativa de

la indicación con su incertidumbre correspondiente.

• NOTA 2: Conviene no confundir la calibración con el ajuste de un sistema de medición,

a menudo llamado incorrectamente “auto calibración", ni con una verificación de la cali-

bración.

• NOTA 3: Frecuentemente se interpreta que únicamente la primera etapa de esta defini-

ción corresponde a la calibración.

2.1.2.10 Error de medición

Valor medido de una magnitud menos el valor de referencia.

• NOTA 1: El concepto de error de medición puede emplearse:

– Cuando exista un único valor de referencia, como en el caso de realizar una cali-

bración mediante un patrón cuyo valor medido tenga una incertidumbre de medición

despreciable, o cuando se toma un valor convencional, en cuyo caso el error de

medición es conocido.

– Cuando el mensurando se supone representado por un valor verdadero único o por

un conjunto de valores verdaderos, de amplitud despreciable, en cuyo caso el error

de medición es desconocido.

• NOTA 2: Conviene no confundir el error de medición con un error en la producción o con

un error humano.
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2.1.2.11 Patrón de medición

Realización de la definición de una magnitud dada con un valor determinado y una incertidum-

bre de medición asociada, tomada como referencia.

2.1.2.12 Trazabilidad metrológica

Propiedad de un resultado de medición por la cual dicho resultado puede relacionarse con una

referencia mediante una cadena ininterrumpida y documentada de calibraciones, cada una de

las cuales contribuye a la incertidumbre de la medición.

• NOTA 1: En esta definición, la “referencia" puede ser la definición de una unidad de

medida, mediante su realización práctica, o un procedimiento de medición que incluya la

unidad de medida cuando se trate de una magnitud no ordinal, o un patrón.

• NOTA 2: La trazabilidad metrológica requiere una jerarquía de calibración establecida.

• NOTA 3: La especificación de la referencia debe incluir la fecha en la cual se utilizó dicha

referencia, junto con cualquier otra información metrológica relevante sobre la referencia.

Tal como la fecha en que se haya realizado la primera calibración en la jerarquía.

2.1.2.13 Precisión de medición

Grado de concordancia entre las indicaciones o los valores medidos obtenidos en mediciones

repetidas de un mismo objeto, o de objetos similares, bajo condiciones especificadas.

• NOTA 1: Es habitual que la precisión de una medición se exprese numéricamente medi-

ante medidas de dispersión tales como la desviación estándar, la varianza o el coeficiente

de variación bajo las condiciones especificadas.

30



• NOTA 2: Las “condiciones especificadas” pueden ser, por ejemplo, condiciones de repetibil-

idad, condiciones de precisión intermedia, o condiciones de reproducibilidad (véase la

norma ISO 5725- 3:1994).

• NOTA 3: La precisión se utiliza para definir la repetibilidad de medición, la precisión

intermedia y la reproducibilidad.

• NOTA 4: Algunas veces, “precisión de medición” se utiliza, erróneamente, en lugar de

“exactitud de medición”.

2.1.2.14 Veracidad de medición

Grado de concordancia entre la media de un número infinito de valores medidos repetidos y un

valor de referencia.

• NOTA 1: La veracidad de medición no es una magnitud y no puede expresarse numéri-

camente, aunque la norma ISO 5725 especifica formas de expresar dicho grado de con-

cordancia .

• NOTA 2: La veracidad de medición está inversamente relacionada con el error sis-

temático, pero no está relacionada con el error aleatorio.

• NOTA 3: No debe utilizarse el término “exactitud de medición” en lugar de “veracidad de

medición” y viceversa.
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2.1.2.15 Exactitud de medición

Grado de concordancia entre un valor medido y un valor verdadero de un mensurando.

• NOTA 1: El concepto “exactitud de medición” no es una magnitud y no se expresa numéri-

camente. Se dice que una medición es más exacta cuanto más pequeño es el error de

medición.

• NOTA 2: El término “exactitud de medición” no debe utilizarse en lugar de “veracidad

de medición”, al igual que el término “precisión de medición“ tampoco debe utilizarse en

lugar de “exactitud de medición”, ya que este último término incluye ambos conceptos.

• NOTA 3: La exactitud de medición se interpreta a veces como el grado de concordancia

entre los valores medidos atribuidos al mensurando.

Figura 12

Precisión, Veracidad, Exactitud

2.1.2.16 NTP ISO/IEC 17025

Este documento especifica los requisitos generales para la competencia, la imparcialidad y

la operación coherente de los laboratorios. Este documento es aplicable a todas las orga-

nizaciones que desarrollan actividades de laboratorio, independientemente de la cantidad de
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personal. Los clientes del laboratorio, las autoridades reglamentarias, las organizaciones y

los esquemas utilizados en evaluación de pares, los organismos de acreditación y otros uti-

lizan este documento para confirmar o reconocer la competencia de los laboratorios. (INACAL,

2017)

2.1.2.17 Instrumento de pesaje de funcionamiento no automático

Instrumento que requiere de un operador durante el proceso de pesaje, por ejemplo, para

colocar o retirar la carga que se va a medir y también para obtener el resultado. El instrumento

permite la observación directa de los resultados del pesaje, ya sea indicado o impreso; ambas

posibilidades están incluidas en la palabra “indicación”. (INACAL, 2019)
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2.2 Descripción de actividades desarrolladas

En esta sección se describirán las actividades realizadas por mi persona para alcanzar la

acreditación del laboratorio SIMSAC.

2.2.1 Diagrama de Ishikawa de actividades

Figura 13

Diagrama de Ishikawa

2.2.2 Descripción de la experiencia profesional en la empresa SIMSAC

Algunas de mis funciones como Jefe de metrología de laboratorio SIMSAC fueron:

• Dirigir el establecimiento, mejora y mantenimiento de las referencias metrológicas a cargo

de su área, para asegurar las capacidades de medición de los laboratorios.
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• Administrar los recursos humanos, financieros, materiales y tecnológicos asignados por

la gerencia a su cargo, para dar cumplimiento a los objetivos institucionales.

• Revisar los documentos pertinentes a su área para asegurar su adecuación y cumplim-

iento.

• Responsable de supervisar el orden dentro de los lugares de trabajo y velar que la

limpieza se ejecute después de cada labor.

• Planear y controlar las actividades para el desarrollo de las competencias técnicas de los

proveedores de servicios relacionados con la metrología en el ámbito de competencia de

su Dirección.

• Determinar las necesidades de formación del personal de su área y evaluar, junto con

el Gerente General, los programas que contemplen la capacitación y desarrollo del per-

sonal interno y externo, para fortalecer las funciones sustantivas de su área y del capital

humano en la materia dentro del país.

• Firmar los documentos técnicos relativos al ejercicio de sus funciones y aquellos que le

sean señalados por la delegación de facultades, para aprobar la información contenida

en los mismos.

• Supervisa y realiza seguimiento del proceso de auditoría interna de su área.

• Autoriza y evalúa la renovación de las autorizaciones al personal técnico.

• Revisa y autoriza los informes de resultados de las actividades que involucran su área.

• Verificación y validación de plantillas de cálculo.
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• Responder las opiniones o interpretaciones solicitadas por los clientes de los resultados

informados de su área.

• Planificar del desarrollo de un método y verificar el cumplimiento del este.

• Verificar que la empresa puede ejecutar los métodos que están acreditados por el INACAL-

DA.

Parte de mis funciones dentro de la empresa fue elaborar los procedimientos internos para el

cumplimiento de los requisitos técnicos mencionados en la tabla 1.
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III APORTES REALIZADOS

3.1 Argumentar con evidencias el proceso de acreditación
de la empresa SIMSAC

El área de metrología es la responsable de cumplir con los servicios metrológicos de la em-

presa SIMSAC. Está área cumple con realizar los servicios de calibración en distintas magni-

tudes como lo son masa, presión, temperatura, longitud, electricidad y otros.

El proceso de acreditación y conforme a la demanda de servicios de la empresa, está se orientó

en la magnitud de masa.

3.1.1 Descripción general de actividades realizadas

La NTP ISO/IEC 17025 presenta una serie de requisitos en su extensión, estos requisitos gen-

eralmente se clasifican como requisitos de gestión y requisitos técnicos. Para la acreditación

del laboratorio SIMSAC, mi persona implemento los siguientes requisitos:

A continuación se describen de manera general las actividades realizadas para el cumplim-

iento de los requisistos de la NTP ISO/IEC 17025:2017. Las actividades descritas no necesari-

amente fueron desarrolladas en ese orden.

a. Revisión de los requisitos de la NTP ISO/IEC 17025:2017.

b. Revisión de los requisitos de la directriz DA-acr-06D.

c. Revisión de los requisitos de la directriz DA-acr-09D.

d. Revisión de los requisitos de la directriz DA-acr-12D.

e. Revisión de los requisitos de la directriz DA-acr-02D.

f. Revisión de los procedimientos de calibración PC-001, PC-0011 y PC-008.
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Tabla 1

Requisitos técnicos de la NTP ISO/IEC 17025

Requisito Descripción
6. Requisitos realativos a los recursos
6.2 Personal
6.3 Instalaciones y condiciones ambientales
6.4 Equipamiento
6.5 Trazabilidad metrológica
7. Requisitos relativos al proceso
7.2 Seleción, verificación y validación de métodos
7.4 Manipulación de items de ensayo o calibración
7.5 Registros Técnicos
7.6 Evaluación de la incertidumbre
7.7 Aseguramiento de la validez de los resultados
7.8 Informe de resultados
7.11 Control de datos y gestión de la información

g. Revisión del Vocabulario internacional de metrología (VIM).

h. Revisión de la guía GUM.

i. Revisión de la NMP-004.

j. Revisión de la NMP-003.

k. Elaboración de los procedimientos internos.

l. Elaboración de los formatos internos.

m. Aplicación de las actividades descritas en los procedimientos internos con evidencia traz-

able.

n. Capacitar, entrenar, supervisar y evaluar al personal

o. Calibrar los equipos patrones de masa, y realizar la caracterización de balanzas.
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p. Elaborar y validar las plantillas de cálculo.

q. Recolectar datos para la capacidad de medida de calibración (cmc).

r. Elaborar la CMC del laboratorio SIMSAC.

3.1.2 Técnicas e instrumentos para la recolección de la información

Se hizo uso de las siguientes técnicas e instrumentos para la recolección de datos:

Tabla 2

Técnicas e instrumentos para la recolección de datos

Técnica Instrumento Equipo
Analisis documentario Revisión de la norma ISO/IEC

17025:2017, procedimientos de cali-
bración, directrices del inacal

Computadora, impresora

Capacitación al per-
sonal

Lista de asistencia, diapositivas del:
procedimiento de calibración, vocabu-
lario internacional, unidades de medida

Computadora, lapiceros,
formatos, impresora

Evaluación de la ca-
pacitación

Exámenes escritos de las diferentes ca-
pacitaciones brindadas

Lapiceros, formatos

Supervisión de per-
sonal

Guía de observación del proceso de
calibración

Lapicero, pesas patrón, bal-
anza, formato, impresora

Comparación estadis-
tica entre metrólogos

Pruebas estadisticas inferenciales: t-
student, prueba de shapiro-wilk, Fisher,
ANOVA, Levene, Kruskall-Wallis

Computadora, software R
comander, registros

Verificación de requisi-
tos técnicos

Guía para corroborar que se cumplen
con los requisitos técnicos de la norma
ISO/IEC 17025:2017

Computadora, formato
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3.1.3 Esquemas metodológicos de las actividades realizadas en base a
los objetivos

A continuación se presenta un esquema que resume las actividades descritas en la sección

3.1.1 de forma más detallada.

Figura 14

Esquema de las actividades realizadas

Nota: Fuente Propia.
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3.1.4 Resultado de las actividades realizadas

3.1.4.1 Elaboración, revisión y desarrollo de documentos

Metodología para el objetivo específico:

En la tabla 3 se hace mención a los documentos revisados y analizados para poder elaborar

posteriormente los documentos internos de la empresa SIMSAC.

Tabla 3

Documentos externos revisados

Código Nombre

NTP ISO/IEC 17025
Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de en-
sayo y calibración

DA-acr-06D Directriz para la acreditación de ensayo y calibración
DA-acr-09D Directriz para la evaluación de la incertidumbre de la medición
DA-acr-12D Criterios para la trazabilidad de las mediciones

DA-acr-03D
Capacidad de métodos de ensayos y procedimientos de calibración
para laboratorios de ensayo y calibración

DA-acr-13D Directriz para los ensayos de aptitud
NMP-003 Instrumentos de pesaje de funcionamiento no automático.
NMP-004 Pesas de las clases E1,E2,F1,F2,M1,M1−2,M2,M2−3,M3

PC-001
Procedimiento para la calibración de instrumentos de pesaje de fun-
cionamiento no automático clase III y IIII

PC-011
Procedimiento para la calibración de instrumentos de pesaje de fun-
cionamiento no automático clase III y IIII

PC-008
Procedimiento para la calibración de pesas de clases de exactitud
M1−2,M2,M2−3,M3 de la NMP-004:2007

VIM Vocabulario internacional de metrología

GUM
Guía para la estimación y la expresión de incertidumbre de medi-
ción.

La gran parte de los documentos mencionados en la tabla 1 se encuentran en la página web

del INACAL-DA y son de acceso libre, con excepción de los procedimientos de calibración o

normas metrológicas peruanas. En la siguiente figura se muestra la presentación de la página
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web del INACAL para acceso a esta información en mención:

Figura 15

Página web de INACAL - Dirección de acreditación

Nota:Imagen de la página web https://www.inacal.gob.pe/acreditacion.

Otros documentos como los procedimientos de calibración, no tienen acceso libre por lo cual

deben ser comprados en la página web del INACAL-DM.

Figura 16

Página web de INACAL-DM Tienda Virtual

Nota:Imagen de la página web https://tiendavirtual.inacal.gob.pe.
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Metodología para el objetivo específico:

Elaborar los documentos internos para cumplir con los requisitos técnicos de la NTP ISO/IEC

17025:2017.

Con la revisión e interpretación de los documentos externos se desarrollaron los procedimien-

tos internos del laboratorio SIMSAC para cumplir con los requisitos de la NTP ISO 17025. En

la tabla 4 se indican los procedimientos internos desarrollados.

Tabla 4

Procedimientos e instructivos internos desarrollados

Código Nombre Requisito NTP ISO 17025
PR-TM-01 Autorización de personal técnico 6.2
PR-TM-02 Instalaciones y Condiciones Ambientales 6.3
PR-TM-03 Control de datos 7.11
PR-TM-04 Equipamiento e Instrumentos Bajo Calibración 6.4 y 7.4
PR-TM-05 Informe de resultados 7.8
PR-TM-06 Aseguramiento de la Validez 7.7
PR-TM-07 Servicio de Calibración 7
PR-TM-08 Estimación de la Incertidumbre y Calculo del CMC 7.8

A continuación se presentan algunas de las portadas de los procedimientos desarrollados.
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Figura 17

Portada del procedimiento PR-TM-01 Autorización de personal

Nota: Portada del procedimiento PR-TM-01 documento interno de SIMSAC
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Figura 18

Portada del procedimiento PR-TM-02 Instalaciones y Condiciones Ambientales

Nota: Portada del procedimiento PR-TM-02 documento interno de SIMSAC.
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Figura 19

Portada del procedimiento PR-TM-03 Control de Datos

Nota: Portada del procedimiento PR-TM-03 documento interno de SIMSAC.
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Figura 20

Portada del procedimiento PR-TM-04 Equipamiento e Instrumentos Bajo Calibración

Nota: Portada del procedimiento PR-TM-04 documento interno de SIMSAC.
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Figura 21

Portada del procedimiento PR-TM-05 Informe de Resultados

Nota: Portada del procedimiento PR-TM-05 documento interno de SIMSAC
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Figura 22

Portada del procedimiento PR-TM-06 Aseguramiento de la Validez

Nota: Portada del procedimiento PR-TM-06 documento interno de SIMSAC
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Figura 23

Portada del procedimiento PR-TM-07 Servicio de Calibración

Nota: Portada del procedimiento PR-TM-07 documento interno de SIMSAC
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Figura 24

Portada del procedimiento PR-TM-08 Estimación de la Incertidumbre y Calculo del CMC

Nota: Portada del procedimiento PR-TM-08 documento interno de SIMSAC.
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Figura 25

Portada del instructivo IT-TM-01 Caracterización de balanzas

Nota: Portada del instructivo IT-TM-01 documento interno de SIMSAC.
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Figura 26

Portada del instructivo IT-TM-02 Comprobaciones Intermedias y Mantenimiento

Nota: Portada del instructivo IT-TM-02 documento interno de SIMSAC.
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Figura 27

Portada del instructivo IT-TM-03 Inspección Visual de Items de Calibración

Nota: en este instructivo se describen los aspectos a revisar cuando se recepciona un item de calibración.
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3.1.4.2 Aplicar las actividades descritas en los procedimientos internos desarrollados

Desarrollados los procedimientos internos de SIMSAC, fue necesario poner en práctica las

actividades descritas en ellos para poder generar la evidencia requerida como parte de la

implementación y cumplimiento de los requisitos de la NTP ISO/IEC 17025 y documentar la

competencia técnica de la empresa.

• Actividades desarrolladas del procedimiento interno PR-TM-01 Autorización de per-

sonal técnico

El procedimiento interno esta enfocado en indicar las actividades que realiza la empresa

SIMSAC para poder autorizar al personal que revisa y autoriza los certificados de cali-

bración, supervisa al personal técnico y realiza las actividades de calibración.

– Capacitación de personal

Se realizó la capacitación y evaluación de la eficacia de la capacitación a traves de

un exámen:

Tabla 5

Capacitaciones realizadas

Código Tema
PR-TM-02 Instalaciones y Condiciones Ambientales
PR-TM-04 Equipamiento e Instrumentos Bajo Calibración
PR-TM-07 Servicio de Calibración

PC-001 Procedimiento de calibración para balanzas clase III y IIII
PC-011 Procedimiento de calibración para balanzas clase I y II
PC-008 Procedimiento de calibración para pesas M1−2, M2, M3

VIM Vocabulario Internacional de Metrología
SI Sistema Internacional de Unidades

Se muestran los registros de asistencia, diapositivas y exámenes de las actividad

de capacitación.
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Figura 28

Lista de asistencia capacitación en SI
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Figura 29

Lista de asistencia capacitación en VIM
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Figura 30

Lista de asistencia capacitación en PC-001
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Figura 31

Lista de asistencia capacitación en PC008
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Figura 32

Lista de asistencia capacitación en PC-011
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Figura 33

Lista de asistencia capacitación en PR-TM-04
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Figura 34

Lista de asistencia capacitación en PR-TM-02
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Figura 35

Lista de asistencia capacitación en PR-TM-07
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Figura 36

Diapositivas utilizadas en la capacitación del PC-001
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Figura 37

Diapositivas utilizadas en la capacitación del PC-001
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Figura 38

Diapositivas utilizadas en la capacitación del PC-001

Figura 39

Diapositivas utilizadas en la capacitación del PC-011
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Figura 40

Diapositivas utilizadas en la capacitación del PC-011
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Figura 41

Diapositivas utilizadas en la capacitación del PC-008
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Figura 42

Diapositivas utilizadas en la capacitación del PC-008
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– Evaluación de la capacitación

Terminada la etapa de capacitación se realiza una evaluación de la parte teórica del

procedimiento, a continuación se presentan algunos de los exámenes realizados.

Figura 43

Exámen del procedimiento PC-001
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Figura 44

Exámen del procedimiento PC-001
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Figura 45

Exámen del procedimiento PC-008
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Figura 46

Exámen del procedimiento PC-008
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Figura 47

Exámen del procedimiento PC-011
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Figura 48

Exámen del procedimiento PC-011
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– Supervisión de personal

Esta actividad se realizó al momento en que el personal realizaba las actividades

de calibración, esto es para documentar su desempeño realizando los distintos pro-

cedimientos de calibración.

Figura 49

Supervisión del personal de SIMSAC en el procedimiento PC-001
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Figura 50

Supervisión del personal de SIMSAC en el procedimiento PC-001

77



Figura 51

Supervisión del personal de SIMSAC en el procedimiento PC-008
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Figura 52

Supervisión del personal de SIMSAC en el procedimiento PC-008
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Figura 53

Supervisión del personal de SIMSAC en el procedimiento PC-011
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Figura 54

Supervisión del personal de SIMSAC en el procedimiento PC-011
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• Actividades desarrolladas del procedimiento interno PR-TM-02 Instalaciones y condi-

ciones ambientales

Este procedimiento hace referencia al control de rutina de las condiciones ambientales

del laboratorio y comprobar el estado de las instalaciones de manera periódica por lo

cual se desarrollaron las siguientes actividades.

– Estudio de las instalaciones del laboratorio de masa

Se verificó el estado de las instalaciones del laboratorio de masa de SIMSAC y se

generó un informe de la actividad realizada. En este informe se abarca el estado de

la iluminación, tensión eléctrica, adecuación de los recursos para el buen cumplim-

iento del procedimiento de calibración. Tambien se comprobó que las mesas de

trabajo son adecuadas para el propósito de calibración. Parte del informe elabo-

rado se puede apreciar en la figura 55 a la figura 57.

– Control de las condiciones ambientales del laboratorio de masa

De manera rutinaria y cada vez que sea necesario se registra las condiciones am-

bientales del laboratorio. El fin es comprobar que se encuentra dentro de las es-

pecificaciones y exigencias del procedimiento de calibración. Esta información es

gráficada en como un carta para control del cumplimiento que se puede apreciar en

la figura 58 a la figura 60.
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Figura 55

Informe de instalaciones del laboratorio de masa de la empresa SIMSAC
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Figura 56

Informe de instalaciones del laboratorio de masa de la empresa SIMSAC
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Figura 57

Informe de instalaciones del laboratorio de masa de la empresa SIMSAC
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Figura 58

Carta control de condiciones ambientales de la empresa SIMSAC
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Figura 59

Carta control de condiciones ambientales de la empresa SIMSAC
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Figura 60

Carta control de condiciones ambientales de la empresa SIMSAC
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• Actividades desarrolladas del procedimiento interno PR-TM-06 Aseguramiento de

la validez

Las actividades de aseguramiento de la validez son realizadas para confirmar que la eje-

cución de los procedimientos internos se encuentran bajo control. Algunas de las activi-

dades que el laboratorios SIMSAC a establecido para el control buscan detectar posibles

desviaciones que puedan afectar la validez de los resultados de las calibraciones real-

izadas. En la siguiente tabla se presentan algunas de las actividades estipuladas en el

procedimiento interno PR-TM-06:

Tabla 6

Actividades de aseguramiento de la validez

Actividad procedimiento de calibración
Comprobación funcional de equipos PC-011, PC-008

Cartas control de equipos PC-001, PC-011 y PC-008
Revisión de resultados informados PC-001, PC-011 y PC-008

Comparaciones intermedias de equipos PC-001
Recalibración de item retenido PC-008

Comparaciones internas PC-001, PC-008 y PC-011
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3.1.4.3 Validación de las plantillas de cálculo desarrolladas

Se desarrollaron 03 plantillas de calculo para el procesamiento de la información. Las plantillas

de cálculo se desarrollaron en el software de cálculo microsoft excel, con la finalidad de agilizar

el proceso de revisión y emisión estos formatos estan automatizados con lenguaje de VBA para

excel.

Figura 61

Plantilla de cálculo para calibración según el PC-011

Nota: plantilla de cálculo donde procesan los resultados de calibración.

Las plantillas de cálculo desarrolladas se validarón con el fin de comprobar que las fórmulas ahí
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Figura 62

Plantilla de cálculo para calibración según el PC-001

Nota: plantilla de cálculo donde procesan los resultados de calibración.
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Figura 63

Plantilla de cálculo para calibración según el PC-008

Nota: plantilla de cálculo donde procesan los resultados de calibración.
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programadas esten de acuerdo al procedimiento de calibración y si cumplen con las funciones

lógicas para las que fueron realizadas.

En las siguientes figuras se muestran parte de los informes de validación que se elaboraron

como resultado de esta actividad.

Figura 64

Informe de validación de la plantilla de cálculo PC-001
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Figura 65

Informe de validación de la plantilla de cálculo PC-001

94



Figura 66

Informe de validación de la plantilla de cálculo PC-001
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Figura 67

Informe de validación de la plantilla de cálculo PC-001
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Figura 68

Informe de validación de la plantilla de cálculo PC-001
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Figura 69

Informe de validación de la plantilla de cálculo PC-008
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Figura 70

Informe de validación de la plantilla de cálculo PC-008
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Figura 71

Informe de validación de la plantilla de cálculo PC-008
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Figura 72

Informe de validación de la plantilla de cálculo PC-008
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3.1.4.4 Verificar que se cumplen con los requisitos de la NTP ISO/IEC 17025 y que se

esten ejecutando bien los procedimientos de calibración

Para la verificación de que el método se está aplicando de manera correcta y que se cumplen

con los requisitos de la NTP ISO/IEC 17025, se utilizó como ayuda del formato FO-TM-23

“Verificación de Método" el cual ayuda a resumir las evidencias de las actividades realizadas.

• Verificación del procedimiento de calibración PC-001

Figura 73

Verificación de método para el procedimiento PC-001
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Figura 74

Verificación de método para el procedimiento PC-001

• Verificación del procedimiento de calibración PC-011

Figura 75

Verificación de método para el procedimiento PC-011
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Figura 76

Verificación de método para el procedimiento PC-011

• Verificación del procedimiento de calibración PC-008

Figura 77

Verificación de método para el procedimiento PC-008
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Figura 78

Verificación de método para el procedimiento PC-008
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3.1.4.5 Obtención de la acreditación bajo la norma NTP ISO/IEC 17025:2017

Implementado los requisitos técnicos y el sistema de gestión del laboratorio, se presentó la

documentación al INACAL-DA para que luego de una auditoría documentaria y de campo se

pueda obtener la acreditación del laboratorio SIMSAC.

Figura 79

Cedula de notificación de acreditación

Nota: Cedula de notificación de acreditación de la empresa SIMSAC.
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Figura 80

Certificado de acreditación

Nota: Certificado de acreditación de la empresa SIMSAC.
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IV DISCUSIONES Y CONCLUSIONES

4.1 Discusiones

Para el desarrollo de los documentos internos como parte de los objetivos especificos se revis-

aron distintos documentos con el fin de orientar las actividades del laboratorio a un cumplim-

iento armonioso de los requisitos de la norma NTP ISO/IEC 17025:2017. Algunos de los doc-

umentos se menciona lo siguiente:

• Teniendo en cuenta el objetivo de la revisión documentaria y la gran cantidad de requi-

sitos que tiene la norma ISO/IEC 17025, además de las interpretaciones que se pueden

derivar de sus distintos requisitos, por lo cual se recurrio a Vasquez (2017) que realiza un

análisis de la estructura de la norma, evidenciando los capitulos, y agrupando los requisi-

tos de la norma para cada una de las secciones, e identifica que estas estan basadas en

el circulo de Deming o "PHVA". Además resalta la importancia de la eficacia en el manejo

de la información indicando "además, es necesario e importante establecer un sistema

eficaz para el manejo de la documentación, el cual le permita a la empresa en mención,

organizar la información y facilitar su búsqueda en un futuro. Por ende, la organización

deberá elaborar una lista maestra de documentos, el cual consiste en un sistema de cod-

ificación de cada uno de los documentos que se van a utilizar durante la implementación

de este sistema".

• En el proceso de elaboración de la documentación se consideró la interpretación brindada

por Mora y Lopez (2019) para las distintas secciones o requisitos de la normativa ISO/IEC

17025, como por ejemplo "dentro de los requisitos referentes a los recursos, el labora-

torio debe de definir las competencias, requisitos de educación, calificación, formación,

conocimiento técnico, habilidades y experiencia; es recomendable hacerlo por medio
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de un manual de puesto. Las instalaciones y condiciones ambientales del laboratorio

deben ser adecuadas para las actividades que se ejecutarán. El equipamiento es otro

de los componentes indispensables a la hora de planear: el laboratorio debe contar con

el equipo mínimo para poder llevar a cabo el correcto desempeño de las actividades

desarrolladas".

• Para el objetivo de elaboración documentaría y generación de la evidencia se consideró

el análisis realizado por Mora y Lopez (2019) en la sección 4 de su trabajo, aquí se

exponen diagramas de flujo para abordar cada uno de los requisitos de la norma y brinda

un visión de como se puede planificar de manera ordenada y estructurada la evidencia

necesaria para el cumplimiento de los requisitos.

• MetAs & Metrólogos Asociados (2005) para la validación de hojas de calculó indicó "el

método usual de prueba es introducir datos (datos de entrada) en algunas celdas y los

valores de otras celdas (datos de salida) son verificados contra los datos esperados. Los

datos de entrada puede ser introducidos a mano o leídos de un archivo. Las hojas de

cálculo pueden generar datos de salida en formato de impresión de hojas de trabajo y

gráficas".

• MetAs & Metrólogos Asociados (2007) consideró "es necesario considerar en todo mo-

mento el buen criterio del responsable de la aprobación y emisión de los resultados,

respecto a la exactitud, objetividad, claridad e in-ambigüedad de los resultados, con el

objeto de que el usuario de los resultados tenga un fácil entendimiento y uso del con-

tenido de los mismos".
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4.2 Conclusiones

• Cumpliendo con los requisitos de la NTP ISO/IEC 17025 y las especificaciones de las

directrices del INACAL-DA, se logró con el objetivo de obtener la acreditación del labora-

torio SIMSAC.

• Se implementaron plantillas de cálculo (tambien llamadas hojas de cálculo) que ayudan

a dar celeridad la revisión y el cumplimiento de los requisitos de los procedimientos de

calibración y de la normativa.

• Se concluye que para llevar a cabo el proceso de implementación de los requisitos téc-

nicos de manera satisfactoria, es necesario un revisión exhaustiva de la norma técnica,

las directrices del INACAL-DA y de los procedimientos de calibración, dado que existen

terminologias e interpretaciones especializadas.

• La implementación de los requisitos técnicos no es suficiente para alcanzar la acred-

itación en la norma ISO/IEC 17025:2017, se deben implementar los requisitos de gestión

de la misma normativa.

• Una vez implementado los requisitos técnicos y de gestión de la norma NTP ISO/IEC

17025 se procedió a pasar la auditoria con el INACAL-DA, obteniendo resultados satis-

factorios, a pesar de que hubo observaciones menores, estas fueron subsanadas en el

proceso de auditroia complementaria.

• Se concluye que la formación de personal es vital en el proceso de implementación. La

capacitación y supervisión permanente, antes, durante y después de la obtención de la

acreditación es escencial para garantizar la competencia técnica del laboratorio.
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V RECOMENDACIONES

De la experiencia obtenida en el proceso de implementación de los requisitos técnicos en la

empresa SIMSAC, se recomienda lo siguiente:

• Los documentos internos elaborados se deben enfocar a la realidad de la empresa y al

cumplimiento de la norma ISO 17025.

• Para la elaboración de los documentos internos y formatos se deben considerar los al-

cances de las directrices y reglamentos publicados por el Inacal-DA.

• El personal responsable de la implementación debe tener conocimiento de la norma

17025 y de sus directrices, se recomienda que este haya llevado cursos de interpretación

y documentación de la norma ISO 17025.

• Para una implementación de la normativa de manera armónica, se recomienda la elab-

oración de programas donde se tomen en cuenta los aspectos de compra de equipos,

periodos o tiempos de calibración de patrones, los tiempos para la participación en los

ensayos de aptitud, periódos de formación del personal técnico y otros. Todos estos as-

pectos influyen de manera significativa en el proceso de implementación y el tiempo que

esta actividad conlleva.

• La auditoria interna para evaluar el cumplimiento de los requisitos, se debe llevar a cabo

una vez realizada la verificación de la implementación del método.

• Para el proceso de verificación del método se utilizó un formato que facilita la verificación

de los requisitos técnicos implementados, este puede ser mejorado o enfocado a otros

puntos de los requisitos de la norma.
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• La CMC (capacidad de medida de calibración) del laboratorio se elaboró de los servicios

que se tenian registrados hasta la fecha del proceso de acreditación, esta puede cambiar

con el tiempo por lo cual se puede actualizar de manera periódica.

• La auditoria interna debe cubrir todos los requisitos de la normativa ISO 17025, y se

debe realizar las veces que sean necesarias para poder asegurar el cumplimiento de los

requisitos.

• Los formatos para registrar la evidencia de las actividades del laboratorio fueron enfoca-

dos a cumplir con los requisitos de la norma ISO 17025, estos pueden ser modificados

o cambiados según las necesidades del laboratorio o según los cambios de las normati-

vas; los cambios se deben realizar enfocandose teniendo en cuenta las exigencias de la

normativa vigente.
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Anexos

Anexo 1: Declaración jurada del bachiller
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Anexo 2: Constancia de uso de datos de la empresa
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Anexo 3: Instrumentos validados

Constancia curso de interpretación de la Norma 17025
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Constancia diplomado de la NTP ISO/IEC 17025
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Constancia curso de auditor lider de la NTP ISO/IEC 17025
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Constancia curso de auditor interno de la NTP ISO/IEC 17025
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Constancia curso de procedimiento PC-017
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Constancia curso de fundamentos de metrología y validación de métodos de ensayo
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Anexo 4: Evidencia fotográfica

Pesa de 20 kg clase F1 perteneciente a SIMSAC

Balanza analítica perteneciente a SIMSAC
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Estudio de condiciones ambientales - Registrador de temperatura y humedad

Estudio de condiciones ambientales - Registrador de temperatura y humedad
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Calibración de pesa de 5 kg

Calibración de pesa de 1 kg
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Calibración de pesa de 200 g

Ajuste de balanza de 5000 g
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Juego de pesas E2 perteneciente a SIMSAC

Mantenimiento de balanza de 5 kg

127



Ajuste de balanza de 30 kg

Mantenimiento de balanza de 200 g
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Medida de tensión eléctrica de las instalaciones de SIMSAC

Pesas de 20 kg clase M2 pertenecientes a SIMSAC
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