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VALIDACION DE LA EXPRESION LINEAL PARA MODELAR LA
CAPACIDAD DE MEDICION Y CALIBRACION DE UN LABORATORIO
ACREDITADO DE ACUERDO A LA POLITICA ILAC P14:09/2020

Ing. Albeiro Vieira Pefuela
Analista de Calidad y Metrologia
Gerente técnico Instrulab
Blvd Pefia Flor, n0.1102, Novatec Busines Park nave B8, Ciudad del Sol, Querétaro, Qro. C.P. 76116
Querétaro, Querétaro, México
e — mail: luisalbeirovieira@ingenieros.com; metrologiafacil@gmail.com; lus.vieira@instrulab.mx
Cel: +52 442 359 55 81

Resumen: Este documento identifica la metodologia para validar la expresién de la incertidumbre de medicion
gue represente la capacidad de medicion y calibracion de un laboratorio acreditado bajo el estandar
ISO / IEC 17025:2017 de acuerdo con el inciso b) del numeral 4.2 de la politica para expresion de la
incertidumbre de medicién en la calibracion ILAC P14:09/2020. Se aborda la validacion paramétrica y no
paramétrica para expresar la funcion lineal de los valores de la incertidumbre de medida y cada punto del
intervalo de medida U(x)=mx+b, asi como la validacién de una funcién polinémica de grado “n” que modele los
datos y que transformado a partir de la funcién candnica del modelo cuadratico resulte en una ecuacion lineal
o polinomio de primer grado que pueda validarse. Por otra parte, la determinacién del valor de la incertidumbre
de medida en un punto del intervalo U(x) = x (U2-U1) /(x2-x1) + (U1 x2 — U2 X1) /(x2-x1) no forma parte de

este documento.
1. INTRODUCCION.

El numeral 4.2 de la politica para expresién de la
incertidumbre de medicién en la calibracién ILAC
P14:09/2020 refiriéndose a la incertidumbre que
expresa un laboratorio como CMC (capacidad de
mediciébn y calibraciéon) dice que puede ser
expresada como “un rango de medicién, caso en
el cual el laboratorio debe asegurarse que la
interpolacién lineal sea apropiada para encontrar
la incertidumbre en valores intermedios”?, v,
aunque es comun encontrar en alcances de
acreditaciéon de laboratorios dicha expresion de
CMC, - por ejemplo en magnitudes dimensionales,
presion, temperatura, entre otras,- lo cierto es que
resulta poco comun encontrar la validacion de la
ecuacion resultante del modelado y expresion de la
funcion entre los valores de incertidumbre, y cada
punto del intervalo de medida, algo fundamental para
lograr el requisito mismo implicito en la politica objeto
de este estudio ya que la ausencia de dicha
validacion impide “asegurar la apropiada
interpolacion lineal para los valores
intermedios”?.

Nota: Aunque no es objeto a estudiar en este
documento, “en las declaraciones de incertidumbre

1 |LAC P14:09/2020, 4.2. b) [1]
2 https://www.bipm.org/kcdb/cmc/quick-
search?keywords=CENAM-+length

de CMCs, la notacion Q[a,b] representa la raiz de la
suma de cuadrados de los términos como serie de
Taylor de primer orden Q[a,b]=[a2+b?]}2. 2

Por esta razon, a continuaciéon analizaremos cada
uno de los posibles escenarios que pueden
encontrarse en la practica; estableciendo en una
primera etapa la relacién directa que existe entre la
validacion de la expresion matemética y el contexto
técnico de las condiciones bajo las cuales el
laboratorio presta los servicios enmarcados en el
alcance, a saber: el personal, la validacion del
método, la identificaciébn de las magnitudes de
influencia, equipamiento, etc, para luego estudiar la
validacion paramétrica y no paramétrica de un
modelo representado directamente por una
pendiente, y finalmente eliminar la exégesis existente
respecto a la expresion de ILAC P14:09/2020,
cuando establece un modelo de interpolacién lineal
sobre el cual encontrar valores intermedios de
incertidumbre pensando que se refiere
exclusivamente a una expresion matematica como
polinomio de primer grado.

Nota: Use discernimiento el lector sobre su sistema
de medicién con el fin de apropiar adecuadamente el
conocimiento y evitar errores en la aplicacién que
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sumen duda a la incertidumbre que representa la
capacidad de medicion y calibracion con su
expresion en un alcance de acreditacion.

2. DEFINICIONES.

A continuacion, se colocan ciertas palabras que
Identifiqguen conceptos contenidos en el trabajo.

Modelado: Conjunto de actividades para Ila
construccion de modelos de sistemas del mundo real,
para lo que se requieren dos clases de informacion:
por una parte, un cierto conocimiento acerca de las
leyes que regulan las interacciones entre las partes
del sistema y, por otra, datos experimentales
relativos a su comportamiento.

Sinénimo, modelizacién. 3

CMC: Capacidad de calibracién y medicién. En el
contexto del CIPM MRA vy el Acuerdo ILAC, y en
cumplimiento de la Declaracién Comun CIPM-ILAC,
se acuerda la siguiente definicién:

Un CMC es una capacidad de calibracion y medicién
disponible para los clientes en condiciones normales:

a) Como se describe en el alcance de la
acreditacion del laboratorio otorgada por un
signatario del Acuerdo de ILAC; o

b) Segun lo publicado en la base de datos de
comparacion de claves BIPM (KCDB) del
CIPM MRA.#

3. RELAQION ENTRE LA VALIDACION DE LA
EXPRESION MATEMATICA Y LAS CONDICIONES
DEL LABORATORIO.

Si bien resulta fundamental comentar que una
ecuacion lineal de la forma y=mx+b que modela la
funcién de los valores de la incertidumbre de medida
y cada punto del intervalo, que ademas, sirva de
entrada para encontrar la incertidumbre en valores
intermedios de una CMC, como se indic6 en la Nota
del numeral 1 de este documento; esta debe ser
validada para su uso previsto, y cabe resaltar que
debe existir coherencia entre ésta, y las condiciones
propias del laboratorio que la expresa; y... bajo este
contexto, nos referimos no solamente al componente
numérico de un presupuesto de incertidumbre
propagado, sino que nos remitimos también a las
circunstancias sobre las cuales se evalu6é el
desempefio del método en su validacion para el uso

3 Definicion del diccionario de la real academia de la ingenieria. [2]
# Tomada de ILAC P14:09/2020
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previsto, a saber el analisis de factores como: el
personal, el equipo de referencia, las condiciones
ambientales del laboratorio, etc.

Sea que se trate de la verificacion o validacion de un
método (sea este analitico o de medicion), vy
entendiendo que la diferencia entre estas actividades
consiste en la cantidad de parametros sobre los
cuales se evaluara el desempefio en términos de
veracidad y precisién; resulta conveniente enmarcar
que los supuestos estadisticos aplicados como
planteamiento de hipétesis deberian ser evaluados
con un nivel de significancia equivalente al de la
expresion de la CMC, caso en el cudl de acuerdo a la
indicacion de ILAC P14:09/2020, esta debe ser
expresada con un nivel de confianza de
aproximadamente el 95%.

Consideremos como factores comunes en cualquier
esquema analitico o sistema de medicion al menos la
influencia del personal, el equipamiento y las
acciones derivadas de su manipulacion seguray las
condiciones ambientales, cada uno de estos factores
en términos de influencia sobre la expresion
numérica resultante a su estudio, lo que otorga
suficiente confianza hasta el tanto por ciento sobre el
cudl se analizd, por lo que haber validado sobre un
95% de nivel de confianza imposibilita expresar
resultados sobre servicios rutinarios de por ejemplo
a un 95,45% de nivel de confianza.

En resumen, una expresion de CMC como un rango
de medicion (4.2 de ILAC P14:09/2020), que se
supone representa los valores del subintervalo sobre
los cuales se ha estimado la incertidumbre de
medicién mas pequefia a la que el laboratorio puede
llegar bajo condiciones normales de servicio; y que
ya estd contemplando factores comunes como el
método y su uso previsto, debe ser validada y
expresada con el mismo nivel de confianza que la
incertidumbre de medicién que representa.

4. VALIDACION DEL MODELO MATEMATICO
QUE MODELA LA RELACION ENTRE LA
INCERTIDUMBRE Y LOS VALORES DEL
INTERVALO.

Después de haber garantizado la exactitud en la
aplicacion de un método; no tendria sentido dejar de
lado la validacibn de su expresibn numérica
resultante por lo que centraremos el analisis
siguiente en este marco de circunstancias.
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4.1. Validacién paramétrica de la expresion
matematica.

En la mayoria de los casos suele adjudicarse un
modelo paramétrico (Pearson), a la ecuacién que
representa los pares de datos sobre los cuales se
pretende declarar una CMC respecto a un rango;
quizas porque los softwares mas comunes entregan
por defecto dicho modelo cuando interpolamos; sin
embargo, asumir un modelo paramétrico agrega
riesgo a la expresién del estimado y, sin validacién
frente a la identificacién de este mismo riesgo ante la
posibilidad de que, en efecto, dicha ecuacion no sea
paramétrica, terminara también agregando sesgo al
estimado, algo que, sin ambages contradice la
definicion de CMC.

Entonces, la validacion del modelo matematico que
represente los datos (en este caso las estimaciones
propias de incertidumbre para cada subintervalo), es
fundamental antes de su presentacién declarada
dentro de un alcance. Abarcaremos a continuacion
los requisitos que deben cumplirse en primera
instancia para otorgar certeza de un modelo lineal
paramétrico, a partir de:

1) Evaluar la correlacién de los datos.

2) Encontrar la condicion de distribucion normal
bivariante entre los subintervalos nominales del
rango (X) y las incertidumbres estimadas sobre los
mismos (y).

3) La validacion del modelo matematico sobre el cual
se ha linealizado la expresion de los valores
intermedios a interpolar.

4) Aprobar el supuesto de independencia entre los
“Vajustados* Y 10S residuos.

5) Encontrar condicién de distribucién normal sobre
los residuos resultantes del modelado.

Nota: en concordancia con el numeral 3 de este
documento, se debe garantizar que los supuestos
aplicados al cumplimiento de los 5 pasos antes
descritos, garantiza al menos el nivel de confianza
sobre el cudl se ha estimado la incertidumbre
expandida, aproximadamente el 95% para el caso de
una CMC tal como lo expresa ILAC P14:09/2020.

4.1.1. Correlacion.

Si bien el coeficiente de determinacion (R?) es un
estadistico que refleja la bondad de ajuste del modelo

ISBN 978-607-98045-3-4

a la variable que se pretende explicar, resulta
importante garantizar que la correlacion de los pares
de datos que figuran el exploratorio niegue
independencia.

La covarianza, nos permite saber como se comporta
una variable en funcidon de lo que hace la otra, y
aunque mide la relacion lineal entre dos variables y
es similar a la correlacién entre estas; difieren por
cuanto los coeficientes de correlacion estan
estandarizados mientras que los valores de
covarianza no. Cuando se realiza el ejercicio
completo (es decir obtenemos el coeficiente de
determinacion R?, la covarianza y el coeficiente de
correlacion, en este caso el de Pearson como modelo
paramétrico), tenemos una vision general que por
apreciaciéon nos permite suponer si los datos se
encuentran o no correlacionados, pero dicha practica
quedaria supeditada a la interpretacion de quien
realiza el andlisis y por tanto podria percibirse de
manera sutil con falta de objetividad, lo que bajo el
esquema ISO / IEC 17025:2017 se conoce como
“imparcialidad”.

Se hace necesario, por tanto, recurrir a la estadistica
para, por ejemplo, mediante un planteamiento de
hipétesis con un nivel de significancia dado se
establezca si existe 0 no evidencia objetiva para
suponer dicha correlacion, llegando a esta
conclusién cualquier parte responsable del analisis
de datos.

Considerando el estudio de la correlacion de datos
resultantes de la aplicacion de un método validado o
verificado, con la calibracion del mejor dispositivo
existente bajo condiciones habituales de servicio y
las incertidumbres observadas para cada
subintervalo como la capacidad de medicion vy
calibracion CMC, siendo los subintervalos nominales
el eje independiente “x” y las incertidumbres de los
mismos en el rango la representacién del eje
dependiente “y”, tomando en cuenta el mismo nivel
de confianza usado durante la validaciéon o
verificacion del método; (para el ejemplo su supondra
un 95% N.C.), podriamos aplicar a partir del

estadistico T el siguiente planteamiento de hipotesis:

Ho: Los grupos de datos son independientes
Ha: Los grupos de datos estén correlacionados

NS: 0.05
NC: 95%

Estadistico T
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__ Irlvn-2
T, = J1-r2 @
Te=1-;n-2 2

2

Donde si To > Tc Existira evidencia suficiente para
rechazar H, y suponer que los grupos de datos estan
correlacionados.

normal

4.1.2. Condicibn de distribucién

bivariante.

La normal bivariada es una distribucién de un vector
aleatorio de dos componentes (X e y), que encuentra
muchas aplicaciones en distintas areas de la
metrologia, para efectos practicos de este trabajo
técnico, nos enfocaremos en el cumplimiento del
numeral 4.2 de la politica para expresion de la
incertidumbre de medicidn en la calibracion ILAC
P14:09/2020. ;
,/(-\‘A,.\')

Figural.®

Para entender esta distribucion es necesario revisar
varios conceptos; el primero de ellos es, qué
elementos necesitamos para construir una condicién
de distribucién normal bivariada, teniendo claro que
se trata de wuna distribucion de probabilidad
estadistica; luego, hay que describir la
transformacion que nos lleva a esta condicion
verificando la condicion de densidades conjunta,
para posteriormente hacer uso del teorema de la
transformacion para vectores aleatorios continuos
para desarrollar dicha funcién de densidad conjunta.
Al tratarse de un trabajo de aplicacién préactica no
detallaremos cada uno de estos aspectos, ya que se
consideran ampliamente estudiados por la
bibliografia convencional estadistica y matematica,
en cambio trabajaremos sobre su aplicacion vy
planteamiento de hipotesis usando, por ejemplo, un
software estadistico comercial como Minitab.

Sera necesario entonces aplicar una prueba de
normalidad a los datos de ambas variables (x e y), en
este caso, considerando que “x” fueran por ejemplo

5 Tomada de:
http://matematicas.uam.es/~patricio.cifuentes/biologia/metodos/ME
3.pdf
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los valores nominales de un rango sobre los cuales
se generan los subintervalos a interpolar y por otra
parte considerando que “y”, fueran las incertidumbres
de medida expandidas (N.S.= 0.05 y NC= 95%)
dadas para el mejor dispositivo existente en servicios
rutinarios de acuerdo a la disposicion de
P14:09/2020; y, para dicho efecto se recomienda
utilizar por ejemplo la prueba de normalidad de
Anderson Darling, aclarando que no es la Unica
técnica validada para evaluar normalidad de una
serie de datos.

Para cada caso (x e y) se trabajara con el siguiente
planteamiento de hipétesis:

Ho: La serie de datos toma una funcién de densidad
de probabilidad estadistica hormal.

Ha: La serie de datos toma una funcién de densidad
de probabilidad estadistica diferente a la normal.
NS: 0.05

NC: 95%

4.1.3. Validacion del modelo matematico sobre el
cudl se halinealizado la expresiéon de los valores
intermedios a interpolar. (Validacion del método
de regresion).

El rumbo que plantea el numeral 4.2 de la politica
para expresiéon de la incertidumbre de medicién
en la calibracion ILAC P14:09/2020, refiere una
expresién matematica que tome la forma y=mx+b, y
un error comuin de los laboratorios que la usan para
expresar su CMC para un rango sobre el cudl
interpolar valores intermedios es no incluir la
validacion de dicho modelo matematico en su
esquema analitico dado para el método; esto cobra
sentido cuando reflexionamos sobre cuestiones
como el esfuerzo que realizamos por garantizar
veracidad y precision en nuestros resultados de
medicién (exactitud), pero no validamos que los
resultados obtenidos con la aplicacion de dicho
método y sus incertidumbres asociadas resulten
coherentes con el modelo que propone la
descripcion del comportamiento linealizado del
laboratorio bajo condiciones tipicas de servicio.

Por esta razén es fundamental que se valide la
funcién sobre la cual los clientes resolveran la
capacidad de medicién y calibracion del laboratorio
cuando observen el alcance publicado; por lo que en
lugar de ser nosotros quienes entreguemos dicho
concepto basados en lo que observamos gréfica o
numéricamente, permitamos que sea nuevamente la
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estadistica la que con planteamiento de hip6tesis nos
permita con el mismo nivel de confianza dado nos
diga si es o no apropiado su uso, analicemos cémo:

Utilizando el estadistico de Fisher (en honor al
cientifico inglés Ronald Fisher) tenemos:

Ho: El modelo matematico no describe el
comportamiento de la serie de datos.

Ha:  ElI modelo matematico describe el
comportamiento de la serie de datos.
NS: 0.05
NC: 95%
_ SCE/1
Fo = SCR /n-2 )

Fc=Inv.F; gly; gl, (4). (En Excel)
Siendo gl: = Grados de libertad de la regresion v,
gl2 = Grados de libertad de los residuos.

Por tanto, si Fo > F;, entonces habra suficiente
evidencia para rechazar Ho y concluir que el modelo
matematico si caracteriza la serie de datos.

Utilizando el ANOVA de regresién (que usualmente
incluye la aplicacion del estadistico de Fisher)
tenemos que:

Si P_valor <0.05 tendremos suficiente evidencia para
rechazar Ho y concluir que el modelo matematico si
caracteriza la serie de datos.

4.1.4. Aprobar el supuesto de independencia
entre 10S “Yajustados” Y 10S residuos.

Este supuesto asume que los residuos no estan auto
correlacionados, es decir cuando el residuo en la
prediccion de un valor es afectado por el mismo
residuo en la prediccion del valor mas cercano y por
tanto un factor sumamente importante como entrada
para asegurar que nuestro modelo matematico ya
validado (método) no esta siendo afectado de esta
manera.

La comprobacién de dicha independencia se realiza
con el mismo estadistico y el mismo planteamiento
de hipotesis del punto 4.1.1. de este documento.

4.1.5. Normalidad de residuos.
Al aplicar un test de normalidad (ejemplo Anderson

Darling), debe existir suficiente evidencia para
suponer que una funcién de densidad de probabilidad
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estadistica normal representa la distribucién de los
datos.

Nota: se seguira el mismo planteamiento de
hipétesis enmarcado en el numeral 4.1.2. de este
documento.

4.1.5. Primera conclusién parcial.

La mayoria de veces, los laboratorios que deciden
expresar su CMC acogiendo el numeral 4.2 de la
politica para expresion de la incertidumbre de
medicién en la calibracion ILAC P14:09/2020, no
solo no validan la ecuacion resultante, sino que,
asumen que esta tendra una condicidon paramétrica,
algo que, como vimos, solo puede demostrarse
cumpliendo los cinco pasos anteriormente descritos.
Adjudicar dicho comportamiento normal de los datos
sin analizarlos en un error tipico a la hora de expresar
una ecuacion lineal ya que dicha suposicion agrega
sesgo al resultado.

4.2. Validaciéon no paramétrica de la expresion
matemaética.

Vamos a llamar una expresibn matematica no
paramétrica a toda ecuacion lineal de la forma
y=mx+b que no cumpla con uno o mas de uno de los
cinco pasos mencionados antes, pero... ¢significa
esto que no pueden representarte estos datos de
acuerdo a los lineamientos del numeral 4.2 de la
politica para expresion de la incertidumbre de
medicion en la calibracion ILAC P14:09/20207? La
respuesta es no, pues lo que nos pide la politica es
que el laboratorio debe asegurarse de que dicha
ecuacion resultante es apropiada para interpolar los
valores intermedios, pero ¢cOmo aseguramos esta
condicién cuando la ecuacion inicial no cumplié los
requisitos para ser paramétrica? Lo veremos a
continuacion.

4.2.1. Correlacion.

De nuevo, vamos a requerir que los datos estén

“

correlacionados, esto con el fin de garantizar que “y
conserva dependencia del eje “Xx”, este ultimo
representando los subintervalos nominales respecto
al alcance en la expresion de una CMC, para lo cual
realizamos un planteamiento de hipé6tesis con el
estadistico no paramétrico de Spearman en funcion

de C (Young 1941), veamos:

6R

Co=1- 7 ®)
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Donde:

R = Rango obtenido a partir del cuadrado de las
diferencias.

R=YiL,d} (6)
Por otra parte, el célculo de las diferencias se
realizara sobre las ordenadas de los ejes “x e y”.

Por otra parte, el Cc (C critico), para la prueba de
hipotesis lo obtenemos directamente de la tabla de
Spearman para el nivel de significancia deseado,
0.05 en este caso para dar continuidad a ese 95% de
nivel de confianza objeto de nuestro analisis general.

Por tanto, si Co > Cc entonces existira evidencia
suficiente para rechazar la hipétesis nula'y considerar
gue hay correlacion entre los grupos de datos.

Upper Critical Values of Spearman's Rank Correlation Coefficient R.

Note: In the table below, the critical values give significance levels as

close as possible to but not exceeding the nominal a.

Nominal a

0.025 | 0.01 | 0.005
1.000 -

0.943 | 1.000
0.893 | 0.929
0.833 | 0.881
0.783 | 0.833
0,745 | 0.794
0.709 | 0.755
0.678 | 0.727
0.648 | 0.703
0,626 | 0.679
0.604 | 0.654
0.582 | 0.635
0.566 | 0.618
0.550 | 0.600
0,535 | 0.584
0,522 | 0.570
0,509 | 0.556
0,497 | 0.544
0.486 | 0.532
0,476 | 0.521
0,466 | 0.511
0,457 | 0.501
0.449 | 0.492
0.441 | 0.483
0.433 | 0.475

0.10
1.000
0.800
0.657
0.571
0.524
0.483
0.455
11 | 0.427
12 | 0.406
13 | 0.385
14 | 0.367
15 | 0.354
16 | 0.341
17 | 0.328
18 | 0.317
19 | 0.309
20 | 0.299
21 | 0.282
22 | 0.284
23 | 0.278
24 | 0271
0.265
0.259
0.255
0.250
0.245

0.05
1.000
0.900
0.829
0.714
0.643
0.600
0,564
0.536
0.503
0.484
0.464
0.446
0.429
0.414
0.401
0.391
0.380
0.370
0,361
0.353
0.344
0.337
0.331
0.324
0.318
0.312

0.001

1.000
0.886
0.786
0.738
0.700
0,648
0.618
0.587
0.560
0.538
0.521
0.503
0.488
0.472
0.460
0.447
0.436
0,425
0.416
0.407
0.398
0.390
0.383
0.375
0.368

1.000
0.952
0.917
0.87%
0.845
0.818
0.791
0.771
0.750
0.729
0.711
0.692
0.675
0.662
0.647
0,633
0.621
0.609
0.597
0.586
0.576
0.567
0.558

[N N

26
27

29

Figura 2.6

Ho: Los grupos de datos son independientes
Ha: Los grupos de datos estan correlacionados
NS: 0.05

NC: 95%

4.2.2. Validacion del método de regresién no
paramétrico

Aunque a esta instancia podriamos calcular la
ecuacion que represente los datos mediante un
modelo lineal no paramétrico de la forma y=mx+b si

® Tomado de:
https://www.york.ac.uk/depts/maths/tables/spearman.pdf
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su validacién no es conforme, perderiamos el tiempo
invertido en dicho calculo, por lo cual es
recomendable que se realice la validacion del modelo
matematico mismo aln sin conocerlo en funcién de
los datos correlacionados que ya conocemos.

El procedimiento para la validacion del método de
regresiébn no paramétrico, lo realizaremos con el
estadistico z (William Sealy Gosset).

6R-n(n%-1
Zexp = % (7)
Zy_q/2 = distr.norm.estand.inv(NC) (8)

Ho: El modelo matemético no describe el
comportamiento de la serie de datos.
Ha:  El modelo  matemético
comportamiento de la serie de datos.
NS: 0.05

NC: 95%

describe el

Si Zexp > Zweo existira suficiente evidencia para
rechazar Ho y concluir que el modelo matematico no

paramétrico que se calcule describe el
comportamiento de los datos.

4.2.2. Calculo del modelo mateméatico no
paramétrico que represente los datos.

Dado que no podriamos apoyarnos en el

planteamiento que realiza el esquema paramétrico
de Pearson, recurriremos al modelo de Theil” sobre
el cudl se puede acudir a su esquema reducido o
completo.

4.2.2.1. Modelo de Theil reducido.

Para el modelo de Theil reducido es necesario seguir
los siguientes pasos:

a) Calcular las pendientes de los datos por conjunto
par asi:

_ by
_Ax

9

Ejemplo, para 8 pares de datos se tendran 4
pendientes.

b) Calcular la mediana de las pendientes halladas:

7 Theil, H. 1950. A rank-Invariant method of linear and polynomial
regression analysis. Inederl. Akad. Wetensch. Proc. Ser. A.
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.a (10)
Donde:

Li1 = limite inferior del intervalo

a = Amplitud del intervalo

Fi.1 = Frecuencia absoluta del intervalo
n = Total de datos

c¢) Calculo de los interceptos:

b=y—-mx (12)
d) Célculo de la mediana de los interceptos usando
Ecuacién 10.

4.2.2.2. Modelo de Theil completo.

Para el modelo de Theil completo, es necesario
seguir los siguientes pasos:

a) Calcular las pendientes para cada combinacion de
datos, aplicando la Ecuacion 9.

Ejemplo, para 8 pares de datos se tendran 28
pendientes, a partir de:

8!

—_rn 8 _
#m=_; > C; = 21(8-2)!

(12)

b) Calcular la mediana de las pendientes halladas
aplicando la Ecuacion 10.

c¢) Calcular los interceptos aplicando la Ecuacién 11.

d) Calcular la mediana de los interceptos usando la
Ecuacion 10.

De esta forma se obtienen dos ecuaciones que
siguen la forma y=mx+b que cumplen con la
condicién planteada en el numeral 4.2 de la politica
para expresién de la incertidumbre de medicién
en la calibracién ILAC P14:09/2020 pero que no
siguen el tipico modelo paramétrico de Pearsony que
deben utilizarse cuando uno o varios de los cinco
pasos mencionados en el numeral 4.1. de este
documento.

4.2.2.3. Célculo de R?> y r para el modelo no
paramétrico.

Para poder estimar el coeficiente de determinacién
en el modelo no paramétrico de Spearman Theil, se
sigue la siguiente ecuacion:

8 |LAC P14:09/2020, 4.2. b) [1]

R?=1 (13)

_ mediana |rl|]
MAD (y;)
Donde:

|ri|= valor absoluto de los residuos obtenidos como la

diferencia entre los datos de “yi” con los datos de “ya”
asi:

r,=y— (mx+Db) (14
MAD (Y;)= Mediana de los valores absolutos de las
diferencias entre cada uno de los valores yi con la
mediana de esos mismos yi asi:

MAD (y;) = mediana{|y; — mediana y;|} (15)
Por otra parte, para el coeficiente de correlacién
estaria dado por la raiz cuadrada del coeficiente de
determinacion.

r = VR?

5. VALIDACION DEL MODELO MATEMATICO
PARA MODELADO NO LINEAL.

(16)

En ocasiones el comportamiento del sistema de
medicion en sus valores como incertidumbres
estimadas para los subintervalos de medicion del
alcance no son representados por una recta, por lo
que utilizar un polinomio de mayor grado pareciera
ser una buena opcion; sin embargo, se presenta el
aparente obstaculo a la hora deutilizar el modelado
de datos para interpolar (ver Nota del numeral 1), y
acoger la expresion integrada en el numeral 4.2 de la
politica para expresion de la incertidumbre de
medicion en la calibracién ILAC P14:09/2020
cuando leemos:

“En este caso, un laboratorio de calibracién debe
asegurarse de que la interpolacion lineal sea
apropiada para encontrar la incertidumbre en valores
intermedios.”®

Pero ¢cémo podriamos utilizar un polinomio de
mayor grado cuando el documento de referencia
habla de un modelo de interpolacién lineal? ¢acaso
dicha escritura impide una expresion de CMC para
un rango cuando este no esta representado por una
recta? La respuesta es que no, puesto que, Si
podemos utilizar un modelado diferente al lineal, pero
debe estudiarse si este puede linealizarse y validarse
antes de poderse utilizar.
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4. DISCUSION.

a. Ventajas.

- Se ofrece evidencia objetiva sobre la seguridad
de la aplicacion del modelado que resulta en la
funcion que relaciona las incertidumbres
estimadas y el intervalo de trabajo, funcién que
luego se ocuparia para interpolar los valores de
incertidumbre que representan una capacidad
de medicion y calibracion CMC, de acuerdo con
lo expresado en el numeral 4.2 de la politica
para expresién de la incertidumbre de
medicion en la calibracién
ILAC P14:09/2020.

- Se minimiza el riesgo asociado a la adicién de
sesgo en la expresion de capacidad de
medicién y calibraciéon de cada uno de los
subintervalos que representan un alcance de
acreditacion.

- Otorga aseguramiento a la validez de los
resultados de medicion del laboratorio bajo
condiciones rutinarias de servicio frente a los
mejores estimados de incertidumbre del
laboratorio.

b. Desventajas

- Supone mayor contenido analitico y costos
asociados al mismo.

5. CONCLUSIONES

Los requisitos expresados en el estandar
internacional ISO/IEC 17025:2017 tocante a la
seleccion, verificacion y / o validacion de los
métodos, expresion de incertidumbre de medida y
aseguramiento de la validez de resultados de
medicion; deben conservar una simbiosis en
términos de andlisis, nivel de confianza y diccion, por
cuanto los resultados de medicion mas que su
presentacion misma conservan el ingrediente mas
importante de la metrologia, a saber, la trazabilidad
al Sistema Internacional de Unidades, que es lo que
en definitiva estandariza los servicios ofrecidos por
un laboratorio enmarcados con la exactitud (precision
+ veracidad).
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Abstract: This paper reviews some of the interconnections and main characteristics of the set of publicly
available and open source packages in the R language, with due regard to some tools available in other
languages, that are currently used in metrology in the area of mathematics and statistics. The scope of these
packages spans from the evaluation of uncertainties to inter-laboratory comparisons and meta-analysis
through data processing, statistical analysis and numerical analysis. Some of the currently available, R based,
web applications for metrology, namely UM, SEI and NICOB, are placed in the context of their connections
with the R language. There is a reduced core of R packages that currently deals with basic methods for
applications in metrology; these packages are identified and linked one another whenever it is possible.

1. INTRODUCTION

R [1] is a computer language and coherent
environment with a particular orientation to
probability and statistics. Its basis can be traced,
among others, to the S language through the MASS
package [2, 3] that stands for Modern Applied
Statistics with S. The R language is currently one of
the most used language for desktop and scientific
applications in the area of data science (after
Python, as reported in various Internet based
ranking web sites - e.g. IEEE spectrum among
others - ) due to its clearly specific orientation to
mathematical modeling and statistical data analysis.

This prominent usage is mostly due to the versatility
of the language and its rather steep learning curve.
This characteristic also makes this language ad-hoc
for education purposes. For instance, a recent paper
from van der Veen & Cox (2021) [4] shows, in a very
didactic way, how to get "started with uncertainty
evaluation using the Monte Carlo method in R", from
scratch, i.e. by running some instructions from the
immediately available basic R functions. However,
metrologists may also want to access a large
spectrum of functions and procedures that have
been designed to address special topics in their
areas. To address the latter, some very specialized
packages may exist.

The purpose of this work is to first provide an insight
into which languages are currently used by the
metrology community for building applications for
public use and laboratory practice. This topic is
addressed in Section 2. Then, in Section 3, a brief
summary of the main current developments is

provided with focus on the R language. Finally, in
Section 4, a map of the currently available main
metrology oriented R packages will be drawn and
the prominent web applications for metrology,
namely, the NIST's Uncertainty Machine (UM) [5]
and Consensus Builder (NICOB) [6], and the
CENAM's  Sistema  para  Estimacion de
Incertidumbre (SEI) [7], will be contextualized in
relation to R.

In the remaining part of this text, and for questions of
editorial limits, not all the packages and programs
that are cited or mentioned can be formally
referenced. Instead, and when possible, the web
links are provided.

2. COMPUTER LANGUAGES USED FOR
APPLICATIONS IN METROLOGY

For open source applications and tools for analysis
in metrology, the languages that are currently used
are essentially Matlab/Octave, Python and R. In the
case of Matlab/Octave, for example, the National
Physical Laboratory (NPL) , in the United Kingdom,
provides the MCMC Software for Metrology
Applications. This software provides tools as M-files
(i.e. Matlab code text files) to deal with various
aspects of the implementation and use of Bayesian
statistics in the context of Markof Chain Monte Carlo
simulations. Also from the NPL are available
NPLunc 101 and NPLunc 102, a software that
provides support to the GUM Supplement 1 [8] and
Supplement 2 [9] respectively. The 1SOts program,
available from the NPL too, supports "the ISO
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Technical Specification (TS)" (ISO/TS 16949:2009 -
withdrawn.) "Determination and use of straight-line
calibration functions" according to the website. The
LNE-MCM, available from the Laboratoire National
d'Essais (LNE) in France, was developed in the
Matlab language, however it is not an open source
software. This freeware evaluates uncertainties by
propagation of distributions according to the GUM
Supplement 1 [8].

The Python language is also commonly employed
by the metrological community with, for example,
MetroloPy from the National Research Council of
Canada (NRC). This Python3 package allows
uncertainty propagation and units conversions tools
for physical quantities with references to the GUM
[10] and the U.S.A. National Institute of Standards
and Technology (NIST) Special Publication 1038
[11], among others. The Sandia Primary Standards
Laboratory has recently (2019 - 2022) released the
SUNCAL, a Python coded application and
packages, for the propagation of uncertainty in
multivariate multi output measurement models. Its
main functionality makes it homologous to the
NIST's Uncertainty Machine (UM) [5]. The
Measurement Standards Laboratory (MSL), in New
Zealand, also released recently (2018 - 2022) the
GUM Tree Calculator (GTC). The GTC is "a data
processing tool with full support for uncertainty
calculations involving real and complex quantities".
Apart of some readily executable applications, the
sources of the GTC can be used as both Python3 or
R modules. In the latter case, it only supports real
numbers. Besides the above mentioned software,
there is also a large variety of specific purpose
academic packages, classes or functions, in the
Python repositories. This software provides (usually)
open source tools for many aspects of the
propagation of uncertainties, in many fields of
physics, such as: numerical or symbolic derivative
evaluations, linear algebra, standard statistical
procedures, tests and graphics. Many packages of
these would be worth mentioning here and a
detailed list will be made available as supplementary
material on demand.

Focusing on R, this language is used for developing
and making analysis and statistical methods
available for the metrological community. The R
language can be wused for building analysis
programs and also to learn methods in a practical
way (see [4] for instance), testing and modeling
data, or building interactive desktop or web based
applications for metrologists. Such applications can

be accessed from NMiIs such as the NIST in the
USA, the Centro Nacional de Metrologia (CENAM)
in Mexico, the LNE in France or the University
Medical Center Hamburg-Eppendorf in Germany,
only mentioning some institutes who have published
contributions strictly oriented to metrology in the
Comprehensive R Archive Network (CRAN).

3. THE R LANGUAGE IN METROLOGY

The CRAN is a very large repository of whatever is
published, maintained and updated, in relation with
the R language. It currently offers 18592
(05/27/2022) packages. One of these packages;
pkgsearch [12] was used to intend to filter those
packages that have a direct link with metrology in
the CRAN. When performing a keyword search
though the function: pkg_search('metrology') from
pkgsearch, 9 outcomes match the keyword. From
these, metRology [13] is neatly the most relevant.
The package metRology (yes, the "R" in this name
stands for the R language) "Provides classes,
calculation and plotting functions for metrology
applications" [13]. This includes the estimation of
uncertainty in measurements with due regard to the
GUM and tools to perform basic and state of the art
tests for inter-laboratory comparisons. It comes from
a joint effort between the NIST in the USA and the
LGC in the U.K. The package metRology was last
updated on September 2018.

From the previous search results, the next most
relevant package is ATmet [14], from the LNE in
France. ATmet forms part of the outcomes of a joint
research project within the European Metrology
Research  Program (EMRP) called "Novel
Mathematical and Statistical Approaches to
Uncertainty Evaluation" that has been developed
between 2012 and 2015. The first versions of this
EURAMET funded program were available in 2014
and the last actualization was in May 2020. Its
name, ATmet, is an acronym for Advanced Tools in
metrology and it mostly deals with sensibility
analysis and statistical sampling methods for large
measurement models in metrology and their
analysis through Monte Carlo methods. ATmet is
deeply related to the Bayesian statistics that
currently underpin the tools and techniques that are
used for propagation of uncertainties and value
assignations as well in metrology.

The remaining results deal with very specific
techniques, used in Bayesian statistics for instance,
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or with specific areas such as mass metrology. By
crossing keywords "uncertainty" and "mea-
surement”, through the pkgsearch command:
advanced_search('uncertainty AND measure ment'), 31
match are obtained in the CRAN. These results
point out packages that are particularly designed for
scientific areas such as weather, biomass, genetics,
ecology, pure statistics, finance, computing or
clinical trials among other topics. By filtering out of
the CRAN those outcomes that deal most
particularly with physical metrology, uncertainty
measurements, building consensus values and
performing meta-analyses, a query such as:
advanced_search('uncertainty, propagation, metrology,
consensus') provides 258 match including the
previous outcomes. Finally, with the aim at
preserving sufficient generality, a set of R packages
was identified as relevant for the purpose of this
paper and is reported in Table 1.

Table 1.: Selected R packages for metrology
applications.

Ref., Actualization date

Package at 05/27/22
propagate [15], 05/2018
uncertainty [16], 05/2018
metafor [17], 04/2022
meta [18,19], 02/2022
gconsensus [20], 09/2021

The packages propagate (University Medical Center
Hamburg-Eppendorf, Germany), uncertainty and
gconsensus (private, México), metafor (Faculty of
Health, Medicine, and Life Sciences, Maastricht
University, The Netherlands), meta (Institute for
Medical Biometry and Statistics, Medical Center —
University of Freiburg, Freiburg, Germany) are some
of the most prominent efforts with a rather wide
range of applications. Adding to these the already
mentioned ATmet and metRology, there is currently
a basic core of 7 packages that provide state of the
art methods for direct applications in metrology or for
building computer tools for metrology.

The package propagate [15] is dedicated to the
treatment of the propagation of uncertainty. It offers
insight into the results of Monte Carlo simulations
with reference to the GUM Supplement 1 [8] and can
fit and fully characterize the resulting distributions.
The analytical GUM [10] method is extended to
higher order approximations in the Taylor series of

the model as alternative propagation formulas to that
of the first order LPU in the GUM.

The package called uncertainty [16] is clearly
designed for metrologists and offers interesting
functions to build uncertainty budgets for a given
measurement model and propagate the uncertainty
through it. The propagation of uncertainty is
performed with due reference to the GUM and its
supplements including first and second order
approximations and Monte Carlo evaluation. It
particularly focuses on the analysis of the
contributions of the variables in the propagation of
uncertainty.

The packages meta and metafor are related one
another. As a matter of fact, metafor stands for meta
for R. The package metafor [17] provides a large
collection and up-to-date specialized functions and
methods in order to support more general purpose
packages such as meta [18, 19]. The latter is
designed as a general framework that provides the
standard methods used in meta analysis [19].

The support that provides package metafor to meta
concerns essentially the estimations of between-
study variance (sometimes called dark uncertainty),
performing meta-regression and estimating genera-
lized linear mixed models. These topic are currently
widely discussed and used in relation with the
concept of the so called Decision Tree [21] and with
building consensus values in inter-laboratory
comparisons [22].

The package gconsensus [20], as meta and metafor,
offers a consistent state-of-the-art set of functions
and methods, based on accepted standards, in
order to build consensus values in the analysis of
inter-laboratory or key comparisons in metrology.

The above mentioned packages are low level
packages. They can be invoked within R scripts as
libraries (for example library(metafor)), allowing the
use of their own functions, procedures and graphical
primitives. These packages are independent of each
other but may provide distinct implementations of
the standard methods which can be very interesting
for the students of these topics as for professionals.
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4. THE CURRENT MAP OF METROLOGY WITH R

In this section, the mentioned R packages and
currently available applications will be linked in the
context of metrology. The methodology consists in
generating the general dependency graphs by
means of the package miniCRAN. This usually
results in very complex network of inter-
dependencies but a few cases are really simple.
When this is not the case, either dependencies or
requirements were simplified by means of "wild
cards" such as "R..." or "etc..." meaning respectively:
some other packages related with R basis or some
other packages for general purpose.

As other interpreted object-oriented programming
language, R is very efficient at building objects from
objects. In the wide areas of metrology concerns,
many objects, with very specific purposes, can be
necessary for practical laboratory analysis,
determination of uncertainties in measurements,
assignment of values and meta analysis among
other activities and practices. These requirements
may be bounded to the following classes: statistical

methods, numerical methods and graphical
methods.

metRology

DEoptimR MASS
-,
robustbase
— Imports )
metRology

numDeriv

Fig. 1.: The dependency tree for the package
metRology from miniCRAN::pkgDep().

An example of this is obtained for the, already
described, metRology package [7]. Its dependency
graph, in Figure 1, shows that it is an autonomous
package that only requires (imports) and relies on
three main packages. The requirements are the
already mentioned basic MASS package, the
numDeriv package, that provides updated (as for
2016) numerical derivation methods (e.g. for

gradient and Hessian evaluations), and on the
robust statistical methods implemented in
robustbase. The latter, as MASS, also provides
standard plotting methods and primitives for a wide
range of applications.

Directly imported packages may also require
additional resources as it is the case in Figure 1 for
robustbase. The package DEoptimR is imported for
use in some of the functions provided by robusbase.
For instance, the robustbase function nirob(), that is
used for fitting nonlinear regression models by
means of robust methods, requires methods for
differential  evolution  optimization that are
implemented in DEoptimR. This chain of
dependencies propagates into metRology even
when its own functions do not make a direct use of
nlrob(). In the case of metRology, MASS pertains to
both the statistical methods and graphical methods
classes, and numDeriv would pertain to the
numerical methods class.

The analysis in Figure 1 was repeated for the 7
packages that were identified as the basic core for
metrology with R. Not all the analysis of this kind
result in simple graphs as in the case of Figure 1. In
some cases the dependencies and importation links
must be compacted, as explained above, in "R..."
blocks or "etc..." blocks. The results can be
observed in Figure 2.a and 2.b.

Figure 2 intends to show how the R language is
involved in metrology. From left to right the dashed
lines indicate dependencies between packages and
continuous arrows depicts direct importations of
necessary packages. Names in rectangles refer to R
packages that are linked to the identified metrology
related packages. These metrology related
packages are those, previously mentioned, which
names are located in parallelograms.

R is the full language at the left of the map. Any
dependencies will converge to R, except some
external tools, such as MINPACK or JAGS, that will
require wrappers such as minpack.Im or R2jags
respectively, in order to be usable in some R
programs. They are standalone packages that offer
specific interfaces to some relevant external
functions. In the particular case of propagate, it uses
the standard MINPACK libraries for model fitting
purposes where an interface to the Levenberg -
Marquardt algorithm for non linear least square
problems is required.
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Fig. 2.a: Metrology oriented packages in R and their interrelations: uncertainty, propagate, meta and metafor,
gconsensus, - - - - : Dependencies, ---->: Importation.
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Fig. 2.b: Metrology oriented packages in R and their interrelations: ATmet and metRology,
- - - - : Dependencies, ----> : Importation.

Other external program or language interfaces are
required for example in gconsensus where JAGS (a
Gibbs sampler used for some Bayesian statistics
methods) is used through rjags or, in ATmet, where
an interface with C++ is needed by the Latin
Hypercube Sampler: |hs, it implements.

It is not possible to describe every involved package
here, even in this very reduced map. However, a
fairly useful command can be used in any R console
in order to get access to the manual of any package:
help(package='name_of_the_package'). It is clear from
Figure 2, that uncertainty, propagate, and

ISBN 978-607-98045-3-4
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metRology are independent. The first two are only
linked through the way they treat Multivariate Normal
and Student’s t-Distribution, which makes sense in
the context of the GUM framework shared by both
packages. The package meta requires metafor, as
noted before, and both are independent of
gconsensus. In both cases the packages rely on
different implementations of the methods they
employ for common or similar purposes.

Figure 2.b shows that ATmet depends on
metRology. This means that ATmet extends the
scope of metRology. In this case, it extends
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methods to perform both sensitivity analysis and
Monte Carlo simulations as far as the Bayesian
treatments are concerned.

The packages identified in Figure 2 are all low level
R packages that actually points to specific tasks.
This network also allows to build quite sophisticated
applications such as the (well) known NIST's
Uncertainty Machine (UM) [5], the NIST's
Consensus Builder (NICOB) [6] or the CENAM's
Sistema para Estimacién de Incertidumbre (SEI) [7].

For example, The NIST's NICOB is a shiny
application (interactive desktop or web based

application framework in R) that relies partly on
metafor. The package metafor in NICOB provides,
for instance, the DerSimonian and Laird method for
fitting the random effects model in the context of
meta-analysis, in KCRV for example, through its
function rma(). NICOB also makes use of mixtools, in
what concerns the analysis of finite mixture models,
and R2jags for all that concerns Monte Carlo and
involved Bayesian procedures. The latter is a
wrapper for R to the JAGS (a(nother) Gibbs
sampler) an open source software written in C.
Please note that JAGS is also involved in
gconsensus as shown in Figure 2.a.

The NIST's UM is currently a web based javascript
application designed on top of core routines in R. It
addresses, such as the metRology::GUM() function,
uncertainty or propagate, the propagation of
uncertainty in measurements according to the GUM
[8, 9, 10]. The internal R procedures in UM are
rather independent of the mentioned packages.
However, some common R packages are required
such as triangle (triangular distribution functions also
involved in uncertainty), mvtnorm (multivariate
normal or Student's t distribution functions) or sn
(skewed normal distribution functions). These
dependencies allow some particular specifications of
probability distribution functions. One more common
package is numbDeriv (also involved as a
dependency in metRology) used to provide the
necessary numerical derivation methods for the
implementation of analytical propagation formulas in
the GUM context.

The CENAM's SEI, although it is currently
experimental, is quite similar to UM in its objectives
but aims at offering more versatility than UM. It will
propagate uncertainties in multivariate models
according to the GUM and its supplements,

including second order approximations in the LPU,
and allows fine tuning of certain GUM concepts in
relation with the Monte Carlo method. For instance it
allows the possibility to select three type of coverage
intervals, the type of evaluation of the coverage
factor and offers different views or the model
sensibility chart. All this seems to be done through
embedded shiny applications in javascript formats.
SEI is partially open-sourced, however, the core
reference R package in SEI seems to be the above
mentioned uncertainty package.

5. CONCLUSIONS

As it can be seen, there is a great richness in the R
implementation of methods used in metrology for
both the propagation of uncertainty (and its many
aspects) and the domain of meta - analysis for inter-
comparisons or key comparisons. This richness
comes from a great diversity of tools but also from
various efforts around the world that aim at providing
different ways to solve the same type of problems.
This enriches the science of measurements because
it allows comparisons and cross validations for a
better understanding of the, by the way difficult,
topics versed here.

The R language can not only ease, or help with,
rigorous statistical analysis and modeling in general,
but also for learning and process mathematical and
modeling analysis for metrology. On one hand, very
specialized functions can be used for both
professional practice and academic studies of the
principles and bases. On the other hand, interactive
applications can provide a smooth access to difficult
topics that can be verified or validated a posteriori. It
is clear, from Figure 2 and the links pointed out for
the available web based applications, that
everything refers to the same language but different
experiences. The results provided by, say, UM, may
be reproducible by the direct use of uncertai.....nty
or metRology. This is virtuous.
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SISTEMA DE CERTIFICACION DE INSTRUMENTOS DE MEDIDA
DE LA OIML

Luis Font Avila, Evaluador Lider del SC-OIML
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Resumen: En 1991, la Organizacion Internacional de Metrologia Legal (OIML) introdujo el Sistema
de Certificado Basico OIML para instrumentos de medicion, posteriormente en el 2005 se implementa
el Acuerdo de Aceptacién Mutua con el objetivo de aumentar la confianza de los Certificados e
Informes OIML de evaluacién de modelo. EI CIML en el afio 2013 promovioé una revision del
funcionamiento de estos mecanismos, que se tradujo en la aprobacion en el 2016 de las bases del
Sistema de Certificaciéon OIML (SC-OIML) vigente desde el 1 de enero del 2018. El objetivo del
presente articulo es promover dicho sistema de certificacion OIML.

1. INTRODUCCION

La Organizacion Internacional de Metrologia
Legal (OIML), fundada en Francia el 12 de
octubre de 1955, es considerada un
“organismo internacional de normalizaciéon" en
el sentido del Acuerdo sobre Obstaculos
Técnicos al Comercio (OTC) de la
Organizacion Mundial del Comercio. Por lo
tanto, las publicaciones de la OIML deben ser
aplicadas, cuando proceda, por todos los
signatarios del Acuerdo de OTC al elaborar
reglamentos técnicos, en aplicacién del
articulo 2.4 de dicho Acuerdo.

La misiébn de la OIML es permitir que las
economias establezcan infraestructuras de
metrologia legal eficaces, compatibles entre si
y reconocidas internacionalmente, para todos
los ambitos en los que los gobiernos asumen
la responsabilidad, como los que facilitan el
comercio, establecen la confianza mutua y
armonizan el nivel de proteccion del
consumidor en todo el mundo.

Dentro de los objetivos de esta organizacion
se encuentra el desarrollo y publicaciéon de
recomendaciones OIML, las cuales son
modelos de reglamentos técnicos vy
proporcionan los requisitos metrologicos vy
técnicos, los procedimientos de ensayo y los
formatos de informes comunes para
diferentes categorias de instrumentos de
medicion. Asi, por ejemplo, la mayoria de los
paises han implementado la recomendacion
internacional de la OIML R 76-1 Non-
automatic weighing instruments. Part 1:
Metrological and technical requirements —

Tests como base para el desarrollo de sus
reglamentaciones relativas a los instrumentos
de pesar de funcionamiento no automatico.

Recordemos que la OIML centra su labor en
aquellos instrumentos de medida que se
emplean mayoritariamente en metrologia
legal o estan involucrados en este campo de
la metrologia. Una de las tareas primordiales
en relacion con estos instrumentos es su
aprobacion de modelo, con el propésito de
asegurar que en su verificacion inicial y
posterior satisfagan los requisitos de las
reglamentaciones nacionales aplicables.

La aprobacién de modelo es una decision de
relevancia legal, basada en la revision del
informe de evaluacion de modelo, de que el
modelo de un instrumento de medicién
cumple con los requisitos legales relevantes y
da como resultado la emisidn de un certificado
de aprobacién de modelo.

Las autoridades nacionales en el campo de la
metrologia legal, mayoritariamente a través de
disposiciones  legales, establece los
requerimientos particulares para la
aprobacion de modelo.

2. INTRODUCCION AL SISTEMA DE
CERTIFICACION OIML

El Sistema de Certificaciéon OIML, SC-OIML,
es un sistema voluntario para la emision,
registro y uso de Certificados OIML y sus
correspondientes informes OIML de ensayo y
evaluacion de modelo para modelos de
instrumentos de medicién, basados en los
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requisitos de las Recomendaciones de la
OIML. El sistema comprende dos esquemas,
el Esquema Ay el Esquema B.

El SC-OIML esta clasificado en el Esquema
la de acuerdo con las definiciones de la
norma ISO/IEC 17067 y requiere una
evaluacién de modelo de una(s) muestra (s)
representativa (s) de instrumentos de
medicién. Sin embargo, debe tenerse en
cuenta que la evaluacion de modelo realizada
dentro del SC-OIML no incluye una evaluacion
formal para establecer la representatividad de

El Comité de Revision (RC) es un
subcomité del Comité de Gestién
responsable de brindar recomendaciones
al Comité de Gestion sobre la aprobacion,
el rechazo o la suspensién de las
Autoridades Emisoras OIML y los
Laboratorios de Ensayos. También es
responsable de proporcionar
recomendaciones al Comité de Gestion
sobre la aceptacion o el rechazo de los
Expertos en Metrologia Legal y de los
Expertos en Sistemas de Gestion.

la muestra en comparacién con el grupo mas ¢) EL Férum de Laboratorios de Ensayos.
grande de instrumentos de medicion que se . :

. El Forum de Laboratorios de Ensayos
pretende caracterizar. esta compuesto por representantes de los
El objetivo del SC-OIML es facilitar, acelerar y Ie_ﬁbé)lrgtgglsM?_e Aillsrzg(s)slgsuixpirr?glspgz
armonizar el trabajo de los organismos metrologia Iégal tar’nbién P pueden
nacionales y reglonales gue son responsables participar en el Férum de Laboratorios de
de la evaluacién y la aprobacion de modelo de Ensavos. El obietivo del Férum  de
instrumentos de medicidn sujetos a control Labo?lato.rios de EJnsayos es promover el
metrolégico legal. De la misma manera, los intercambio de experiencias entre las
fabricantes de instrumentos, que deben i
obtener la aprobacion de modelo en algunos %ii?ﬁgaesn?ouse ejgguta;g;ceigﬁayoesnde :g:
paises en los que desean vender sus Laboratorios de Ensayos de las
productos, se beneficiaran del SC-OIML, ya Autoridades Emisoras OIML
gue proporcionara evidencia de que su - S .
modelo de instrumento cumple con los Elartl;g:is:r:gz,ncor;el r?]bejjeot'r\éo dsoirtnglza;
requisitos d_e la(s) Recomendacion(es) OIML actualizacion de las correspondientes
correspondiente(s). recomendaciones de la OIML.

3. ESTRUCTURA DEL SC-OIML d) Salade Apelaciones.

El sistema de certificacion de la OIML esta
conformado por:

a) Comité de Gestion (CG).

El Comité de Gestién es el responsable
del funcionamiento del SC-OIML bajo la
autoridad del CIML.

La Sala de Apelaciones es independiente
del Comité de Gestion. Una de sus tareas
clave es gestionar las apelaciones contra
las decisiones del Comité de Gestion
relacionadas con la participacion en el
SC-OIML. Otra tarea clave para la sala es
recomendar soluciones a cualquier otra
disputa que se le someta con respecto a
la aplicacion de las reglas del SC-OIML.

b) Comité de Revision, el cual es un
subcomité del CG.
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Figura 1. Estructura del Sistema de Certificacién de la OIML (OIML B 18)

4. PARTICIPACION EN EL SC-OIML

El SC-OIML es un sistema voluntario. Los
estados miembros de la OIML y los miembros
corresponsales son libres de participar
firmando una  Declaracion que los
compromete a cumplir con las reglas del SC-
OIML establecidas en la publicacion de la
OIML B 18. Los signatarios aceptan y utilizan
voluntariamente los informes de ensayo y
evaluacién de modelo OIML, cuando estan
asociados con un Certificado OIML emitido
por una Autoridad Emisora OIML, para la
aprobacion o el reconocimiento de modelo
dentro de sus sistemas de control de
metrologia legal nacionales o regionales.

Un fabricante de cualquier pais, o su
representante autorizado, puede solicitar la
evaluacién de modelo y un Certificado OIML
emitido por una Autoridad Emisora OIML
designada en cualquier Estado Miembro de la
OIML gue participe en el SC-OIML. Asimismo,
cualquier Certificado OIML y / 0 su informe de
evaluacién de modelo OIML asociado pueden
ser aceptados y utilizados por cualquier
autoridad emisora u organismo nacional
responsable en cualquier pais.

OIML y los correspondientes informes de
evaluacién de modelo OIML asociados de
acuerdo con el Esquema A (Acreditacion o
evaluacion por pares) o el Esquema B
(Autodeclaracion).

La participacion de las Autoridades Emisoras
OIML en el SC-OIML est4d sujeta a la
aprobacion del CG. Un Estado Miembro de la
OIML puede tener mas de una Autoridad
Emisora OIML en su pais.

Cada Autoridad Emisora OIML puede a su vez
designar a uno o mas Laboratorios de
Ensayos asociados los cuales son los
responsables de la ejecucién de las pruebas
conforme a la recomendacion aplicable de la
OIML.

La participacion de un Laboratorio de Ensayos
en el SC-OIML esta sujeta a la aprobacion del
CG. Un Laboratorio de Ensayos puede ser:

a) Un laboratorio de ensayos interno de una
Autoridad Emisora OIML,

b) Un laboratorio de ensayos de tercera
parte (por ejemplo, un laboratorio privado
0 un laboratorio del INM), o

c) Un laboratorio de ensayos de un
5. AUTORIDADES EMISORAS DE fabricante.
CERTIFICADOS OIML
Los laboratorios de ensayos no estan

Una Autoridad Emisora OIML es un
organismo de certificacion de un Estado
Miembro de la OIML que emite Certificados

obligados a firmar la declaracién del SC-OIML
ya que participan bajo la responsabilidad de la
Autoridad Emisora correspondiente. En el
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contexto del SC-OIML un laboratorio de
calibracién que lleva a cabo la totalidad o una
parte de las pruebas requeridas para la
aprobacion de modelo también se denomina
laboratorio de ensayo.

6. DOCUMENTOS DEL SC-OIML

El SC-OIML es un sistema documentado de
gestion aplicable a la aprobacién de modelos
de los instrumentos de medida. Dicho sistema
debe ser documentado considerando las
disposiciones establecidas por la OIML, las
cuales se encuentran disponibles en su
pagina web. Entre los documentos del SC-
OIML se encuentran los siguientes:

a) Documentos de Gobierno del SC OIML.
b) Formatos de Solicitud.

c) Formatos del SC OIML.

d) Guias.

e) Procedimientos de evaluacién conjunta
(OIML-ILAC, OIML — IAF).

f) Documentos de aplicacion de las normas
ISO/IEC 17025 e ISO/IEC 17065 (OIML D
30 y OIML D 32) en el campo de la
metrologia legal.

g) Recomendacion de la OIML del
instrumento de medicion incluido en el
SC-OIML segun corresponda.

Deben considerarse ademas aquellas
disposiciones nacionales que rigen la
metrologia legal, en especial lo referido a la
aprobacion de modelos de instrumentos de
medida.

7. NORMAS DE EVALUACION DE LA
CONFORMIDAD APLICABLES.

Como se establecid anteriormente el SC-
OIML es un Sistema de Gestién documentado
para emitir certificados OIML basados en las
pruebas realizadas a los instrumentos de
medida. Para documentar el sistema de
gestion de la autoridad emisora o del
laboratorio de ensayos respectivamente
ademas de los propios documentos
emanados por la OIML, las siguientes dos
normas publicadas por el comité de
evaluacién de la conformidad de la ISO
(CASCO) son de uso obligatorio segun
aplique:

a) Para las autoridades emisoras. ISO/IEC
17065: 2012 Evaluacion de la
Conformidad — Requisitos para las
organizaciones que certifican productos,
procesos y servicios.

b) Para los laboratorios de ensayo. ISO/IEC
17025: 2017 Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de
ensayo y de calibracion.

En los documentos de la OIML que se
enuncian a continuacién se suministran
orientaciones particulares relativas al campo
especifico de la metrologia legal:

a) OIML D 30: 2020 Guide for the application
of ISO/IEC 17025 to the assessment of
Testing Laboratories involved in legal
metrology.

b) OIML D 32: 2018 Guide for the application
of ISO/IEC 17065 to assessment of
certification bodies in legal metrology.

8. REQUISITOS PARA CONVERTIRSE EN
UNA AUTORIDAD EMISORA OIML Y EN
UN LABORATORIO DE ENSAYO

Como se sefialé en la introduccién al SC-
OIML en la actualidad el sistema cuenta con
dos esquemas de participacion Ay B.

Los requisitos para la participaciéon de las
Autoridades Emisoras OIML y sus
Laboratorios de Ensayos asociados en el
Esquema A o el Esquema B son los mismos.
Las Autoridades Emisoras OIML deben
demostrar el cumplimiento de los requisitos
aplicables de la norma ISO/IEC 17065 y los
Laboratorios de Ensayos deben demostrar el
cumplimiento de los requisitos aplicables de la
norma ISO/IEC 17025.

El método utilizado para demostrar el
cumplimiento bajo ambos esquemas es
diferente.

Esquema A. El
demostrarse mediante
evaluacion por pares.

cumplimiento  debe
la acreditacion o

Esquema B. El cumplimiento se demuestra
sobre la base de una autodeclaracion, con
evidencias de apoyo adicionales.
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La participacion de las Autoridades Emisoras Categoria de Instrumento de Medicion
OIML y sus Laboratorios de Ensayos en el SC- R—

OIML (en el Esquema Ay el Esquema B) se gravimetrico

establece mediante un proceso de evaluacion R 75 Medidores de Calor

por pares realizado por miembros del CG. R 76 Instrumentos de Pesaje de

Funcionamiento No Automatico
R 81 Liquidos Criogénicos

En la actualidad solo los instrumentos que
corresponden a la recomendacion

internacional OIML R 150 se encuentran bajo R 85 Medidores autométicos de nivel para
el esquema B, siendo la fecha limite para la la medicion de nivel de liquidos en tanques
transicién al esquema A el 1 de enero del fijos de almacenamiento.

2023. R 88 Sonometro integrador-promediador

R 93 Focimetro

9. USUARIOS DEL SISTEMA DE

CERTIFICACION R 99 Instrumentos para medir las
emisiones de los vehiculos
Un Usuario es una Autoridad Emisora u R 102 Calibradores de sonido
organismo nacional responsable de un Estado R 104 Audiémetros de tono puro

Miembro de la OIML que utiliza y acepta los
Certificados OIML y / o informes de evaluacion
de modelo OIML emitidos segun el Esquema

R 106 Puentes de pesaje automéaticos para
ferrocarriles

A o el Esquema B como base para emitir una R 107 Pesaje automatico de totalizacion
aprobacién de modelo nacional o regional. discontinua (pesadoras de tolva
También los miembros corresponsales de la totalizadoras)

OIML que se hayan adherido al sistema hacen R 110 Balanzas de presion

uso pleno de los Certificados OIML. R 117 Sistemas dinamicos de medicién

para liquidos diferentes al agua
R 122 Audiometria del habla

R 126 Alcoholimetros probatorios

10. INSTRUMENTOS INCLUIDOS EN EL
ALCANCE DEL SC-OIML

A continuacién, se listan los instrumentos de R 128 Ergémetros para el trabajo con
medida con su correspondiente manivela de pie

recomendacion OIML incluidos en el alcance R 129 Instrumentos de medicién

del SC-OIML.

multidimensional

R 133 Termometros de Liquido en Vidrio
Categoria de Instrumento de MediciOn R 134 Instrumentos automéaticos para el
pesaje de vehiculos de carretera en
R 21 Taximetros movimiento y medir las cargas por eje
R 35 Medidas materializadas de longitud R 136 Instrumentos para medir las areas
para uso general de las pieles
R 46 Medidores de energia eléctrica R 137 Contadores de gas
activos R 139 Sistemas de medicion de
R 49 Contadores de Agua combustibles gaseosos comprimidos para
R 50 Instrumentos de pesaje automaticos vehiculos. - :
de totalizacion continua (basculas de R 143 Medicion continua de SO2 en
banda). emisiones de fuentes estacionarias
R 51 Basculas de Captura Automaticas R 144 Medicién continua de CO, NOx en
R 58 Medidores del Nivel de Sonido emisiones de fuentes estacionarias
R 59 Medidores de humedad para cereales R 145 Instrumentos oftalmicos: tonometros
y semillas oleaginosas de impresién y aplanacion
R 60 Celdas de Carga R 146 Instrumentos de medicién de
R 61 Instrumentos automaticos de llenado el EEl Seretles ¥ el ¢
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Categoria de Instrumento de Medicion

oleaginosas

R 148 Esfigmomandmetros No Invasivos
No autométicos

R 149 Esfigmomanémetros No Invasivos
automaticos

R 150 Instrumentos de pesaje automaticos
de totalizacién continua del tipo de tolva

11. CONCLUSIONES

El sistema de certificacion OIML proporciona
a los paises donde no se encuentran
disponibles capacidades de ensayo o
insuficiente desarrollo metrolégico, en un
campo de una recomendacion OIML en
particular, una solucion viable para poder
contar con un mecanismo de aprobacion de
modelo nacional. También asegura a los
fabricantes de instrumentos que deben
obtener la aprobacion de modelo de estos un
mecanismo internacionalmente, evitando asi
la duplicacion de ensayos de aprobacién de
modelo en diferentes paises.

Uno de los retos de la OIML es mantener la
actualizacion continua de las
recomendaciones internacionales que
contienen los requisitos técnicos para el
sistema de certificacion. Lo anterior depende
de la participacion de los miembros plenos y
corresponsales de la OIML en el trabajo de los
subcomités de la OIML y la apropiada
adopcién por los paises miembros de estos
documentos actualizados como normas
nacionales en el campo de la metrologia legal.

El uso de las recomendaciones
internacionales posibilita la retroalimentacion
entre los diferentes actores, Institutos
Nacionales de Metrologia, Autoridades
Nacionales de Metrologia Legal, Laboratorios
de Calibracion, Fabricantes y la OIML para asi
poder mantener las recomendaciones
actualizadas considerando las necesidades
cambiantes en el campo de la metrologia
legal.

Para mas informacién sobre el sistema de
certificacion OIML se puede consultar la
siguiente direccion:
https://www.oiml.org/en/oiml-cs/oiml-cs-
homepage

12. REFERENCIAS

[1] OIML, Convention Establishing an
International Organisation of Legal Metrology.
1955.

[2] ISO/IEC 17065: 2012 Evaluacién de la
Conformidad — Requisitos para las
organizaciones que certifican productos,
procesos y servicios.

[3] ISO/IEC 17025: 2017 Requisitos generales
para la competencia de los laboratorios de
ensayo y de calibracion.

[4] OIML-ONUDI Documento de orientacion
sobre el Sistema de Certificacion de la OIML
(OIML-CS), 2019.

[5] OIML B 18:2018 Framework for the OIML
Certification System (OIML-CS).

[6] OIML D 30: 2020 Guide for the application
of ISO/IEC 17025 to the assessment of
Testing Laboratories involved in legal
metrology.

[7] OIML D 32: 2018 Guide for the application
of ISO/IEC 17065 to assessment of
certification bodies in legal metrology.

[8] ISO/IEC 17067:2013 Evaluaciéon de la
conformidad — Fundamentos de Ia
certificacion de producto y directrices para los
esquemas de certificacion de productos.

[9] OMC, Acuerdo Sobre Obstaculos Técnicos
Al Comercio, Articulo 2, Reglamentos técnicos
y normas, paginas 132, 133y 134.

[10] OIML R 76-1: 2006 Non-automatic
weighing instruments. Part 1: Metrological and
technical requirements — Tests.

ISBN 978-607-98045-3-4 26 Simposio de Metrologia - Transformacion

digital para una vida mejor


https://isbnmexico.indautor.cerlalc.org/catalogo.php?mode=resultados_rapidos&palabra=978-607-98045-3-4

Simposio de Metrologia 2022 26 - 28 de Octubre, 2022

SIGLAS:

OIML:  Organizacion Internacional de
Metrologia Legal.

CIML: Comité Internacional de Metrologia
Legal.

ISO: Organizacién Internacional para la
Normalizacion.

IEC: Comisién de Electrotecnia Internacional.

CASCO: Comité de Evaluacion de la
Conformidad de la ISO.

Uso de logo: Eluso del logo del Sistema de
Certificacién de la OIML en el presente
articulo cuenta con el permiso del
secretario ejecutivo de la OIML para fines
de divulgacion del Sistema de Certificacion
de la organizacion.

ISBN 978-607-98045-3-4 27 Simposio de Metrologia - Transformacion
digital para una vida mejor


https://isbnmexico.indautor.cerlalc.org/catalogo.php?mode=resultados_rapidos&palabra=978-607-98045-3-4

Simposio de Metrologia 2022 26 - 28 de octubre, 2022

ACREDITACION DE LABORATORIOS DE CALIBRACION DE TANQUES
DE GRANDES VOLUMENES EN CONTEXTO DE PANDEMIA:
MODELO DE CONTINUIDAD OPERATIVA DESDE UNA
PERSPECTIVA DE RIESGOS

Yara Pérez Maldonado, Claudia Marina Vicario Solérzano, Julio Cesar Osorio Maldonado,
OTM Inspecciones y Servicios Industriales S.A. de C. V.
Guarijios no. 92 col. Fovissste Coatzacoalcos.
9212425705, otmgerenciacomercial@hotmail.com

Resumen: Los laboratorios de calibracion de tanques de grandes voliumenes juegan un papel muy importante
en el gobierno actual; la Politica Energética del Pais promueve el requisito de certificacion de tanques (por
laboratorios acreditados), entre otros, para otorgar permisos de funcionamientos a los interesados. El proceso
de acreditacion de un Laboratorio de Calibracion de Tanques de Grandes volimenes se complica ante un
contexto de pandemia, por los diversos riesgos adicionales a los propios procesos operativos del mismo. El
presente trabajo describe un Modelo de Continuidad Operativa para la acreditacion de laboratorios de
calibraciéon de Tanques de Grandes Volimenes ante un contexto de emergencia y crisis desde la perspectiva
del andlisis de riesgos y la proyeccién de estos como parte integral de los procedimientos internos del
laboratorio. Se presenta el caso de OTM Inspecciones y Servicios Industriales y su proceso de acreditacion
durante la etapa mas critica de la pandemia hasta el logro de esta ante la Entidad Mexicana de Acreditacion
obteniendo un resultado de excelencia con 0 no conformidades.

1. INTRODUCCION Lo que lleva a replantear la estrategia de andlisis de
riesgos como un trabajo integral, profundo que
El andlisis de riesgos es una etapa fundamental en permita generar un plan de accion para la continuidad
las empresas que buscan alcanzar una acreditacion. operativa, desde el andlisis de las Fortalezas,
La 1ISO 17025 requiere que el laboratorio planifique e Debilidades, Amenazas y Oportunidades; hasta la
implemente acciones para abordar los riesgos y las generacion de lineas de Actuacion, Metas y Objetivos
oportunidades, con el objetivo de establecer una Estratégicos, Tacticos y Operativos.
base para incrementar la eficacia del sistema de
gestion,lograr mejores resultados y prevenir Este trabajo plantea la construccién de un modelo de
efectos negativos. El laboratorio es responsable de continuidad operativa para el proceso de acreditacion
decidir qué riesgos y oportunidades es necesario de un laboratorio de calibracion de tanques de
abordar [1]. La metodologia propuesta apoya al grandes volimenes ante un contexto de emergencia
laboratorio en el proceso de seleccidn e identificacion y crisis desde la perspectiva del analisis de riesgos y
de los riesgos méas apremiantes para la organizacion. la proyeccion de estos; retomando las medidas de
continuidad y contingencia en la empresa
La perspectiva de analisis de riesgos le permite a la establecidas durante la crisis sanitaria por el virus
empresa llevar a cabo una profunda reflexion de su SarsCov 2.
situacion interna y su contexto externo, para plasmar
en un documento (matriz de riesgos) los posibles 2. MODELO DE CONTINUIDAD OPERATIVA
percances que se puedan suscitar durante los DESDE LA PERSPECTIVA DEL ANALISIS DE
procesos operativos en cualquiera de sus areas [2]. RIESGOS.

La contingencia ambiental detonada por el virus El modelo se construye con base a los
Sars-Cov 2 (Covid19) en el afio 2019, trajo consigo requerimientos de la norma ISO 17025 Requisitos
retos y oportunidades para la industria, limitando el generales para la competencia de los laboratorios
contacto fisico y los espacios de trabajo; asi como de ensayo y calibracion [1], a los requerimientos de
ampliando horizontes de comunicacion y nuevas la norma ISO 9001 Sistemas de gestion de la calidad
formas de trabajo [3], [4]. Ademés de detonar nuevos Requisitos [6], retoma aspectos importantes del
riesgos sanitarios, operativos y de ciberseguridad en Estandar del conocer EC-1378 Disefio del Plan de
todo el mundo [5]. Continuidad de los Servicios Educativos ante una

condicién de emergencia y sus etapas de crisis [7]; y
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los principios fundamentales del libro Modelo de
continuidad de servicios educativos ante un contexto
de emergencia y sus etapas de crisis [8].

El modelo esta conformado por 4 etapas.

La primera plantea un andlisis de las Fortalezas,
Oportunidades, Debilidades y Amenazas (FODA) de
la industria. Teniendo en cuenta que se clasifica las
oportunidades y amenazas como componentes del
andlisis externo y las fortalezas y debilidades como
componentes del analisis interno. Se definen como:

Fortaleza: Las capacidades que permiten a una
compafila o0 unidad desempefarse bien; las
capacidades que necesitan ser impulsadas [9].
Oportunidad: Son tendencias, fuerzas, eventos e
ideas que una compafiia o unidad pueden capitalizar
para su beneficio [9].

Debilidad: Son caracteristicas que prohiben a una
compafiia o unidad desempefiarse bien y necesitan
ser abordadas [9].

Amenaza: Son posibles eventos o fuerzas fuera del
control de una compariia o0 unidad y esta necesita
planear o decidir como mitigar [9].

La segunda etapa constituye una transformacion de
las Debilidades y Amenazas a riesgos potenciales.
Mediante la caracterizacibn del riesgo, para
identificar aquellos riesgos que se encuentren en la
zona con indices de mayor probabilidad de
consecuencias negativas para la empresa (Ver Fig.
1). Con base en las siguientes definiciones:

Riesgo: Dafios o pérdidas probables sobre un agente
afectable, resultado de la interaccion entre su
vulnerabilidad y la presencia de un agente
perturbador [10]. El riesgo se clasifica con la Matriz
de Riesgos (Ver Fig. 1), la cual contiene una
combinacion de la probabilidad de que el riesgo se
materialice y la consecuencia que se obtendria. .
Probabilidades. Indican la calificacion del nivel de
riesgo con base a su probabilidad de ocurrencia:
Frecuente. Existe una certeza de que se produzca el
riesgo. Se ha presentado méas de una vez en el Ultimo
afio.

Probable. Riesgo probablemente ocurrird. Se ha
presentado una vez en el Ultimo afo.

Ocasional. Es probable que se produzca el riesgo a
veces. Se ha presentado una vez en los ultimos 2
anos.

Posible. El riesgo puede ocurrir en algiin momento.
Se ha presentado una vez en los Ultimos 5 afios.
Improbable. El riesgo nunca puede ocurrir o de
presentarse es en circunstancias excepcionales. No
se ha presentado en los ultimos 5 afios.

ISBN 978-607-98045-3-4

29

Consecuencias:

Catastrofica. Si el riesgo llegara a presentarse
tendria consecuencias criticas, con importantes
errores, severos incumplimientos al marco
regulatorio que tiene incidencia en las finanzas. O
que si el riesgo llegara a presentarse impactaria en
el 60% o méas del personal imposibilitando sus
actividades principales.

Peligroso. Si el riesgo llegara a presentarse tendria
consecuencias con errores significativos continuos,
con incumplimientos a los puntos de control interno y
disposiciones legales. O que si el riesgo llegara a
presentarse impactaria entre un 40% y un 59% del
personal imposibilitando sus actividades principales.
Moderado. Si el riesgo llegara a presentarse tendria
consecuencias con errores significativos
ocasionales, con incumplimientos a los puntos de
control interno y disposiciones legales. O que si el
riesgo llegara a presentarse impactaria entre un 20%
y un 39% del personal imposibilitando sus
actividades principales.

Menor. Si el riesgo llegara a presentarse tendria
consecuencias con errores operativos, con
incumplimientos en algunos puntos de control
interno, pero no constituyen infraccion a la Ley. O que
si el riesgo llegara a presentarse impactaria entre un
0% y un 19% del personal imposibilitando sus
actividades principales.

Insignificante. Si el riesgo llegara a presentarse
tendria consecuencias con errores operativos,
existirian incumplimientos en algunos puntos de
control interno.

CONSECUENCIA
INSIGNIFICANTE MENOR MODERADO | PELIGROSO | CATASTROFICO
A B C D E
5B
4B
3B

FRECUENTE
PROBABLE
OCASIONAL

POSIBLE 2B 2C 2D
IMPROBABLE 1A 18 1C 1D

Fig. 1 Cédigo de color de la Matriz de riesgos.

4C
3C

PROBABILIDAD 3D

RIe|E|®

Latercera etapa es una proyeccién y evolucién de los
riesgos si no son atendidos y sus posibles
consecuencias. Se realiza el andlisis de los riesgos
gque se encuentran en la zona critica de la matriz de
riesgos (roja), desde antes que suceda (pre-crisis),
durante la contingencia (crisis) y después (pos-
crisis). Este andlisis requiere un profundo
conocimiento de los procesos operativos para poder
proyectar a futuro los posibles escenarios. Aunque
todos los riesgos se integran en la matriz, se
seleccionan solamente los que se encuentran en la
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zona critica para focalizar el estudio y puntualizar las
acciones a los puntos mas débiles de la organizacion.

La cuarta etapa integra la evolucion de los riesgos
con las Fortalezas y Oportunidades de la industria
para transformarlas en lineas de actuacion puntuales
que prevengan el riesgo o mitiguen su impacto.
Integrando la creacion de Metas y Objetivos para
cada linea de actuacién con los responsables de
cada area.

3. EL CASO DE OTM INSPECCIONES Y
SERVICIOS INDUSTRIALES S.A. DE C.V.

OTM es una empresa con 10 afios de servicios de
calibracién y pruebas no destructivas. Desde sus
origenes OTM se ha caracterizado por sus altos
estandares de calidad y por ello la mesa directiva
decide en el cierre del afio 2018, que uno de los
objetivos para los afios 2019-2021 es cumplir con los
requisitos de las Normas ISO 17025 e ISO 9001 y ser
parte de los laboratorios acreditados ante la Entidad
Mexicana de Acreditacion (EMA).

El proceso de OTM para lograr la acreditacién, se vio
permeado por las medidas de prevencion y
contingencia sanitaria causadas por el contexto de
emergencia mundial del virus Sars-CoV2.

Ante este contexto de emergencia sanitaria en OTM
se puso en practica las etapas del Modelo de
Continuidad Operativa, para cumplir con las
actividades del laboratorio, incluyendo las
pertinentes a la acreditacion y mejorar el Sistema de
Gestion de Calidad. Poner en practica el modelo de
continuidad operativa le permiti6 a OTM, obtener
resultados exitosos (0 no conformidades) en el
proceso de acreditacion como Laboratorio de
Calibracién de Tanques de grandes Volimenes ante
la EMA.

3.1. Aplicacion préactica del Modelo de
Continuidad Operativa.

Analisis FODA

En esta etapa se realiz6 una sesién con los miembros
necesarios del Laboratorio para integrar el analisis
(Gerencia Operativa, Inspector Operativo, Gerencia
Comercial, Lider de Calidad, Miembros del grupo de
laboratorio, Desarrollo y soporte Tl). Este andlisis de
la organizacion se centr6 en el objetivo de la
acreditacion ante la EMA y el contexto de la
pandemia, retomando los riesgos operativos ya
planteados en la matriz. Como resultado de dicha se
sesion se obtuvieron los elementos de la matriz
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FODA de las éareas del laboratorio (Ver Tabla 1). A
continuaciéon, se presenta un resumen con los
principales elementos encontrados.

Tabla 1. Resumen de los principales elementos de la
Matriz FODA de la empresa OTM Inspecciones y
Servicios Industriales S.A. de C.V.
Fortalezas
La empresa cuenta con procedimientos puntuales
operativos para cada area del laboratorio digitales
e impresos.
Se cuenta con infraestructura de Tl para la
comunicacion y el trabajo remoto del 50% de la
empresa durante la etapa de contingencia
sanitaria.
El personal esta altamente capacitado para el uso
de las TIC’s
El personal esta altamente comprometido con el
proceso de acreditacion ante la EMA.
Oportunidades
El contexto de pandemia permite la digitalizacién
de los documentos y el trabajo a distancia del
personal que asi sea requerido.
Las nuevas herramientas TIC's ofrecen mejores
oportunidades de comunicacion y almacenamiento
de datos.

Debilidades
El personal requiere capacitacion para reconocer
la importancia del Sistema de Gestion de Calidad
El personal es de edad joven y la vacuna para
Covid19 no se le aplicara pronto.

Las oficinas centrales son pequefias y dada la
contingencia sanitaria su operatividad es limitada.
Amenazas
El contexto de pandemia afecta la operatividad

presencial del personal del laboratorio.

Riesgo latente de contagio en el personal
Medidas sanitarias tomadas por los clientes que
limitan la operatividad del laboratorio

Medidas sanitarias tomadas por la EMA que
dificultan el proceso de acreditacion.

Caracterizacion de Riesgos Potenciales.

En esta etapa de la metodologia se realiza
nuevamente una reuniébn con los miembros
necesarios del laboratorio y se transforman las
Debilidades y Amenazas en Riesgos potenciales
mediane la caracterizacidn con la matriz de riesgos.
Lo que nos da como resultado lo siguiente:

Tabla 2. Resumen de la Caracterizacion de los
Riesgos Potenciales con base en las definiciones de
probabilidad y consecuencia de la matriz de riesgos.
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Debilidades

El personal poco capacitado para reconocer
la importancia del Sistema de Gestion de
Calidad

El personal es de edad joven y vulnerable al
contagio porque la vacuna para Covid19 no
se le aplicara pronto.

Las oficinas centrales son pequefias y dada
la contingencia sanitaria su operatividad es
limitada.

5B

Amenazas
El contexto de pandemia afecta la
operatividad presencial del personal del
laboratorio.
Riesgo latente de contagio en el personal
Medidas sanitarias tomadas por los clientes
que limitan la operatividad del laboratorio
Medidas sanitarias tomadas por la Ema que
dificultan el proceso de acreditacion.

5B

Evolucion de los riesgos

En esta etapa se realiz6 en varias sesiones con los
expertos de cada proceso operativo en la empresa,;
lo que permitié integrar en cada uno de los procesos
operativos puntos de control para mitigar el riesgo y
a su vez una revision profunda de los requerimientos
de las Normas 1SO9001 e [SO17025 y dar
cumplimiento a los mismos tanto en el Sistema de
Gestion de Calidad, como en la Operatividad y la
matriz de riesgos de la organizacion. A continuacion,
se presenta un ejemplo del resultado en la evolucion
de un riesgo si no se atiende o se establece una linea
de accién.

Tabla 3. Ejemplo de la Evolucién de los Riesgos si no
se atiende.

Ejemplo 1

Pre-Crisis | EI personal poco capacitado para
reconocer la importancia del Sistema
de Gestion de Calidad

Crisis Personal frustrado con la
implementacion del Sistema de
Gestion de Calidad

PosCrisis | Personal renuente a la aplicacion del
Sistema de Gestién de Calidad

Ejemplo 2

Pre-Crisis | Medidas sanitarias tomadas por la
Ema que dificultan el proceso de
acreditacion.

Crisis Falta de adaptabilidad operativa de la
empresa ante las medidas externas

PosCrisis | No contar con la acreditacién o
demorar el proceso.

ISBN 978-607-98045-3-4

31

Lineas de Actuaciéon Metas y Objetivos

Esta etapa se realizé después de la auditoria interna
y como parte de la Ultima revision por direccion antes
de enviar la documentacion requerida a la EMA para
la acreditacion. Se plasmaron los objetivos puntuales
y las lineas de actuacion; asi como las metas y los
responsables de cada &rea. La siguiente imagen (Ver
Fig. 2) muestra el documento elaborado de la revisién
por direcciébn y a continuacién se presenta los
principales puntos descritos en dicho documento.

Codiga Sistema de Gestion de Calidad Vigente Desde:

OTM-SGCFOR-024 Catidac-Compromiso.c 2021-01-02
Versién Nombre del D; o
o FORMATO DE INFORMES DE LA REUNION DE LA

REVISION POR LA DIRECCION

plimianto

Pagina:

1de 15

[Fecha de la reunién: 2022-04-05
Periodo de la re rision: 2022

Introduccién,

EC 17025:2017 en su numeral B.9.1 eslablece que |a direccién del laboraloric
u sisterna de geslion a intervalos planificades, con el fin asequrar su
adecuacion y eficacia, incluides las politicas y obietives establecidos

Fig. 2 Ejemplo del formato de la revisién por direccién

Resultados de la edificacién de los riesgos.

Se han establecido y actualizado las acciones
preventivas relacionadas a cada riesgo con el fin de
mitigar las cuestiones negativas, asi como el impacto
y severidad, asi mismo se han planteado acciones en
caso de que el riesgo se materialice.

Para el riesgo: El personal poco capacitado para
reconocer la importancia del Sistema de Gestion de
Calidad.

Accion preventiva: Concientizacion del personal y
trazabilidad del procedimiento en la documentacién
del sistema de gestién de calidad.

Meta: Haber capacitado al 100% del personal antes
de la evaluacion presencial ante la EMA

Objetivo: Realizar una capacitacion semanal del
sistema de gestion de calidad.

Responsable: Lider de calidad

Para el riesgo: Medidas sanitarias tomadas por la
Ema que dificultan el proceso de acreditacion.
Accidon preventiva: Garantizar la continuidad
operativa mediante un plan de accién adaptable al
contexto externo.

Meta: Ser un laboratorio Certificado ante la Ema.
Objetivo: Contar con procedimientos robustos para
garantizar con la continuidad operativa y que
cumplan con la norma ISO1725 e 1ISO9001.
Responsable: Lider de Calidad y Gerencia Operativa
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Fig. 3 Ejemplo la matriz de riesgos utilizada en OTM

cumplen con los requerimientos establecidos en las
3.2. Resultados obtenidos en la aplicacion del normas 1SO17025 e 1SO9001.
Modelo Operativo.

Ademds, se integra un esquema de trabajo anual
El proceso de acreditacion e integracion de las para la revision de los riesgos, procesos y mejora
evidencias y los documentos pertinentes siguiendo el continua.
modelo de continuidad operativa, permite que la
empresa OTM Inspecciones y Servicios industriales
integre un Sistema de Gestion de Calidad con 35
procedimientos operativos del laboratorio asi de las
areas administrativas, de soporte TI; los cuales dan
sustento a la continuidad operativa de la empresa y
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3.3. Resultados obtenidos ante el proceso de
evaluacién parala acreditacién como Laboratorio
de Calibracion de Tanques grandes Volumenes
ante la EMA.

El principal resultado de la aplicacién del modelo de
continuidad operativa es haber obtenido cero no
conformidades dentro del proceso de evaluacion
para la acreditacion como Laboratorio Certificado de

resultados favorables en todos los escenarios

posibles.
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Resumen: Las reglas de decisidon son un requisito introducido en ISO/IEC 17025:2017. La norma contiene
otros requisitos como incertidumbre y trazabilidad de las mediciones para los que el CENAM ha
desarrollado guias técnicas de ciertos ensayos y calibraciones. En la busqueda de ejemplos de aplicacion
de reglas de decisién, se encontraron referencias generales de la metrologia cientifica, legal e industrial,
laboratorios de calibracién que hacen publicas sus reglas de decision y laboratorios clinicos acreditados
en I1SO 15189 que sobresalen en el tratamiento de limites criticos de decision.

1. INTRODUCCION

La norma ISO/IEC 17025:2017 [1] define las reglas
de decisién como: “la regla que describe la forma en
que se toma en cuenta la incertidumbre de las
mediciones cuando se establece conformidad a un
requisito especificado”, en 7.1.3 la norma indica que
se debe definir claramente la regla de decision y la
especificacion o la norma que corresponda y que se
informa o se acuerda con el cliente. Cita como
ejemplos, la declaracion: pasa o no pasa, dentro o
fuera de tolerancia.

La norma orienta al laboratorio a consultar la Guia
ISO/IEC 98-4 [2] para mas informacion en
declaraciones de conformidad. Otra literatura de
apoyo es publicada por ILAC [3], BIPM [4] y OIML

[5].

Los laboratorios de ensayo y calibracién que operan
con la norma ISO/IEC 17025 [1] han experimentado
complicaciones con el uso de los conceptos de
trazabilidad e incertidumbre de las mediciones.
Estas complicaciones para entenderlos y usarlos
para mejorar se extienden a los auditores internos y
evaluadores. Existe el riesgo de que esta situacion
se repita con las reglas de decisién, requisito
introducido en la ISO/IEC 17025:2017 [1].

En México el CENAM vy la Entidad Mexicana de
Acreditacion, EMA publicaron conjuntamente Guias
de Trazabilidad e Incertidumbre de las Mediciones
[6] para ciertos ensayos y calibraciones que han
sido (tiles en despejar las dudas de conceptos
metrolégicos relacionados con el proceso de
acreditacién de los ensayos o calibraciones de los
laboratorios. Ademas, el CENAM ha compartido
otras guias valiosas puntuales para el uso de
certificados de calibracion [7], de trazabilidad [8] y

de estimacion de incertidumbre de las mediciones
[9]. La participacion del CENAM en marzo de 2020
en las reuniones del grupo de trabajo W4
“incertidumbre de medicién y reglas de decision” del
Comité Técnico de ISO TC 213 podria ser una
entrada para que el CENAM desarrolle guias de
reglas de decision como las citadas anteriormente.

En este trabajo se presentan ejemplos de reglas de
decision encontrados en la basqueda de otras guias
Utiles para los laboratorios en el cumplimiento del
requisito; las guias en algunos casos se describen
en los propios certificados de calibracion que
incluyen reglas de decisién o en discusiones acerca
del uso de ellas en laboratorios clinicos que trabajan
con la norma ISO 15189 [10].

2. REGLAS DE DECISION

El marco conceptual de las reglas de decision
usadas en los laboratorios involucra a diferentes
actores de la evaluacion de la conformidad, hoy
conocida como infraestructura de la calidad.
Estos actores son los propios laboratorios, sus
clientes o los organismos que los acreditan y
regulan; ademas de las comunidades de la
metrologia cientifica, legal e industrial.

2.1 Infraestructura de la calidad

El Sistema de la Infraestructura de la calidad de
acuerdo con ONUDI [11] “cubre los aspectos
esenciales tales como la politica, instituciones,
proveedores de servicios, y el valor agregado del
uso de las normas internacionales y procedimientos
de evaluacién de la conformidad.” En México, la
Ley de Infraestructura de la Calidad [12] define el
acuerdo de equivalencia y, a nivel gobierno, se
encuentran formatos para evaluaciones de la
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conformidad en Buenas practicas acuiferas y
pesqueras [13] que incluyen verificaciones como:
“Andlisis de agua y hielo emitidos por laboratorios
acreditados cumpliendo NOM-127-SSA  Salud
ambiental. Agua para uso y consumo humano.
Limites permisibles de calidad, referente a la
ausencia de bacterias™”

2.2 Resultados de los ensayos y calibraciones

Cuando es técnicamente posible, los laboratorios
estiman la incertidumbre de los resultados de sus
mediciones. En algunos casos, los resultados de los
ensayos Yy calibraciones se reportan usando la
incertidumbre para informar si cumplen las
especificaciones, requisitos o normas aplicables.

2.3 Evaluaciéon de la conformidad

De acuerdo con ISO/IEC 17025:2017 [1] en 7.8.6.1
Informacién sobre declaraciones de conformidad,
“Cuando se proporciona una declaracion de
conformidad con una especificacion o norma, el
laboratorio debe documentar la regla de decisién
aplicada. Teniendo en cuenta el nivel de riesgo
(tales como una aceptacién o rechazos incorrectos y
los supuestos estadisticos) asociado con la regla de
decision empleada y aplicar dicha regla.”

2.4 Documentacion de reglas de decision

La Guia ISO/IEC 98-4 [2] es propuesta en ISO/IEC

17025 como orientacion para informar la
declaracion de conformidad e identificar la regla de
decisiébn aplicada, en su alcance cita ‘los

procedimientos desarrollados en este documento
son para obtener un intervalo de valores medidos
aceptables de la propiedad de interés, denominado
intervalo de aceptacion. Los limites de aceptacion
pueden elegirse para compensar el riesgo
asociado con la aceptacion de items no
conformes (riesgo del consumidor) o el rechazo
de items conformes (riesgo del fabricante). Se
tratan dos tipos de problemas de evaluacién de la
conformidad. El primero consiste en establecer los
limites de aceptacién que garanticen que se logre la
probabilidad de conformidad deseada en la
medicién de un Unico item. El segundo consiste en
establecer los limites de aceptacion para garantizar
un nivel medio aceptable de confianza al medir un
ndmero de items nominalmente idénticos.”

En los organismos de acreditacion, A2LA [14] de
Estados Unidos de América atiende a la pregunta
de un laboratorio sobre el uso de las reglas de
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decisién, respondiendo que la norma ISO/IEC

17025:2017 no da ejemplos de uso.

La Entidad Mexicana de Acreditacion, EMA, tiene un
criterio de aplicacion [15], “7.8.6.1 Cuando el cliente
es quien prescribe la regla de decisién, o se
prescribe en reglamentos o documentos normativos,
no es necesario considerar adicionalmente el nivel
de riesgo. Mantener el registro del analisis de riesgo
cuando la regla de decision aplicada no es
proporcionada por una norma, lineamiento o el
cliente.”

Mientras tanto, Canadian  Association For
Laboratory Accreditation Inc., CALA de Canad4, en
su documento de criterios de aplicacion [16] en
7.8.6.1 dice que “se considera que el laboratorio
hace una declaracion de conformidad cuando
cualquier resultado es de alguna manera
identificado como que cumple o excede una
especificacion o un limite, incluyendo una
concentracién maxima permisible y que aplican los
requisitos relacionados con la evaluaciéon de la
conformidad y reglas de decision y que el
laboratorio debe documentar la regla de decision
usada cuando hace la declaracion de Ila
conformidad”; cita a ILAC G8 [3] vy a la
Eurachem/Citac 2007 para mayores detalles.

United Kingdom Accreditation Service, UKAS en el
Reino Unido por su parte, cita varios ejemplos de
aplicacion de las reglas de decision para distintos
escenarios y los calculos correspondientes [18].

ENAC en Espafia en sus Criterios generales para la
acreditacion [19], el C 7.1.3 indica que “Cuando se
acuerde una regla de decisién con el cliente, éste
debe conocer al menos un limite superior del valor
de la probabilidad de aceptacion falsa o de rechazo
falso segun ILAC G8 a menos que la regla de
decisidon sea inherente a la especificacion o a la
norma solicitada.” y el C 7.8.6 Informacion sobre
declaraciones de conformidad que “En los casos en
los que sea necesario incorporar informacion sobre
la regla de decision en los informes de ensayo o
calibracién segun este apartado de la norma, dicha
informacion debera incluir el limite superior del valor
de la probabilidad de aceptacion falsa o de rechazo
falso para la regla de decisién acordada segun el
documento ILAC G8 (disponible una version en
espafiol en www.enac.es) Ademas, si la regla de
decision solicitada por el cliente es la de aceptacion
simple, el laboratorio debera informar siempre del
valor de la incertidumbre de los resultados del
ensayo o de calibracion.”
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3. EJEMPLOS DE APLICACION DE REGLAS
DE DECISION

Los autores realizaron la blsqueda de aplicaciones
del establecimiento de las reglas de decision que se
centrd en la informacion disponible en la Internet y
particularmente en organizaciones de la Metrologia
Cientifica, Legal e Industrial.

Las Figuras 1 y 2 son propuestas graficas de los
autores del contexto de los ejemplos encontrados.

En la Figura 1, se tiene que en el origen convergen
el valor nominal de la especificacion (abscisas) y la
ausencia de error de medida (ordenadas); la
tolerancia positiva proyecta un &rea de aceptacion
en el primer cuadrante; cuando el valor de medida
esta dentro de la tolerancia, el error tipo | es el area
de la incertidumbre de medida que queda fuera de
la tolerancia; cuando el valor de medida est4 fuera
de la tolerancia, el error tipo Il es el area de la
incertidumbre de medida que queda dentro de la
tolerancia.
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Fig. 2 Detalle del error tipo Il, cuadrante sesgos
negativos en la Figura 1.

En el grafico de la Figura 1, el plano cartesiano
registra la desviacion del objeto medido con
respecto a la especificacion. Las abscisas
presentan los valores de especificacion, las
ordenadas presentan los valores de medida; el
origen corresponde al valor nominal de la
especificacion y la ausencia de desviacion del valor
medio del item de medida, es decir, el resultado de
medida es exactamente igual al valor de la
especificacion. Las tolerancias se indican en el eje
de las abscisas, el mismo valor se proyecta en las
ordenadas, creando dos areas de tolerancias.
Las tolerancias pueden ser positivas 0 negativas,
por lo tanto, los cuadros de tolerancia serian los
observados en los cuadrantes | y Il del plano
cartesiano.

La desviacion del valor medido con respecto a la
especificacion se registra en el eje de las ordenadas
y se proyecta al eje de las abscisas de tal forma que
es posible ubicar un punto en el plano. La
incertidumbre del valor medido se expresa con
cuadrado cuyo centro es la desviacion de
especificacion.

Los tipos de error en la prueba hipotesis son, el
error |, alfa, se rechaza lo que se debe aceptar;
el error Il, beta, acepta lo que se debe rechazar. Por
el efecto de la incertidumbre de medida, las
decisiones sobre aceptar o rechazar un producto
estan asociadas a los errores de prueba de
hipétesis. El gréafico propone que el error | es el
valor medio dentro del area de especificacion, pero
una porciéon del area de incertidumbre queda fuera.
El error 1l es el valor medido fuera del area de
tolerancia, pero una porcién de incertidumbre queda
dentro. En ambos casos las areas de error son
cuantificables y representan el riesgo que aceptan
los tomadores de decisiones al negociar las reglas
de aceptacion o rechazo.

3.1. Ejemplo de aplicacion de reglas de
decisién en la Metrologia Cientifica

La publicacién Cookbook 8 de Eurolab [20], sugiere
la consulta de un reporte técnico donde se
desarrollan ejemplos de aplicacion en el tema
basados en pruebas de hipétesis.

El NIST, cita en el procedimiento estandarizado de
operacion para certificados de calibracion [21] que
“el laboratorio debe documentar la regla de decision
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aplicada, tomar en cuenta el nivel de riesgo
asociado con la regla de decisiébn empleada como
una aceptacion falsa o un rechazo falso y las
consideraciones estadisticas, y entonces aplicar la
regla de decisiéon. Donde las reglas de decision
respecto a las incertidumbre y tolerancias no sean
parte de la norma documentada, las reglas de
decision seran acordadas con el cliente y reportadas
en el certificado de calibracion.”

Otras publicaciones importantes, como la de la
NASA [22], presentada en el Simposio del NCSL en
2010 cita reglas de decisibn basicas de las
mediciones como: “relacion con la incertidumbre de
la prueba, relacion con la exactitud de la prueba, o
tolerancias con un solo lado (dato”). Ademas,
soporta las propuestas con un enfoque al riesgo
concluyendo que, “aunque no se tienen reglas de
decision donde el nivel de confianza sea de un
100%, se puede reducir la probabilidad de no
detectar resultados fuera de especificacion
pudiendo reducirse si se usa apropiadamente el
disefio de las reglas de decisién.” Por otro lado,
“resalta la base metroldgica para tomar las mejores
reglas de decision y, que sin la trazabilidad e
incertidumbre de las mediciones el aseguramiento
de la conformidad se ve enormemente reducido y la
aceptacion o el rechazo se convierten en una
apuesta.”

Por su parte, el BIPM en su publicacion Evaluacion
de los datos de medicion, el papel de la
incertidumbre en la evaluacion de la conformidad
[4], introduce el término zonas de seguridad citando
reglas de decisibn basadas en ellas. También
describe, entre otras, una regla de decision basada
en la aceptacion simple o de riesgo compartido: “el
fabricante y el usuario (consumidor) del resultado de
mediciébn acuerdan, implicita o explicitamente,
aceptar como conforme (o rechazar, en caso
contrario) un elemento cuya propiedad tenga el
valor medido en el intervalo de tolerancia. Como la
denominacién alternativa (riesgo compartido) indica,
con una regla de decision de aceptacion simple, que
el fabricante y el wusuario comparten las
consecuencias de las decisiones erroneas.” Esta
publicacién proporciona, ademas, el siguiente
ejemplo: “En metrologia legal, se ha utilizado una
regla de decision basada en la aceptacién simple
para la verificacion de instrumentos de medida.
Considérese un instrumento que debe tener un error
de indicacion en el intervalo [-Emax, Ema]- El
instrumento se acepta como conforme con el
requisito especificado si cumple los criterios
siguientes:
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(a) al medir un patrén calibrado, la mejor estimacion
e del error de indicacion E del instrumento satisface

| e| < Emax, Y
(b) la incertidumbre expandida para un factor de
cobertura k = 2 asociada a la estimacion e satisface

U < Unax = Emax /3.
En términos del indice de capacidad de medicién
Cnm, el criterio (b) es equivalente al requisito de que
Cm 2 3”

3.2. Ejemplo de aplicacion de reglas de
decisién en la Metrologia Legal
La OIML en su publicacion el Rol de Ia

incertidumbre en las decisiones de evaluacion de la
conformidad en la metrologia legal [5], cita que “una
regla de decision posible que puede asociarse a una
prueba de metrologia legal es que la probabilidad o
riesgo de falsa aceptacion, sea menor que algun
valor establecido (por ejemplo 5%).” Y dice que
“este riesgo favoreceria al evaluador o usuario del
instrumento/sistema de medicién, en detrimento del
fabricante o vendedor del instrumento/sistema de
medicion, ya que el valor medido del error de
indicacién caeria dentro de la region delimitada por
el error méximo permitido.” Por otro lado, presenta
el caso de regla de decisién posible que es que ‘el
riesgo de un rechazo falso sea menor que el valor
establecido por ejemplo 2%. Este riesgo estaria a
favor del fabricante 0 vendedor del
instrumento/sistema de medicién, en detrimento del
evaluador o del usuario ya que el valor medido del
error de indicacion caeria fuera de la region
delimitada por el error maximo.” El documento
aclara que las guias OIML se orientan hacia reglas
de decision donde el riesgo sea compartido. El
documento sefiala que “se considere que con un
riesgo compartido es necesario todavia calcular la
incertidumbre de la medicién para que se calcule la
relacion con el error maximo permitido y sea
examinado para ver si es lo suficientemente
pequefia. Y que se considere también que los
errores maximos permitidos deben ajustarse por
alguna razén usando el método de zonas de
seguridad.”

3.3 Ejemplo de aplicacion de reglas de decision
en la Metrologia Industrial

En el sector industrial se encuentran publicadas
reglas de decisién, por ejemplo, en formatos para
acordar con el cliente la regla de decisidon con
campos para reglas de decision de caracter
comercial o de fabrica o si el cliente proporciona una
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regla de decisién alternativa a las anteriores [23]. El
documento expone el acuerdo del cliente a una
regla de decision donde se declaran condiciones
“dentro de tolerancia” o “fuera de tolerancia” de las
calibraciones acreditadas en ISO/IEC 17025:2017
[1] realizadas, y, dice que, las lecturas obtenidas
dentro de especificacion o iguales a los limites de
especificacion se reportan como “Pasan” vy, las
lecturas que estdn fuera de los limites de
especificacion se reportan como “Falla”
independientemente de la incertidumbre que es
incluida para la evaluacion del cliente. La otra regla
de decision es que el método para determinar si se
esta “dentro de tolerancia” o “fuera de tolerancia”, se
basa en los resultados de medicion y la
incertidumbre asociada y, que si en una medicion
hay una interseccion con un limite de especificacion,
la medicibn se etiqueta con “como se lee o
indeterminada” y se provee el valor obtenido, el
valor con las incertidumbres para que el cliente
haga la evaluacién y que si todas las lecturas
incluyendo las incertidumbres son iguales o estan
dentro de los limites de especificacion, el elemento
bajo prueba se declara y etiqueta como “dentro de
tolerancia”, y, que si en cualquiera de las lecturas
incluidas  las incertidumbres  exceden la
especificacion, el elemento bajo prueba se declara 'y
etiqueta como “fuera de tolerancia”, aclara ademas,
que es la regla de decision del fabricante.

Otro ejemplo en la industria es donde un laboratorio
acreditado hace publica su politica [24] de que, “si
no se pide una declaraciéon de la conformidad
entonces no se requiere una regla de decision, el
valor de medicibn se reporta junto con la
incertidumbre de la medicién.” En caso de que si se
requiera, y, la especificacion o la norma describa
como tomar en cuenta la incertidumbre de medicion,
entonces dice que “el resultado se reporta de
acuerdo con los requerimientos de la especificacion
o de la norma.” Por otro lado, indica que, si se
requiere la evaluacion de la conformidad, pero no se
describe en la especificacién o en la norma como
tomar en cuenta la incertidumbre de medicion,
entonces se usa una regla de decisién binaria: “Se
dependera de donde esté el resultado en relacion
con los intervalos de aceptacion o]
especificacién/tolerancia (los limites de aceptacion
con una banda de seguridad igual en tamafio a la
incertidumbre expandida k=2).”

Otro ejemplo se encuentra en un laboratorio de
ensayo [25], donde se ha establecido wun
procedimiento operacional estandarizado para
seleccionar la regla de decision. Se aclara que “si
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no se establece por ley, regulaciéon, norma,
especificacion o requerimiento del cliente o haya
resultados no numéricos, se reporta la evaluacion
de la conformidad directamente de acuerdo con el
resultado de la prueba y al requisito
especificado/especificacion.” 'Y para resultados
numeéricos, “La regla de decision en los ensayos y
calibraciones se basa en la Guia IEC 115:2021 [26]
requisito 4.4.3 del procedimiento 2 (método de
exactitud).” La organizacion resalta que los ensayos
son rutinarios y que las fuentes de incertidumbre se
minimizan asi que la incertidumbre de la medicion
no necesita calcularse para determinar el
cumplimiento con los limites.

En México se encuentran publicaciones de las
reglas de decision usadas en un laboratorio del
sector automotriz, donde citan el ejemplo de
declaracion de conformidad usando la incertidumbre
expandida [27].

Otro laboratorio acreditado en México [28] expone
que como regla de decision: “a) resultado conforme:
el valor obtenido incluyendo la incertidumbre de
medicion asociada al mismo, se encuentren dentro
de los limites de aceptacion establecidos. b)
resultado no conforme: el valor obtenido incluyendo
la incertidumbre de la medicibn asociada se
encuentren por fuera de los limites de aceptacion
establecidos. ¢) No se emitira ninguna declaracion
de conformidad, cuando el resultado obtenido se
encuentre cerca de los limites establecidos y la
incertidumbre asociada ponga en duda la
conformidad contra los requisitos establecidos. d)
En el caso de especimenes en donde se requiera
de varios parametros para establecer conformidad
contra los requisitos establecidos (por ejemplo:
concentracién quimica de varios elementos); se
establecera que el espécimen es conforme siempre
y cuando todos los parametros reportados se
encuentren en el supuesto descrito en el inciso a).
Caso contrario no se hara ninguna declaracion de
conformidad.”

Por otro lado, se encuentra una publicacion acerca
de la Evaluacion de conformidad de los laboratorios
de ensayo y calibracion [29] que presenta: “Regla
de decision de los laboratorios: Resultado/Sesgo
instrumental + Incertidumbre expandida de medida <
Especificacion.”

Otro ejemplo publicado en México esta en un
laboratorio de concreto [30], que indica que “el
resultado obtenido mas la incertidumbre expandida
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de la medicibn debe ser mayor o al

requerimiento especifico o especificacién.”

igual

En Espafia AENOR publica Orientaciones para la
evaluacion de riesgos y las reglas de decision segun
la Norma UNE-EN ISO/IEC 17025:2017 [31] que
contiene ejemplos para el entendimiento del tema
de reglas de decisién en los laboratorios de ensayo
para un determinado sector.

4, DISCUSION

Publicaciones de diversas comunidades, como IAF
ILAC han denunciado el rompimiento de la cadena
de confianza presentado en la Infraestructura de la
Calidad al encontrar casos frecuentes de fraude en
el cumplimiento de las especificaciones de
productos y servicios durante la pandemia de
COVID-19. Si los consumidores desconocen las
especificaciones de los productos y servicios, Yy, Si
basan la confianza en que, si el producto o servicio
existe, por lo tanto, es seguro. Por lo anterior, se
podrian encaminar acciones urgentes en la
armonizacién y divulgacion de las reglas de decision
en la infraestructura de la calidad.

Tomemos el caso encontrado en la revision de
literatura de este trabajo, donde, en los laboratorios
clinicos, se le da seguimiento al resultado para
confirmar que no exceden los limites criticos de
decision. Los laboratorios de calibracién y ensayos
tienen la oportunidad de entregar resultados con
menor riesgo al dialogar con el cliente desde el
contrato y a lo largo del proceso respecto a las
reglas de decision tomadas.

Si la comunidad metrolégica en su evolucién a la
llamada Metrologia 4.0 blindard datos que
plasmarian la trazabilidad de las mediciones, surge
la duda si se han identificado e involucrado a los
organismos integradores de estos datos para
confirmar el uso de las reglas de decisién en las
evaluaciones de la conformidad y garantizarle al
consumidor el riesgo minimo. Ademas, surge la
pregunta de si la Infraestructura de la Calidad y
todos sus actores tienen la competencia para
articular estos temas.

5. CONCLUSIONES

Los avances de los laboratorios clinicos con una
definicion de limites criticos de decision como “el
resultado que indica un riesgo inmediato al paciente
de lesion o muerte”y, laboratorios de hospitales [32]
acreditados que publican, por ejemplo, los limites
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clinicos de decisién para saber cuando se deben
reportar los resultados telefonicamente.

Los autores consideran que en trabajos posteriores
sobre este tema se pueden generar bases de datos
de los ejemplos encontrados Yy desarrollar
publicaciones en el CENAM como lo han sido las
guias técnicas de: trazabilidad e incertidumbre,
elaboracién de cartas de trazabilidad o uso de
certificados de calibracion.

El gréfico de la figura 3, es propuesto por los
autores como herramienta didactica, y en este se
tiene un verdadero positivo, donde, se acepta lo que
es verdadero y un verdadero negativo, donde, se
rechaza lo que es falso. En el error | o alfa, se
rechaza lo que se debe aceptar y en el error Il 0
beta, acepta lo que se debe rechazar. Por el efecto
de la incertidumbre de medida las decisiones sobre
aceptar o rechazar un producto estan asociadas a
los errores de prueba de hipétesis. El grafico
propone que el error | es el valor medio dentro del
intervalo de especificacion, pero una porcién del
area de incertidumbre queda fuera. El error Il es el
valor medido fuera del intervalo de tolerancia, pero
una porcion de incertidumbre queda dentro. En
ambos casos las porciones de error son
cuantificables y representan el riesgo que aceptan
los tomadores de decisiones al negociar las reglas
de aceptacioén o rechazo.

valor medido + U

verdadero negativo

= = f

verdadero positivo

de trabajo

tolerancia negativa I tolerancia positiva

desviacién de
especificacion =0

ERRORII, B

N\
£en

ERROR |, a

e
= =)

itud de trabajo

desviacion de
especificacién = 0

Figura 3. Grafico lineal, errores tipo 1 y Il
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CERTIFICADOS DIGITALES PARA ENSAYOS DE ACEITES
DIELECTRICOS

Eduardo lturria, Leonardo Kevertz, Marcelo Sabia
Usinas Eléctricas y Trasmisiones (UTE-Laboratorio)
Paraguay 2385 — Montevideo - Uruguay
00598-15524400 — labute @ute.com.uy

Resumen: La incorporacién de herramientas informaticas en la gestién del laboratorio para almacenamiento
y manejo de datos permitio elaborar una alternativa intermedia entre el reporte papel y el digital. Se generan
y envian automaticamente los reportes de ensayos por correo electronico por un lado y por otra via los datos
guedan disponibles en la base de datos del Cliente. De esta manera se logro la disminucion de los tiempos
en todos los procesos, eliminando errores de trascripcion, reduciendo recursos humanos nuestros como del
cliente y asegurando la confiabilidad, trazabilidad y disponibilidad de los datos en todo momento.

1. INTRODUCCION

La Administracibon Nacional de Usinas vy
Trasmisiones Eléctricas (UTE) fue creada en 1912,
siendo una empresa publica del sector Energia que
tiene a su cargo la generacién, trasmision,
distribucion y comercializacion de la energia. En
1938 se cred el Laboratorio para el control de los
materiales y activos fisicos, y desde entonces se fue
adaptando a las necesidades de las distintas
unidades operativas. En la década de 1980 el sector
de Ensayos Quimicos se fue especializando en el
andlisis de aceite dieléctrico, siendo en la actualidad
el Unico Laboratorio en el pais que cuenta con la
mas variada oferta de analisis en aceite dieléctrico
mineral. Se ensayan todos los equipos de la
empresa, asi como de privados, teniendo alcance a
nivel nacional.

El andlisis de los aceites de los equipos eléctricos
como transformadores, inductores, bushings, entre
otros, son una herramienta muy utilizada en el
mantenimiento preventivo y predictivo de los
mismos.

Los ensayos Fisicoquimicos proveen informacién
del estado del aceite y si este mantiene las
propiedades para las cuales fue fabricado. También
se monitorea la concentracibn de compuestos
antioxidantes, la formacion de compuestos
corrosivos y la contaminacion con PCB.

Los ensayos de andlisis de gases disueltos y
contenido de compuestos furdnicos permiten
realizar un diagnostico del estado del equipo,
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identificando fallas incipientes o en proceso evitando
la salida intempestiva del equipo en servicio.

El presente trabajo tiene como objetivo compartir la
experiencia en la transformacion digital de los
subprocesos de procesamiento y almacenamiento
de datos y confeccion de reportes emitidos, que
forman parte del Sistema de Gestidn de Solicitudes
(SGS). En estos estan involucrados el ingreso de
solicitudes, almacenamiento y procesamiento de
datos, facturacion de servicios, envio de reportes y
certificados, entre otros. Para ello se integraron las
plataformas de gestion de activos de IBM MAXIMO
[1], que en UTE tiene una instalacion para
Trasmisién y otra para Distribucion, la plataforma de
gestion SGS desarrollada con GeneXus [2], el
Sistema de Gestion Empresarial SAP [3], y planillas
electrénicas de Microsoft (Excel) de ingreso de
datos. Esta integracion permitio el flujo de datos
entre las diferentes partes, lo que permitié que el
Laboratorio reciba de manera digital las solicitudes
de ensayos, los datos de los equipos y de las
diferentes unidades que estan en las plataformas
del Cliente. Luego de ingresado el material al
Laboratorio, las solicitudes son procesadas. Una
vez finalizado los ensayos, el reporte es generado
por el SGS y es enviado al cliente por correo
electrénico en formato PDF. Por otra parte, a través
de un servicio WEB la plataforma de gestion de
activos puede obtener los resultados de los ensayos
para cargarlos en la base de datos del Cliente.
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2. DETALLES DEL TRABAJO.

Cantidad de Equipos Eléctricos por Area Operativa.

En esta primera etapa se incluyeron 18 ensayos
Fisicoquimicos sobre aceites aislantes, donde cada
uno es registrado y almacenado en su

correspondiente planilla electrénica, las que estan 200

almacenadas en la red interna. Una vez finalizados 1500

todos los ensayos solicitados en la solicitud se 1000

ingresa a otra planilla electrénica que levanta todos 500

los datos de los ensayos y realiza los diagndsticos o —
correspondientes para cada ensayo de acuerdo a la Total Distribucién

norma IEC 60422 [4]. Una copia de la planilla con
los datos es guardada en el SGS, luego este extrae ) ) ]
los datos y los copia en una base propia. Esta  Fig. 1. Cantidad de equipos de la Empresa.
plataforma genera los reportes con la informacién
de los datos del cliente obtenido por comunicacion
con el SAP. De los equipos por un servicio WEB a

Total de Solicitudes por ano: 2490
1600

las bases de IBM MAXIMO, y los valores de los 1408
ensayos y diagnésticos importados previamente de 1400
la planilla EXCEL. Una vez que el reporte es 1200
generado por el SGS en formato PDF, es revisado y 1000

firmado electronicamente por medio de un
dispositivo fisico (denominado token) por el personal
Técnico y guardado en una carpeta en la red. Se le

800 + B CROMATOGRAFIAS

600 - B FISICO-QUIMICOS

comunica a la Unidad Administrativa que la solicitud 400
esta para finalizar y esta se encarga de su 200
liqguidacion vy finalizacion en la plataforma. Al o |
finalizarla en el SGS, automaticamente se manda un CROMATOGRAFIAS ~ FISICO-QUIMICOS
correo a los Clientes internos adjuntando el
certificado del ensayo y ademas a través de un Fig. 2. Nimero de solicitudes que se ejecutan
servicio web, la plataforma de MAXIMO puede anualmente.
obtener los valores de los ensayos y los
diagnoésticos para cargarlos en sus bases de datos y Cantidad de tipos de ensayos por afio
asociar esta informacién a los equipos. 100

1000

800
3. RESULTADOS .

200
Las figuras 1 a 5 muestran las cantidades de . | I I I I I1.
eguipos que posee la empresa, I_os ensayos por @égﬁioti;&;%:@&;@qfeqs@io\gdi@o:&d;;\@;%%@@
afio, el tipo de ensayo y las cantidades de datos o»**%%%”‘i@"\i\‘*@ e ij\i@v@;&qﬁ@o‘;@ Lo
manejados antes y después de la introduccion del PRGN CE S i &
sistema digital. &S TS &

é)
En la figura 6 se muestra un ejemplo de una Fig. 3. Nmero y tipos de ensayos que se realizan
sphutgd_con cuatro ensayos y sus respectivos anualmente.
diagnosticos. Figura 7, la plataforma SGS con los
datos incorporados automaticamente de la Planilla.
Las figuras 8 y 9 el correspondiente reporte con la
informacion de las diferentes fuentes de datos.
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e ]
Cantidad de datos que se transcribian antes: 30566 ‘“\ .

=7 ABORATORIO - Sistema de Gestidn de Solicitudes

Inico 1 Sctudes D02 EY 7 .5 e Solcled

1049

Ensayos de la Muestra

M Datos de ensayos FQ

™ Datos ensayos GD 1d. Solicitud 222863 Id. Mugstra  222863/01
Fecha 26072022  Estado Activa
® Temperatura Materil  ACEITE AISLANTE
. [ [ | vecdecmeyo L coserd momersd rechs | tade | evitadol iognénticn | ]
B Fecha Extracién {3 (G (F AZFRECORROSNO (ASTM] 45053 1 O5/08/22 Vigete 3 Acsienocomosivo [
(4 (G (# AZUFRE CORROSIVO (DIN) 45460 1 O5/08(22 Vigente ALSENTE [}
2490 B Fecha Reporte (3 (A (# AZUFRE COWDSNO (IEC) 45957 1 05/06(22 Vigente WO Acete o comosivo [
3 (3 (% pacs asasa 1 O5/0822 Vigenie <5 Acsite no comasivo. [
m Diagnosticos FQ Figies 1

1082 m Diagnosticos CR

Fig. 7. Vista de la base de datos en el SGS con los
resultados y diagndsticos de los ensayos

Fig. 4. Cantidad de datos aproximados que se importados desde la planilla EXCEL.

transcribian antes de la mejora: 30566.

HOJA 1 DE 2
- o [y | .
Total de datos exportados servico web: 17912 k u Labaratario de UTE
LABORATORID REPORTE ENSAYO N° 222863
REFERENTE A: ACEITE DIELECTRICO
CARACTERISTICAS! 1 muestra de aceite dieléctrico
La muestra fue suministrada por el cliente el 01/08/22 y extraida el 26/07/22
PEDIDQ POR: 8G Control Obras Confratadas - Sg Obras - Paraguay N° 2431
M Datos de ensayos FQ SoLICITUD: AZUFRE CORROSIVO (IEC), AZUFRE CORROSIVO (ASTM), AZUFRE CORROSIVO
(DIN), 0BDS
W Temperatura
W Fecha Extracion PROCEDIMIENTO
UTILIZADO: Ensayos de acuerdo a normas indicadas. Diagnostico segan IEC 80422
M Fecha Reporte Instrumental utiizado: Ver anexa A
. . REBULTADO: Temperatura ambiente; 23 °C £ 3°C Temperatura del acete en el momento de Ia exiraczion
[ ] DIagnOStICOS FQ Humedad relativa: 60% £ 20% suministrada por el Cliente (*C)- 20
ENSAYOS UNIDADES | RESULTADOS | DIAGNOSTICOS PROCEDIMIENTOS
APARIENCIE T @ 2049
AZUFRE CORROSVO (ASTH £ 2] ASTMD 1275
AZUFRE CORROSIVO (DIN} AUSENTE DIN 51353
AZUFRE CORROSIVO (EC] NO ] IEC 62535
CONTENIDO DE AGUA (ECEO8TA] Tghg — POAYS £Y.QMT001
CONTENIDO DE INIBIDOR % = 1EC 60066
NTENII *ASIVADOR mg'kg 1EC 60666
DBDE makg =5 ] EC 626971
DENSIDAD kil ASTM D 1288
TNDICE DE COLOR = ASTM D 1600
INDICE DE NEUTRALIZACIGN WgROHATg 1EC 62021
‘g - ASTH D 4050
PUNTO DE ESCURRIMIENTO C ASTM D97
. . . PUNTO DE INFLAMACION c - ASTM D 92
Fig. 5. Cantidad de datos aproximados que son [Rebezor oo W IEG soies
TANGENTE DELTA = IEC 60247
tad - 17912 TENSION INTERFACIAL TN T = ASTMD 871
eXpOr ados. . VISCOSIDAD 40°C o8t = ASTM D 445

56 racamianda mu
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importados de SAP, MAXIMO y EXCEL.

Fig. 6. Planilla de datos con los valores de los
ensayo y diagnésticos correspondientes.
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Anexo A
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7 Termémetro digital G 026
8 Balanza @ 013
9 BaanzaQots
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11 Colorimetro Q 015
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13 Higremeiro digital G 022
14 HPLC Q028
15 Thulsdor Potenciométrico Q 028
16 BalanzaQoMi
17 Viscosimetro @ 030
18 BaanzaQo12
19 Equipo Tension Interfacial Q 021
20  Analizador de humedsd Q 032
21 Termohigrometro digital Q 033
22 Termohigrometra digital G 034
23 Analzador de humedad QCO7
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Fig. 9. Reporte de ensayo hoja 2 de 2, con datos de
los equipos utilizados para los analisis y la firma
electrénica.

4.  DISCUSION

El proceso descripto tiene varios pasos en el que
debe intervenir una 0 méas personas para que el
mismo continle, tales como la centralizacién de los
datos de los ensayos en una planilla electrénica, su
exportacion al SGS vy la firma electrénica. Esto se
podria simplificar si los datos de los ensayos son
cargados directamente en el SGS en lugar de las
Planillas. Se esta considerando la posibilidad de que
se realice este trabajo en el futuro.

No toda la informacion de los equipos contenida en
las bases del Cliente Interno esta disponible a
través del servicio web, lo que dificulta sustituir la
informacion almacenada en nuestra planilla al
momento de realizar los diagnosticos. Hay
informacion sobre los equipos que es muy variable y
no es actualizada en las bases de los Clientes
Internos. Por esto, se debe seguir manteniendo las
etiquetas de datos que ingresan con la muestra. Se
prevé eliminar las tarjetas a futuro, logrando que los
clientes ingresen los datos de los transformadores a
su base de datos.

La incorporacién del SGS permiti6 que los datos
gueden respaldados en todo momento, y se tiene

ISBN 978-607-98045-3-4
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una trazabilidad de quien ingresa y modifica los
mismos.

5. CONCLUSIONES

La alterativa de certificado digital adoptada es una
forma rapida y de bajo costo que puede ser
rapidamente implementada por otros Laboratorios
que posean caracteristicas como las nuestras.

Esta modalidad de trabajo trajo una reduccién
significativa en el tiempo en todos los procesos,
desde la realizacién de los reportes hasta que le
llega al Cliente. Se redujo la transcripcién del 50 %
de datos, asi como reduccion de los errores de
transcripcion, sobre todo por las &reas operativas
encargadas de mantener las bases de datos.
También se redujo drasticamente el gasto en papel
y toner a eliminar los reportes en papel.

La plataforma GeneXus resulto apropiada para
poder interactuar con otras plataformas como SAP,
MAXIMO y Planillas electronicas de Microsoft.
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Abstract: The approach for combining information shows an unexplored link between abstract

algebras,

Bayesian statistics and minimal information

representation under normality and

independence of the random terms. The direct application includes the representation of continuous
functions for response and uncertainty in the digital calibration certificates and digital twins.

1. INTRODUCTION

After the Digital Calibration Certificate (DCC)
[1] is deployed the need for handling samples
and uncertainty information in a cumulative
way will become the next big thing, before the
massive arrival of the Metrological Digital
Twins (DT) [2, 3, 4]. This paper first describes
the problem of handling samples information,
then proposes a rigorous mathematical
modeling for samples information, followed by
the description of linear relationships and its
uncertainty [5, 6] as a continuous function and
its mathematical modeling. Finally, the paper
provides the formal definition of the
information addition operation on samples.

The importance of the paper is to establish a
solid foundation to support the description,
process and reproducibility of the results
related to these situations, especially in the
context of the DCC [1] and some
implementations of DT [2, 3, 4]. In the current
analog calibration certificate, there are several
implementations to deploy the uncertainty [5,
6] functions and response [5, 6] functions.
Some of these include tabulated values,
graphical representations and the symbolic
equation with the parameters’ value and its
uncertainty. The theory behind pooling
information from two or more datasets is well
known [7], however its application has been
historically restricted to software packages [8]
implementation using the detailed datasets
instead of their respective summaries.

The problem of reporting only the linear model
coefficients and their covariance structure is
that this representation cannot be updated

with new knowledge about the phenomena,
i.e., updating the linear model. Also, there is
need for algorithms to reliably evaluate if the
new observations are consistent with the prior
model.

The alternative would require providing all the
detailed observations, this approach seems
not practical in the long run, since every
phenomenon would need to keep all the
historical  information  ever  observed,
increasingly demanding storage [9].

2. USED METHODS AND PROCEDURES

First, the problem of representing summary
information about samples of coupled
guantities is presented. Assuming normality
and independence of the observations, the
tuple (sample size, predictor mean, predictor
variance, response mean, response variance,
predictor response covariance, within
variance) is proposed. These tuples may
become elements of a set we would want to
work with, avoiding, if possible, the need to
have access to the whole set of single
observed data. This will require the explicit
definition of the addition @ operation of two
elements of this set.

This problem is closely related to the definition
of a measurement result [5] as a semi module,
which is a vector space [10] where the scalar
field is replaced with a semiring. However,
demonstrating this claim and showing the full
characterization of this module exceeds by far
the scope of this paper.
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Definition 1: the bivariate natural

measurement result set is
S, = N x R3 x (R*9)3

Definition 2: given two bivariate measurement
results (s;,s,) € S, then

(5:Ds2) € S,

If we can show what this addition operation is,
then our problem to reuse the sample
information in a cumulative manner with no
need to recall the whole history of
observations is solved. In Annex A the explicit
formal definition of this operation can be found.
Using this result we can reuse the summary
information from a sample to combine and
update our knowledge about a bivariate
measurand.

Based on this result, the problem of updating
a couple of simple linear regression
summaries into a single model was analyzed
to be applied in the representation of bias and
uncertainty for a continuous quantity.

Later this is extended to the multiple linear
regression problem including polynomial
models. Annex B contains this extension
simplified using matrix notation.

The models describing a DT are assumed to
be persistent for a period unless some
damage is present. Even after maintenance
the behavior is expected to be similar to the
previous one.

3. RESULTS

The models described allow to accumulate the
historical behavior of an object with the
smallest amount of data. This contrasts with
the current practices of tabulated response
values, graphical representations of these
tabulated data, and mathematical models with
estimated coefficients and its uncertainties.
This proposal allows also for efficient data
storage while reporting punctual or continuous

functional properties in the DCC and DT.
3.1. Results

In this section an example of combining two
simple linear regression models expressing

the uncertainty from a single phenomenon will
be shown. See table 1.

Consider the bivariate data, observed at two
different times:

Predictor Response | Response
value attime 1 at time 2
1 1.681e-9 1.156e-9
4 1.764e-9 1.225e-9
25 1.849e-9 1.296e-9
100 1.936e-9 1.369e-9
400 2.209e-9 1.764e-9
900 3.600e-9 3.136e-9
2500 2.601e-9 2.116e-9
4900 5.184e-9 4.761e-9
10000 4.356e-9 3.969e-9
22500 9.216e-9 9.025e-9
40000 1.440e-8 1.210e-8
52900 2.560e-8 2.560e-8
Table 1. The quantities are expressed in

arbitrary units.
The underlying model can be expressed as:
Yii = Bro+ BeaXi + €

From the first data set (t=1) we obtain the
estimates as:

i=1,..12

[31,0] _[L82e -9

fri] T 13.92¢ —13)
|Pro] [ 321e-19 —8.56e — 24
fri] 1-856e—24 7.66e—28

From the second data set (t=2) we obtain:

ﬁz,o] i

.| 1384 —13F
7|Pao] _[519e—19 —138e - 23
Br1]  1-138e—23 1.24e—27 1
To accumulate the information, we are

tempted to combine these results as a
weighted average. Indeed, both samples have
the same predictor values, we obtain:

[ﬁo] _ [L63e -9

3, ~ 13.89¢ —13)
p|Bo] _1.98e—19 —5.29¢ - 24
B, " l-529¢ —24 473¢-281
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(eq 1)
Using the whole data from both sets:
Bo _ [ 1.57e¢ -9
g,| ~ !3.88¢ — 13V
olBo| [ 197e-19 524 - 24
B l-524e—24 4.69e—28"F
(eq 2)

Which differs from equation 1.

Applying the proposed method, we obtain:

(n,%,52,9,52, Sy, 02)
= (12,11185.83,3.2131e8,
6.1997e¢ — 9,5.1817e — 17,
1.2593e — 4,2.706e — 18),

(m, 1, s2,7,82, Sy, T2)
= (12,11185.83,3.2131e8,
5.6264e —9,5.1416e — 17,
1.2346e — 4,4.374e — 18)

Hence, the accumulated information is:

(p: w, Szzl z, Szz! Swzs v2)
= (24,11185.83,3.0734€8,
5.9130e — 9,4.9458e — 17,
1.192755e — 4,3.31e — 18)

and

[&o] _ [ 1.57e -9
a

3.88e — 13V
0 [&o] _[1967e—19 —5.242¢ — 24
@] ~ 1-5242e — 24  4.686e — 28

In accordance with equation 2.

The covariance matrix of [go] was obtained by
1

the known theory of linear regression [11].
4. DISCUSION

The eight axioms of a vector space, but
inverse existence, are fully satisfied where the
scalar field is replaced by the semiring of
natural numbers. Hence the presented
definitions conform a semi module of
measurement results. One major implication is
that accumulated measurement results are
path independent. The restriction of non-

invertibility is due to the nature of non-negative
sample sizes. The definition of a subtraction
operation only delays the problem, since a
new restriction to avoid the outcome of
measurement results with negative sample
sizes emerges.

The algorithm also reproduces the same result
as the Bayesian approach to update the
posterior value based on the prior knowledge
and the new observed values, assuming
homoskedasticity. It also extends the results of
Bayesian linear regression as the explicit form

of the residual mean square error. This
contrasts with Bayesian methods
implementation which typically requires

massive numeric crunch or simulation for its
application. On the other hand, it is always
good to count with alternative methods that
converge with well-known robust results,
providing new tools as bridges to walk the
same and new problems.

The common strategy of reporting a linear
model and the estimates of the parameters of
the model is not enough to rebuild or update
the model. This can be understood from
observing the straight expressions for
computing the entries of the updated result
and contrasting them against the definition of
the parameters.

The theory of statistics and probability assures
the sound results, which indeed are the same
as for the combination of single normal
random variables and the combination of
multivariate  normal random variables,
respectively.

5. CONCLUSIONS

The proposed models and methods allow the
researchers to handle the data in an
efficient/optimal manner for punctual and
continuous functional responses.

Additional work is required to extend this
technique to other kind of models and to

search for more complex and useful
operations on the semi module of
measurement results.
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Annex A

Consider the tuples € §, as defined in section
2. Define the @ operation as:

(n,%,52,9,52, Sxy, 02)® (M, U, sZ, 7, SZ, Sy T2)
— = el 5 o2 2
- (NIWISWIZISZ’SWZ’V )

Where
N_ _SWZ = —
=n+m, al—g,ao—z—alw,
__n_+m_ __n_+m_
W—Nx Nu, Z—Ny Nv,
n—-1) (m-1) o
WENTL S T STy T
+N_1(u—W)2,
n—-1) ( 1) no__
SEE NIy TN Sty 10D’
+N_1(17—Z_)2,

1
Swe = 51 (0= Dy +nE - M@~ 2)
+ (m - 1)Suv
+m(@—w) (@ — z‘)),
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Definition 4: given two n-dimensional

1
vi=— ((n —2)o? + (m - 2)1?
measurement results (sq,s,) € §,, then

N-2
+n(y-z2—ay(x—w))’
+ (a? — BE,)(n — 1)s?
+ 2(.31,1 - al)(n — 1)syy

+m(p—z—ay(@—w))*

(s;®s,) € S,,. Consider the tuples €S, as
stated in definition 3.

Define the @ operation as:

+(af — B31)(m— s 5:®s,
+2(Byy — ay)(m — 1)5,“,), = (UTIXTX,), XTY,, Y71 )®(UT[X] X,), X7 Yo, YT Y5 )
= (UTIXT X, + XT X1 XTY, + XY, Y'Y,
S S —
Bii= Lzy' Bor = LZ" + XZT)_/Z) =53 ES,
Sx Su

Theorem: The set §,, in definition 3 together
Annex B with the addition operation @ in definition 4
defines a semi module over the semiring of

Definition 3: the n-dimensional natural
natural numbers.

measurement result set is

n(n+1) Proof: by straight construction.

S, =NxR 2z x(R*)"

The estimated coefficients are obtained by
Let us name the design matrix in the

multivariate linear model X (a full rank matrix), @=X"X)"X"y,

and the response vector Y then . .
- the mean square residual error is

s = (UT[XTX],XTY,YTY) €S .
( Jes 7 = (Y - () Ty

Since XTX is a symmetric n x n matrix, we are

only concerned to keep the elements of the And the number of involved parameters is
upper triangular part of it, this is expressed by
n+2)(n+1
the UT operator. p = ( )2( )‘ 7 = rank(X7X).
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FACTURACION ELECTRONICA DE MEXICO UN MODELO RAZONABLE
PARA IMPLEMENTAR LA METROLOGIA 4.0
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Resumen: Este trabajo presenta una sintesis del modelo de la facturacién electronica mexicana y por
comparacion se hace un bosquejo de los retos que ha resuelto o por resolver para la implementacion del
proyecto metrologia 4.0 en el firmado de informes de ensayos o certificados de calibracion electrénicos y

generacion de XML.

1. INTRODUCCION

La facturacion electronica digital tiene 18 afios de
desarrollo en México [1]. Este sistema produce un
archivo XML validado por medio de un sello digital
Unico que se emite bajo la autoridad del SAT,
Sistema de Administracion Tributaria [2], el
documento contiene una estructura de campos
portable a diferentes sistemas informéticos;
consideramos que esta experiencia es un modelo
replicable  para implementar un  sistema
internacional de datos metrolégicos (SID).

En 2011 se publicé el término Industry 4.0, que
describe los procesos de manufactura avanzada

que sus servicios son adecuados para el futuro
digital y, por otro lado, resaltar las oportunidades en
la comunidad usuaria para desarrollar y explotar
estas nuevas habilidades.”

En el contexto de la acreditacion de laboratorios
bajo la norma ISO/IEC 17025 [8], se han
desarrollado sistemas de gestion de la informacion
con aplicaciones o software comercial conocido
como LIMS por sus siglas en inglés “Laboratory
Information Management System”.

El negocio de los “LIMS” esté relativamente maduro
y requiere muchos recursos para desarrollar
procesos de plataforma que pudieran servir a

operando con instrumentos y herramientas diferentes laboratorios.
interconectados por medios informéticos [3] lo
anterior activd la discusibn de la comunidad Dicho lo anterior, un modelo razonable para

metroldgica para actualizar la infraestructura de la
calidad bajo este enfoque. Para comunicar estos
trabajos se han utilizado conceptos como modelo de
metrologia inteligente [4], metrologia para la
transformacion digital [5] o metrologia 4.0 [6].

Para los fines de este trabajo la metrologia 4.0 es el
sistema ciberfisico capaz de obtener valores de
medida de items de interés, transformar resultados
de medida en datos informéticos, organizar los
datos bajo protocolos de intercambio normalizados y
distribuir la informacién metrolégica bajo esos
protocolos.

En febrero de 2021, el Burd Internacional de Pesos
y Medidas, BIPM organizo un taller [7] para tratar “la
importancia de las unidades de medida y el impacto
de la transformacion digital en la infraestructura de
la calidad, en las organizaciones de metrologia
regionales y en la infraestructura industrial en el
marco de la digitalizacién del Sl. La idea del taller
fue “ayudar a la comunidad metrolégica a asegurar

implementar la Metrologia 4.0 se concentra en el
firmado de informes de ensayos o certificados de
calibracién electronicos y generacion de XML. El
firmado puede tomar traccion en menor plazo que
XML porque actualmente la norma ISO/IEC 17025
permite emisién de resultados electrénicos vy
algunos laboratorios ya han migrado a esta
modalidad. La generacion de XML, segin se
observa, es un futuro muy probable.

El potencial de mercado para este modelo, serian
los laboratorios que trabajan bajo la norma ISO/IEC
17025 debiendo cuidar el proceso del proyecto
(viabilidad, factibilidad, rentabilidad, potencial). Lo
cierto es que actualmente una empresa asi no
existe en México.

Sobre los usuarios potenciales de esta propuesta,
serian laboratorios sin LIMS, que busquen cumplir
con el requisito del certificado sin adecuar sus
procesos a una Tecnologia de la Informacion, TI; en
el otro extremo los desarrolladores de LIMS que
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estuvieran dispuestos a adquirir la tecnologia de
generacion de XML y los intermedios.

Sobre el modelo de negocio, no es seguro que los
laboratorios compren una aplicacion local, un
modelo de créditos podria romper la resistencia a
utilizar/contratar el servicio: paquetes de 10, 30, 70,
200 créditos XML esquemas similares. Aqui podria
servir como ilustracion lo que se ha visto en los
laboratorios: manejo de datos técnicos en red,
archivos de calculo, reportes en PDF; bases de
datos de los propios equipos analiticos.

2. FACTURACION ELECTRONICA DE MEXICO
UN MODELO RAZONABLE PARA
IMPLEMENTAR LA METROLOGIA 4.0

La Metrologia 4.0 apunta hacia la confianza en los
datos procesados y emitidos con el soporte de la
internet de las cosas o la digitalizacion de los
procesos de medicion [9].

La metrologia 4.0 serd un input de calidad en los
procesos productivos como parte de la Industria 4.0
con el desarrollo de software de disefio digital [10].

En 2004 empez0 la facturacion electronica digital en
México con el intercambio de datos con el formato
XML para manejarlos con diferentes tipos de
software y uso transversal de la informacion:
fiscal, contable administrativo, contable de costos,
traslados. Con ello vino la trazabilidad de Ila
informacion,  automatizacion de procesos
administrativos, desarrollo de procesos analiticos de
varios frentes: administrativos, fiscales, contable. Se
pudo promover el trabajo analitico de la informacion
de los negocios y la homologacién de datos para
agregacion de negocios, que es, que los negocios
diferentes son comparables.

En estos 18 afios de desarrollo, la unidad de
intercambio de datos es un archivo XML validado
por medio de un sello digital Gnico que se emite bajo
la autoridad del SAT, el documento contiene una
estructura y campos que facilitan su portabilidad a
diferentes sistemas informaticos [11]; consideramos
que la experiencia de la facturacién electrénica
mexicana es un modelo replicable para implementar
un sistema internacional de transferencia de datos
metrolégicos.
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3. RESULTADOS

La idea es sistematizar un fendmeno vigente, el
programa Mesura del CENAM [12] podria tener el
perfil para dirigir un movimiento como el modelo
propuesto. Su aportacion esta en la curaduria que
aportan y, lo valioso es, que no cierren las
posibilidades de aplicacion.

Una de las barreras que se tienen son las bases de
datos, el lenguaje de programacion cierra los
procesos y genera una dependencia tecnoldgica
con los programadores, puede ser una oportunidad
de mercado para empresas que hagan LIMS lo
suficientemente flexibles para que el usuario
resuelva problemas précticos de aplicacién, con un
modelo como el software o sistemas administrativos
de las marcas Microsip o SAP [13], la plataforma es
muy amplia y hay despachos dedicados a la
implementacion

La Metrologia 4.0 converge con lo que se ve en el
SAT [14]: normalizacion del informe de resultados y
utiliza el software que se elija para generarlo; y las
entidades de acreditacion funcionarian como las
oficinas de administracion del SAT,; tienen los
auditores que verifican que la informacién que se
genera es veridica, que la empresa existe, que el
representante legal tiene identidad verificada.

Algunos certificados de laboratorios son Vvistosos,
con abundancia de informacién y graficos, que en
algunos casos complica identificar el dato de
interés, por ejemplo: ¢Por qué se reporta la
incertidumbre del punto, la incertidumbre del
patrén? ¢Por qué un area de metrologia reporta la
incertidumbre por punto y otra area por intervalo?

Algo similar se observa en la facturacion electronica,
por ejemplo, hay proveedores que emiten facturas
convencionales de 12 columnas que describen el
articulo, su nombre, clave de la empresa, clave
SAT, peso por unidad, unidad de medida,
presentacion individual, peso del empaque, piezas
por empaque, dimensiones, precio, descuento,
monto del descuento.

Al mismo tiempo, el documento XML de la misma
factura, se puede consultar en el visualizador XML
del software de administracion y alli, sin importar la
factura del proveedor, se obtiene la informacion en
un formato conocido por el usuario final y se
generan los reportes en Excel para trabajar con los
datos segun la necesidad del proceso administrativo
o de transformacion.
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Con el modelo actual del SAT (uso de XML) no
importa el proveedor, ni su disefio de factura; en el
visualizador siempre se ve la informacion en el
formato entendible del usuario final y esa es el area
de oportunidad que se estd trabajando con la
Metrologia 4.0

Una reflexién es, que hace tiempo nos dimos cuenta
que determinada computadora no es necesaria, lo
realmente necesario es la informacién; en
metrologia, lo que se necesita es la transferibilidad y
disponibilidad para el tratamiento de datos. La
asignacion de equipos por personas optimiza los
tiempos de registros eliminando filas de usuarios.

Otro caso que sirve como ejemplo, es la banca
electrénica: el Banco de México pone las normas de
los campos que deben manejar los bancos
comerciales, cada banco hace su software como
decida, pero todos deben tener certificados los
campos que permiten las operaciones electrénicas

La metrologia 4.0 podria seguir esos modelos, los
Institutos Nacionales de Metrologia serian el Banco
de Meéxico, Banxico o SAT; las entidades de
acreditacién y las certificadoras, los bancos.

Se advierte que es necesario no confundir el
software con el “data”; lo que se tiene que trabajar
es la identificacion de los campos de DATA vy los
protocolos para intercambio. Se tiene que trabajar
en la infraestructura que despliegue los protocolos
de data y dejar que los laboratorios desarrollen sus
propias soluciones de software.

4.  DISCUSION

Los retos de la metrologia 4.0 son: la
transversalidad de los datos metrolégicos
expresados de forma electronica, el desarrollo del
modelo de servicios que permita a pequefios y
medianos laboratorios transformar los datos de
medicion en valores cibernéticos sin obligarlos a
invertir en LIMS, la definicion de catalogos de
campos; el disefio de la estructura de datos de XML;
la habilitacién de red de validadores de los sellos
digitales; la implementacibn de proveedores de
servicio para soportar el sistema; o la definicion de
los implementadores generales.

En algin momento la comunidad tendrd que
armonizar la transformacion de los datos de medida
conforme a criterios normalizados bajo la direccién
de un Sistema Internacional de Datos Metrolégicos
identificado como SID de la misma forma que

formaliz6 el Sistema Internacional de Unidades de
Medida, Sl; armoniz6 criterios de aplicacién en la
Guia para la Expresion de Incertidumbre de Medida,
GUM vy, unific6 conceptos bajo el Vocabulario
Internacional de Metrologia, VIM.

5. CONCLUSIONES

El modelo de implementacién de la facturaciéon
electrénica en México es razonablemente maduro
para los objetivos que siguen los trabajos de la
metrologia 4.0

El camino de implementacién lo ha mostrado el SAT
con la facturacion electrénica. La comunidad
metrologica mundial tiene que armonizar los
criterios para la implementacion de la Metrologia
4.0.
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Resumen: La estrategia de “Cero Papel” aplicada en laboratorios de calibracion representa una optimizaciéon
real del proceso, ya que reduce el consumo de papel, elimina en gran parte el archivo fisico y mejora la
disponibilidad de la informacioén en medios digitales. El objetivo de este articulo consiste en presentar el proceso
de transformacion digital realizado como parte de la estrategia de “Cero Papel” en el laboratorio de calibracion

de Gases de Occidente S.A. ESP.

1. INTRODUCCION

El modelo operativo de un laboratorio de calibracion
requiere de un manejo documental que permita
demostrar el cumplimiento de los requisitos de la
ISO/IEC 17025 [1] asociados con el manejo de
registros.

Gases de Occidente S.A. ESP. (en adelante GdO)
cuenta con una infraestructura que permite llegar a
mas de 1,2 millones de usuarios, asi mismo con un
amplio nimero de equipos/instrumentos destinados
a realizar las mediciones para fines de facturacion,
control operativo y seguridad, equipos que en su
mayoria son calibrados en el laboratorio de
metrologia propiedad de GdO.

El concepto de laboratorio “Cero Papel” relaciona la
reduccion ordenada del uso del papel mediante la
sustitucion de los documentos en fisico por medios
digitales, lo cual comienza a ser masificado gracias
al avance en herramientas de digitalizacion y el
avance en disponibilidad de almacenamiento en
servidores fisicos 0 nube de datos.

El proceso de transformacion digital implementado
involucré la reduccion del uso de papel en las
diferentes etapas del proceso del laboratorio de GdO,
principalmente en los datos primarios (toma datos),
registros de mantenimiento y certificados de
calibracion, cumpliendo los lineamientos de la ISO
17025, para lo cual fue necesario la implementacion
de firmas digitales.

La digitalizacion nos permitié mejorar la eficiencia del
proceso e incorporar la consulta de certificados de
calibracion mediante cédigo QR.

2. LA ESTRATEGIA DE “CERO PAPEL”

2.1. Identificacién de la necesidad

Partiendo de la instruccion dada por la gerencia
técnica de GdO sobre lograr los objetivos de
sostenibilidad ambiental, se encontr6 como
alternativa el concepto de oficinas Cero Papel u
oficina sin papel, con la cual se inici6 la reduccion
ordenada del uso del papel mediante la sustitucion
de los documentos en fisico por soportes y medios
electrénicos.

El proyecto fue socializado con el equipo del
laboratorio y se identific6 como principal reto el
realizar el proceso de firma digital y organizacion
documental cumpliendo con los requisitos del
Organismo Nacional de Acreditacién de Colombia —
ONAC.

2.2. Metodologia

Existen diferentes  metodologias para la
implementacién de estrategias de cero papel, sin
embargo, se tomé como guia la presentada por el
Ministerio de Tecnologias de la Informacién y las
Comunicaciones [2], para lo cual se ejecutaron los
siguientes pasos:

1. Se seleccion6 un lider
implementacion del proceso.
2. Se conformé un equipo de trabajo, que incluyé el
personal relacionado con el proceso de calibracién,
emision de resultados, aprobacion de certificados y
archivo.

3. Se analizaron los costos y ahorros del proceso,
partiendo de las estadisticas de consumo de papel
promedio de afios anteriores y estableciendo metas
de reduccion.

responsable de la
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4. Se presentd la propuesta a la gerencia técnica y al
comité ambiental y se obtuvieron las aprobaciones y
recursos para la ejecucion.

5. Se realiz6 la reorganizacién documental y el uso
de la nube para el almacenamiento de la
documentacion.

6. Se implemento la conversion electronica de
documentos.

7. Se implemento6 el uso de firmas digitales.

8. Se implemento el codigo QR y la estrategia de
generacion de dichos cédigos para consulta por

externos manteniendo la seguridad y encriptado
requerido por la organizacion.

A continuacion, se presenta el detalle de los aspectos
mas relevantes para el proceso de digitalizacion
implementado en el laboratorio de metrologia GdO.

- r—t 1
e —
\/,; —
> gl i —
Proceso de Impresion de Firma de Archivo Local Transporte a Escaneo de Archivo CAD
calibracién certificado  certificado manual (3 meses) CAD certificados (20 afios)
=
«— — > .
Impresién de (F v
etiqueta — Busqueda de
== = Manual e Docuware
= 22N 7 un certificado
Toma datos Registro

manual mantenimiento

manual

Fig. 1. Flujo documental del proceso de calibracion antes de la digitalizacion.

2.3. Descripcion del
digitalizacion.

El flujo requerido para la emision de un certificado de
calibracion antes de la implementacion de la
digitalizacion se muestra en la Fig. 1. El proceso
contemplaba la impresiéon del toma datos y su
registro manual. Posteriormente, los datos eran
ingresados a la herramienta de andlisis de datos. A
continuacion, se realizaba la impresién de dos copias
del certificado para firma manual, uno se entregaba
al cliente y otro era almacenado en el archivo local.
Pasados 3 meses, los certificados eran
transportados a la oficina principal, eran escaneados
y guardados en el archivo CAD.

proceso antes de la

2.4. Potencial de reduccion

Se analizaron los datos del 2019, afio durante el cual
se realiz6 la calibracion de 3.621 equipos, lo cual
generd un aproximado de 32.453 hojas impresas
distribuidas en los registros que se pueden observar
en la Fig. 2. Teniendo en cuenta lo anterior, se estimo
un potencial de reduccién de al menos 30.000 hojas
por afo.

La implementacion de la estrategia se propuso
realizar en 3 fases: Primera fase: conversién

ISBN 978-607-98045-3-4

electrénica de los registros de mantenimiento y de los
certificados de calibraciéon. Segunda fase: digitalizar
los toma datos. Tercera fase: digitalizar los registros
asociados con el ingreso de equipos, listas de
chequeo y otros registros.

Certificados de Calibracion [ NG 21726

Listas de chequeo y otros toma

datos 109

Registros de Mantenimiento - 3621
Toma Datos . 3376

Rc-601 [ 3621

Fig. 2. Cantidad de hojas impresas en el laboratorio
de metrologia en el afio 2019.

2.5 LaFirma Digital

En Colombia la Ley 527 de 1999 [3] define y
reglamenta el uso de firmas digitales, estableciendo
gue las entidades de certificacion son las encargadas
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de otorgar firmas digitales, bajo el control y vigilancia
de la Superintendencia de Industria y Comercio - SIC.
El decreto 1747 del 2000[4], especifica las entidades
de certificacion y define que la firma digital debe ser
gestionada por una entidad certificada ante la SIC.
Asi mismo, el decreto 1413 de 2017[5] especifica que
en relacion con el servicio de autenticacion
electrénica: el ente debe contar con la acreditacion
del Organismo Nacional de Acreditacién de Colombia
(ONAC), en las siguientes actividades:

e Emitir certificados en relacion con las firmas
electrénicas o digitales de personas naturales o
juridicas.

Ofrecer o facilitar los servicios de generacién de
datos de creacion de las firmas digitales
certificadas u ofrecer o facilitar los servicios de

Proceso de Impresion Firma de certificado
calibracidn digital electronico
Impresion de
f :’ etiguetay
; ; codigo QR
Toma datos  Registro de
digital mantenimiento
digital

@ -

Carpeta H

generacion de los datos de creacién de las firmas

electronicas.
Se revisO el estado del arte y se validaron los
requisitos legales aplicables en cuanto al uso de
firmas digitales, encontrando la solucion con la
compafiia CERTICAMARA, entidad de certificacion
digital abierta de conformidad con la Ley 527 de 1999
y los estandares técnicos internacionales aplicables.
Se adquirieron firmas digitales en la modalidad
licencia, con renovacion cada 18 meses.

La firma digital implementada usa un token que debe
conectarse al puerto USB del pc en el cual se realiza
la firma. Los certificados de token fisico se generan
con las siguientes caracteristicas: Llave privada de
2048 bits, Algoritmo de firma de certificado con hash
SHA256, Dispositivo criptogréfico de
almacenamiento compatible con el puerto USB.

[Gaaen

B Busqueda de

un certificado

Archivo CAD
(20 afios)

Docuware

t

Escaneando el cddigo QR adherido al equipo

Digitando el serial del equipo

Fig. 3. Flujo documental del proceso de calibracion después de la digitalizacion.

2.6 Organizacién documental

La organizacién documental jugo un papel muy
importante desde el inicio del proceso. El técnico
metrélogo ya no imprime el toma datos, ahora
usando una Tablet realiza la toma de datos (patrén —
instrumento) de forma digital para las magnitudes en
las cuales el proceso debia ser realizado con toma
de datos “manual’, luego genera el analisis de
resultados y el certificado de calibracion. Otros
procesos automatizados generan los resultados y
certificados de forma automaética, ya no son impresos
y pasan directamente a revision electrénica y firma,
ver Fig. 3.

La estrategia contemplo el poder realizar la revisién
y aprobacion de los documentos por parte del
coordinador de laboratorio en forma remota (toma
datos, certificados y reportes de mantenimiento) a
través de firma digital CERTICAMARA, la cual es
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aceptada por ONAC. Una vez firmados los
certificados, estos se ubican en un servidor que fue
organizado de manera cronolégica y desde alli el
auxiliar de aseguramiento metroldgico lo envia a
nuestros clientes mediante correo electrénico.

2.7. Consultausando Codigo QR

ACRRDITALO

Fig. 4. Etiqueta de calibracion con cédigo QR

Contar con informacioén digital nos permitio integrar
cédigos QR con los cuales el cliente puede realizar la
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consulta de su certificado electronico de forma
remota, evitando la solicitud de copias fisicas del
certificado y garantizando la disponibilidad de los
resultados cuando se necesitan y casi de forma
inmediata.

Para la implementacion del cédigo QR fue necesario
el redisefio de la etiqueta original, adecuando el
espacio para integrar un QR con dimensiones
adecuadas para ser leido, proceso realizado a
pruebay error, ya que el tamafio del QR depende de
la cantidad de variables, distancia de lectura, entre
otros parametros que hacen curiosamente que la
prueba y error sea el método més fiable de cara a
validar la dimensién adecuada de un QR.

2.8. indicadores de seguimiento

Parte importante de cualquier proceso, es poder
medir su eficacia, es por ello que como parte de la
estrategia “cero papel”’, se generaron los siguientes
indicadores de seguimiento:

Cantidad Hojas Digitalizadas

IRfd = ( ) * 100

Cantidad de Hojas Totales

Consumo de Papel aio actual

IDCP = <1 B (Consumo de Papel Afio Anterior)) *100

Donde:
IRfd: indicador de relacion Fisico — Digital.
IDcp: indicador disminucion consumo de papel.

Asi mismo, se establecieron las siguientes metas
para el seguimiento de los indicadores:

e |Rfd > 90%

e |Dcp>10%

A continuacidn, se muestran los resultados de los
indicadores logrados desde la implementacion del
proceso con corte a diciembre 2021.

Tabla 1 Resultados Indicadores de seguimiento

Indicador 2019 | 2020 | 2021
IRfd 0,0% |78,3% | 88,5%
IDcp N/A  1759% | 58,2%

3. RESULTADOS

El laboratorio de Metrologia de GdO en 2019 realizé
la calibracién de 3675 equipos, proceso que genero
un gasto de aproximadamente:

e 3675 registros de ingreso al laboratorio.

e 3675 registros de toma datos.

e 3675 registros de mantenimiento.
e 22.050 hojas membreteadas para certificados de
calibracion.

Con un total aproximado de 32.453 hojas utilizadas
en el afio 2019 (64,9 resmas), lo que se traduce en
un gasto aproximado de 149,3 kg de papel, el cual se
multiplica por el factor de emision que, segun lo
propuesto por el fondo europeo de desarrollo regional
[6], establece un valor de 3 Kg CO2/Kg.

Con dicho factor de emision, el laboratorio generd un
aproximado de 447,8 kg de CO:2 equivalente durante
2019 por uso de papel.

Con la Estrategia de “cero papel” en el Laboratorio de

Metrologia de Gases de Occidente S.A. ESP. y la

emision de certificados electrénicos nos permitio

para los afos 2020 y 2021 lograr los siguientes
beneficios:

e Reduccién de 53.339 hojas (245,4 kg de papel),
equivalente a 736 kg de CO:2 dejados de emitir a
la atmosfera.

e Ahorro de 53.339 impresiones tamafio carta, lo
gue represento un ahorro en consumo energético
de impresora aproximado de 83,2 kWh [7], lo cual
segun el IPCC Intergovernmental Panel On
Climate Change, 2006, establece un valor de
0,119 Kg CO2/kWh [8]. Lo anterior se traduce en
9,9 kg de CO2 adicionales dejados de emitir a la
atmosfera.

e Otros ahorros representados en recarga de téner
y mantenimiento de impresora y membrete de
53.339 hojas.

4. DISCUSION

Los procesos de transformacién digital han permitido

la implementacién de mejores préacticas en el manejo

de documentos, trazando una hoja de ruta que
permite incorporar estrategias de reduccién del uso
de papel en GdO.

La digitalizacion de la informacion en el laboratorio
permiti6 reducir en aproximadamente 187,5
horas/afio el proceso de emision de certificados,
tiempo que antes era requerido para impresion, firma
manual y archivo (local y externo).

La implementacion de firmas digitales permite que
este proceso pueda ser ejecutado de forma remota,
aspecto importante si evaluamos la continuidad de la
operacion durante situaciones que representen
riesgo social, o aforos limitados, entre otras
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situaciones que impidan la presencialidad de los
firmantes.

La organizacion documental digital mejoro la
busqueda de certificados y facilitd el manejo del
archivo durante auditorias de seguimiento. Asi
mismo, una de las ventajas logradas esta asociada
con el poder integrar la consulta de certificados de
calibracion mediante cédigos QR adheridos al
equipo.

5. CONCLUSIONES

Gracias a la implementacion del proceso de
digitalizacion en el laboratorio de metrologia de GdO
se han dejado de emitir a la atmosfera 745,9 kg de
CO..

Los datos de cierre del afio 2021 muestran que el
indicador de relacion Fisico — Digital (IRfd) se
encuentra en 88,5%. Para superar la meta, en 2022
se debe implementar la tercera fase asociada con la
digitalizacion del proceso de recepcion de equipos,
listas de chequeos y otros registros.

La digitalizacion de la informacién y el esquema
documental implementado mejoraron el acceso,
control y seguridad en el manejo de la informacién.

La implementacion del QR eliminé el proceso de
solicitud de copias de certificados de calibracién, los
cuales estaban asociados con la pérdida del
certificado original.

Para mejorar la disponibilidad de informacion, se
debe extender el proceso de digitalizacion a los
certificados de calibracién de los equipos de GdO
gue son emitidos por otros laboratorios. De igual
manera, implementar el QR para dichos equipos.
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Abstract: An automatic system was developed to intercompare Zener voltage standards. It comprises a low-
emf voltage scanner, a voltmeter, a temperature scanner, an ohmmeter and software. Up to 10 units can be
tested at the same time, with a full measurement round of 60 minutes. In this way, the system continuously
records around 24 individual measurement values per day for each individual Zener. Typical results are shown.

1. INTRODUCTION

Traditionally, dc voltage standards were maintained
by standard cells of 1.018 V. In the past, National
Metrology Institutes had banks of many cells with
intercomparison routines. In our laboratory, there
were three banks of four cells each. To compare each
other, with both polarities to avoid stray emfs, a bank
of n cells required n(n-1) comparisons. In this case, a
complete round required 132 comparisons, which
was a very hard work. Other laboratories had more
cells, and the comparisons routine was more
laborious. In practice, most laboratories divided the
bank in several groups reducing the number of
comparisons. In [1], a detailed analysis of such
comparison was presented, as well as its
implementation. Additionally, much care was
necessary for this measurement, due to the relative
high output impedance and temperature dependence
of this kind of device. Most of the work was based on
manual operation, so technicians dedicated much of

having the value of each one when it is necessary to
transfer it to other voltage measurement instruments.

2. INSTRUMENTATION SYSTEM

Figure 1 shows a schematic diagram of the
measurement system. It comprises a main scanner
(Voltage) and a voltmeter for differential voltage
measurements between sources. Additionally, an
auxiliary scanner (Resistance) and an ohmmeter
measure the resistances of the Zener internal
thermistors to compute their internal temperatures. A
computer and software process all the data and
display statistical results. Only the 10-V outputs of the
sources are compared, as the 1.018-V outputs have
worse stability and higher impedance. For calibrating
the 1-V level, we developed a high precision step-
down divider [2], so that Zener low-voltage output
calibration was not necessary.

their time to this type of task. e —
Temperature sensor

When the first Zener based voltage standard I

appeared, it seemed that many disadvantages were S ‘ |

solved. They have a higher voltage output (10 V) and (Voltage) " Voltmeter ;

low impedance (some milliohm), which leads to less 93 2 i

stray-emf and isolation-resistance influences. I ‘ ‘ Scanner Resistance i

Although they kept the old 1.018-V output for 1nln I P e o o

compatibility with the standard cells, nowadays this I I Iw i F i _ Ohmmeter

output is generally not used. The advance of 198 ] |

electronic scanners together with the low output ‘ ~1

impedance of the Zener sources, allowed this test to
be fully automated.

In the following sections, a detailed description of
the development of an automatic system, developed
by ourselves, is shown. The purpose of this system is
the continuous monitoring of Zener units, as well as

Fig. 1. Schematic diagram of the measuring system.

Figures 2 and 3 show photos of the instrumentation.
In figure 2, at the top, is the resistance scanner and
our Zener Standard Reference [3], both of our own
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development. In the center are the low-voltage emf
scanner (Measurement International 4210B), an
Agilent-3458A multimeter used as the differential
voltmeter, and the Agilent-34401 multimeter used as
the ohmmeter. At the bottom there are several Zener

Fig. 2. Rack containing all the measurement
instruments and sources under test.

Standards; some Fluke-732B units and other one,
self-developed [4-6]. The latter, like the one at the top
of the rack, bases its stabilities on the average of 140
individual Zener diodes. Figure 3 shows the
resistance scanner for temperature measurement. It
selects the unit under test for measuring the
resistance of its internal thermistor.

The computer continuously runs a software that
controls the scanners, the multimeters, and performs
all calculations. The values of each Zener Standard
are displayed on the screen as well as statistical
calculations.

ISBN 978-607-98045-3-4
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Fig. 3.

Resistance for
measurements.
2.1. Scanners

As mentioned, the measuring system has two
scanners, the principal one for voltage
measurements, and an auxiliary one for temperature
measurements. The first one is the main component
of the system. It selects the pair of Zener-based
sources to be compared. The different parameters
that this component must have, have been carefully
analyzed. The first one is the number of channels. It
must be enough, according to the number of sources.
In our case, it has 10 channels. Each channel allows
the connection of its inputs to two outputs, A and B,
as shown in fig 4.

o . A LINES
)l R N B LINES —
{ I\\ |fz\| ﬁ%z} L i
i Zoi i Z1i—— ZENERS #0 to 49 --—i i VOLTMETER
! [ 'Y e @
3T Yy sy,

¢ LOW LINES ¢ > q

Fig. 4. Schematic diagram of the main scanner
connections.

For example, to compare Zener Z0 with Zener Z1
there are two possible configurations, relay ro to A
with relay r1 to B, or relay ro to B with relay ri to A. The
average of both measurements eliminates any offset
caused by emfs, external to the scanner, and the
voltmeter offset.

Other basic requirements for the scanner are to
have low thermoelectric emf, high isolation resistance
and low series resistance. The emf of the scanner are
in the order of 50 nV. This value was obtained from a
set of measurements made with a nanovoltmeter,
short-circuiting the inputs with copper bars. These
emfs mainly come from the self-heating of the relays.
This is reduced by using latch relays. They operate
by pulses, instead of continues excitation, reducing
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the energy necessary to maintain the state. Great
care was taken with the external connections and
thermal isolation to avoid adding high external emfs.
They were limited to 50 nV. Polished copper was
used in all terminals reducing in this way the Seebeck
coefficients. In some cases, thermal insulated boxes
were added to avoid temperature variations during
measurements. In our system, the scanner has
factory-installed low electrothermal coefficient cables
at all its inputs and outputs, instead of binding post
connectors. This reduces stray emfs at the scanner
connections.

Additional characteristics of this scanner are:

Contact resistance: <0.05 Q
Insulation resistance: >1 TQ
Number of channels: 10
Interface: IEEE-488 interface

These values are enough to fulfill our requirements,
as will be shown in the Uncertainty Section.

Effective number of digits: 8 ¥2
Input impedance: >10 GQ

The evaluation of the incidence of these parameters
on the uncertainty is shown in the Uncertainty
Section.

For measuring the thermistor resistances of
the internal temperature sensor of the units, an
Agilent 34401A DMM is used in the resistance
ranges. The thermistor resistance of FLUKE-732
model is around 40 kQ. The other Zener sources, we
have constructed [6], have thermistor resistance of 2
kQ. Then, ranges of 100 kQ and 10 kQ are used. The
currents that this DMM applies are 10 pA and 100 pA
respectively, so the self-heating is very low, as the
powers are 4 uW and 20 uW, respectively.

The accuracy is 0.01 % of the reading plus 0.001 %
of the range. Thermistors temperature-coefficients
are around -4 %/K, then, that is equivalent to 2.5
mK, much less than the stability of the ovens.

The resistance scanner selects the appropriate 3. MEASURMENT PROCEDURES
internal thermistor and connects it to a DMM, an
Agilent-34401A, used as ohmmeter. As the 3.1 Sequence

thermistor resistances are higher than 2 kQ, the
internal resistance of this scanner plus the cable
resistances (0.45 Q) are appropriate for this
measurement. The relative error, for the lowest
thermistor value, is 0.02 %, which is reflected in 6
mK of temperature error.

The system takes 60 minutes for a complete round,
which results in 24 measurements per day for each
Zener.

2.2. Multimeters

An Agilent 3458 DMM was selected for measuring the
voltage difference between each pair of compared
sources. The voltage differences between different
sources are lower than some hundred microvolts, so
the minimum voltage range that the DMM has (DCV
100-mV), was selected. It has the following
specifications.

Resolution: 10 nV. It is equivalent to 0.001 ppm of
10 V.

Accuracy: 9 uV/V of reading plus 3 pV/V of range.
For the 100-mV range, the last one is the
principal, equivalent to 0.3 pV.

Aperture time: 4 s, (NPLC 250, for power
frequency of 60 Hz).

The measurement sequence was designed to
discount thermoelectric emfs and non-linear effects of
the 3458A multimeter. Polarity reversal was
implemented with the voltage scanner. Its inputs are
labeled from n=0 to n=9, and its outputs: A and B.
These outputs are connected to the High and Low
inputs of the 3458A multimeter, respectively. The
designed sequence compares each Zener pair (n and
n+1), reversing the polarity at the DMM, as:

n-to-A with (n+1)-to-B;
(n+1)-to-A with n-to-B,

with n from n=0 to n=8. Averaging both values, all
offsets are discounted. It waits ten seconds, after
each change, for stabilization.

3.2 Data processing

The measurement system measures only voltage
differences between units, so to get absolute values
it is needed to assign a reference value to one of
these standard units. For this project, we use in this
role one of the Zener developed by ourselves [6],
which has a drift of less than 0.01 pV/V per year,
much lower than commercial Zener Standards.

The first step of the system is to initialize the
communication with both scanners and multimeters,
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and configure them. The 3458A multimeter is
configured as explained in section 2.2, and the 34401
multimeter is configured as ohmmeter auto-ranging.
Then, the scanners select the two Zener to be
compared. To obtain a valid value of the voltage
difference, five measurements are made and their
average value and standard deviation are calculated.
If the standard deviation is less than 1V, this set
of measurement is taken as valid, otherwise five new
measurements are made again. This eliminates stray
interferences. After that, the average value is stored
in a 10x10 matrix (according to the number of
scanner inputs). It is loaded with the forward and the
reverse measurements. To calibrate any of the
Zeners under test, the average difference to the
reference unit is calculated, and added to the
reference voltage value.

After this, the measurement of the temperature of
each Zener begins from its thermistor, with the
temperature scanner and the 34401A multimeter in
the ohmmeter function. The temperature is calculated
using the two-parameter resistance-temperature
function [ 7].

4, SOFTWARE

The program was developed in Labwindows®
programming environment. The code was written in C
programming language.  This  programming
environment was chosen because it has very
powerful libraries that make it easy to create user-
screens with buttons, controls, graphics, etc. It also
has libraries for serial and IEEE 488 (GPIB)
communications, to interconnect with scanners and
multimeters.

In previous chapters, we have partially commented
on the operation of the Zener Standards Monitoring
software, now we will complement that information.
When the Zener Standard Monitoring Software starts
running, it loads the history of each Zener unit,
calculates drift, and plots voltage and temperature
values against time. At this moment, the user can
choose to generate an Excel file with the historical
values of all Zeners.

The user must indicate which Zener is connected to
each input of both scanners (voltage and resistance).
This is very important to have the history of each
Zener without mixing measurements from other units.
Then, the user can start the automatic measurement
system. When starting, the program configures the
scanners and multimeters, as mentioned in the
previous chapters and starts the measurements.
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When a full measurements cycle is completed, the
voltage values of each Zener are displayed on the
screen, all charts are updated, and all values are
saved to a file in the computer's hard drive. This cycle
repeats forever, until the user closes the program.
One file is created each day with all the
measurements of that day. The date is included in the
file name. At the end of the day, a copy is made to a
flash drive to back up the information.

Figure 5 shows the home screen. In the upper part
there are two selection possibilities. One (Graficos) is
to see the charts with historical values of voltage and
temperature of each Zener. The other
(Configuracion) is for associating the Zener labels to
the inputs of the scanners. The last voltage values,
the drift of each Zener with respect to the Reference
Zener and the days of measurements are displayed.
The user has three buttons: to start (INICIO), to end
(FIN) and one (EXCEL) that generates the Excel file
with the historical voltage and temperature values of
all Zener units.

Escaneo Fuentes Zeners X
Graficos Confuguracién
Estado de las Medidas
Nombre Estado Tensién cel
\INICIO }
BZ B-PROM | midiendo | 10.0005509
F 732B-2 10.0000380
F 73283 10.0006084 ( FiN:
F 732B-1 10.0006084
BZ A1 10.0004519
BZA-2 10.0006996
BZ A3 10.0007717
BZ A4 10.0005102
\EXCEL YD

Drift F 731B vs BZ A (ppm/ario) Observacion (dias) 0

Drift F 732B-1 vs BZ A (ppm/ario) 0.28 Observacién (dias) 1312

Drift F 732B-2 vs BZ A (ppm/ario) 022 Observacion {(dias) 555

Drift F 732B-3 vs BZ A (ppm/ario) 013 Observacion (dias) 895

Drift BZ B vs BZ A {ppm/afio) 0.0 Observacion (dias) 2245

Fig. 5. Home screen of the measurement system.

Figures 6 shows the screen with the voltage values of
three Fluke-732B during seven years. Figure 7 shows
their temperatures calculated from the thermistor
resistances. The lack of information in the chats is
because in these periods the unit was disconnected
from the measurement system.
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5. UNCERTAINTY international comparison of voltage at 10-V level [8].
Our Reference Zener was intercompared with a

The uncertainty estimation of the comparison system Josephson Standard of the National Metrology

of a pair of units is analyzed as follows. A partial Laboratory of Brazil INMETRO).

validation of this calculation was done by an

5.68 pV/div F 732B-1
9.9999212E+0- ¥
= 9.9999155&0—3“*0#_,_@
£9 +0 — 2
5 9.9999041E40 ‘__"dr—"‘
9.9998985E+0-, | y
00 1780 3559 5339 7118 8888 10677 12457 14236 16016 17795 19575 21354 23134 24913 26693
Tiempo (dias)
474 V/div F 73282
10.0000706E+0-
10.0000659E+0
5 10.0000612E+0
§ 10.0000564E+0 - sl —{_—} st A v 11
10.0000517E+0-, ]
13057 13518 13979 14441 14302 15363 15824 16285 16746 17208 17669 18130 18531 19052 19513 19974
Tiempo (dias)
2.46 uV/div e

10.0000776E+0-
£ 10000075160 -8 =——dr %\ — | | | |
5 10.0000727E+0 N M | | I |
5 10.0000702E+0 | | WM
10.0000678E=0-, ! ! ' ! ! ! | 4
12135 13106 14076 15047 16017 16988 17958 18929 19899 20870 21840 22811 23781 24752 25722 26693
Tiempo (dias)

Inicio: 05:03:2011 Fin: 25:06:2018

Fig. 6. Voltage values of three Fluke-732B, during 7 years.
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| | it
£ Y )
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Fig. 7. Thermistor resistance values of three Fluke-732B, during 7 years.
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The traveling standards were two FLUKE 732B, that
belong to UTE, compared to our Reference Zener
using the described system. At INMETRO, the
measurements were carried out with the standards
operated with their internal batteries. To allow the
standards  to stabilize, battery  operated
measurements started at least after one hour of
disconnection from the ac line power.

At UTE, they remained permanently connected to the
ac power. Anyway, studies of the behavior of these
two units under ac or battery powered showed
agreement of one order lower than UTE uncertainty.

5.1 Uncertainty sources

Several factors were taken into account for the
uncertainty calculation of the comparing system.
They are: resistance of scanner and connecting
cables, isolation, scanner emf, external
thermoelectric emfs, and the voltmeter uncertainty
sources: accuracy, resolution and input impedance.
The B-type uncertainty contribution of the Reference
Zener was not included, because the purpose of this
section is only to evaluate the behavior of the
automatic comparison system. However, for A-type
contributions, it was necessary to determine it from
the comparison of two units.

5.2 Uncertainty budget

Table 1 shows the calculation of the expanded
uncertainty (k=2), for the comparison system. For
type A contribution, a Fluke-732B against the
Reference Zener was measured. The expanded
uncertainty of the entire system is 0.042 pV/V.

Table 1. Uncertainty budget.

L Uncertainty
Quantity Value Standa_rd Sens.m.vny contribution
uncertainty coefficient o

Scanner emf 0 \ 5,00E-08 |V 1 5,00E-08
Scanner plus
cables 0,5 Q 0,5 Q 1,00E-09 |V/Q| 5,00E-10
resistances
Scanner L,0OE+12 | Q | 1,00E+11 |@ | -5,00E-20 [V/Q| -500E-09
isolation
Thermoelectric 0 Vv | 500E-08 |V 1 5,00E-08
emf
DMM accuracy 0 \ 1,73E-07 |V 1 1,73E-07
DMM resolution | 1,00E-08 \ 5,77E-09 |V 1 5,77E-09
PMM 1,00E+10 Q | 1,00E+09 |Q -5,00E-20 |V/Q| -5,00E-11
impedance
Type A 1,00E-07 |V 1 1,00E-07
uncertainty
Comblngd 2,1E-07
uncertainty
Expanded
uncertaity 4,2E-07
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6. EXAMPLES OF RESULTS

The Reference Standard has 4 sectors. Figure 8
shows the EXCEL result of one sector, observed
during several years. The large step variation in 2019
is not due to an intrinsic variation of the Zener, but to
the variation in the definition of the Unit of volt.
Discounting this variation, the stability is better than
0.1 uV/V in three years. Other registers showed that
the average value of the four sectors of this standard
had varied less than 0.21 uV/V in the last 15 years
[6], with a linear trend of 0.013 pV/V/year.
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Fig. 8. Example of data registered by the

=

measuring

7. CONCLUSIONS

An automatic system for calibrating Zener Voltage
Standards was described. This system is part of the
National Standard of the Uruguayan Volt Unit. The
main components are a scanner managed by a
software that controls this device, a voltmeter, an
auxiliary scanner for temperature measurement and
an ohmmeter. High frequency noise generated by the
Zeners and the rest of the system is reduced using
statistical calculations. The software calculates the
value of the unit under test, comparing it against a
Reference Zener. Results are shown as chats and
tables.

The expanded uncertainty of the entire system is
0.042 pVIV.
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AUTOMATIZACION DE LA COI\JFIRMACION METROLOGICA, COMO UNA
PARTE DE LA SOLUCION PARA EL ASEGURAMIENTO DE LAS
MEDICIONES Y EL CUMPLIMIENTO REGULATORIO

Alheli Ponce R. y Alejandro Crisanto A.
CIATEQ A.C.
Av. Manantiales No. 23-A Parque Industrial Bernardo Quintana. El Marqués, Qro. C.P. 76246
442 211 2679 ext. 4112 alheli.ponce@ciateq.mx y crisanto@ciateq.mx

Resumen: El desarrollo de herramientas tecnolégicas alojadas en la nube para la automatizacién de la
confirmacién metroldgica, representa ahorros en tiempo, recursos humanos y financieros, asi como el
andlisis en tiempo real del estado metrolégico de equipos, favoreciendo el cumplimiento de los obligados ante
los entes reguladores del Sector Hidrocarburos en México, quienes solicitan la implementacion de Sistemas
de Gestion de las Mediciones, que utilizan la confirmacién metrolégica de equipos para asegurar el control y
seguimiento de estos, favoreciendo la confiabilidad de las mediciones en las que estan involucrados durante
la transferencia de producto en toda la cadena de valor.

1. INTRODUCCION

Con la finalidad de tener un mayor control del
volumen medido en las entradas y salidas de toda la
cadena de valor de los hidrocarburos y petroliferos,
los entes reguladores requieren que se implementen
Sistemas de Gestion de las Mediciones (SGM) con
base en el estdndar NMX-CC-10012-IMNC, a fin de
lograr la confirmacién metroldgica y el control
continuo de los equipos de medicion utilizados en
los procesos, para la cuantificacion de los
volimenes y asegurar de esta manera que los
resultados obtenidos sean conformes a las
especificaciones metrolégicas del proceso que
controlan [1].

De acuerdo con el estandar NMX-CC-10012-IMNC-
2004 la confirmacion metrolégica se define como el
conjunto de operaciones requeridas para
asegurarse de que el equipo de medicion es
conforme con los requisitos correspondientes a su
uso previsto [2], que generalmente incluye la
calibraciéon y verificacion de los resultados del
equipo entre otras actividades. Sin embargo, esta
serie de operaciones implica una toma de
decisiones objetivas con base en un conocimiento
operativo, metroldgico y normativo, para determinar
el estado actual del equipo y sistema de medicion,
teniendo a su vez la mejor alternativa que permita
mejorar el proceso. Llevar el control de sus sistemas
de medicién resulta un reto para los obligados,
técnica, econdmica y administrativamente, ya que
representa la asignacion de recursos especiales que

va en relacién con el nUmero de equipos y sistemas
disponibles.

Para ayudar a los obligados a resolver esta
problematica tan recurrente en el sector, CIATEQ
A.C. ha desarrollado una herramienta que permite
realizar la confirmacién metrologica de una manera
rapida y confiable, buscando generar un reporte de
confirmacion  metrolégica partiendo de la
informacion que brinda el certificado de calibracién.

2. CARACTERISTICAS DEL DESARROLLO

Durante la etapa de definicion del proyecto se
establecieron los objetivos, el alcance y los
requisitos, tanto funcionales como no funcionales
del desarrollo, dentro de los que destacan:

e Acceso remoto sin necesidad de VPN
(Virtual Private Network).

e Compatibilidad con dispositivos fijos o
méviles sin cambio de experiencia, es decir,
utilizar disefio web adaptativo.

¢ Almacenamiento de informacién en hosting,
qgque permita el acceso a informacion
actualizada en tiempo real.

e Generacién automatica del reporte de
confirmacién metrolégica basado en una
dictaminacion logica.

e Disefio por médulos dentro de un menu de
acceso.

e Manejo de usuarios con diferentes niveles
de accesos para garantizar la seguridad de
informacion.

ISBN 978-607-98045-3-4 67 Simposio de Metrologia - Transformacion

digital para una vida mejor


https://isbnmexico.indautor.cerlalc.org/catalogo.php?mode=resultados_rapidos&palabra=978-607-98045-3-4

Simposio de Metrologia 2022

26 - 28 de octubre, 2022

¢ Interfaz sencilla e intuitiva.

e Notificacion de error cuando exista algin
problema de hardware o de llenado de
informacion.

e Area de soporte para atender dudas
técnicas y funcionales.
e Ambiente  personalizable para cada

empresa.
e Conversién de unidades automatica.

Las etapas de ejecucién definidas para el proyecto
fueron las siguientes:

1. Disefio: Tipo modular de la herramienta y
formularios de captura.

2. Desarrollo: Programacion de la herramienta.

3. Evaluacion:

Validacion de seguridad,
funcionamiento y soporte.
4. Prueba Piloto: Realizacibn manual de

confirmaciones metrolégicas y cartas de
trazabilidad contra la utilizacion de la
herramienta.

Para validar la funcionalidad de la herramienta
se realizaron las siguientes pruebas:

e Unitarias: Para comprobar el correcto
funcionamiento de cada médulo de cédigo
por separado.

e De integracion: Para validar la funcionalidad
de médulos integrados.

e De validacién: Para conocer la experiencia
del usuario.

o De resistencia del propio sistema: Para
saber como responderia la herramienta a

situaciones anormales de recursos, asi
como pruebas de recuperacion vy
rendimiento.

3. RESULTADOS

Con la finalidad de dar cumplimiento a los

requerimientos  iniciales, se desarrolld la

herramienta bajo las siguientes consideraciones:

e Lenguaje de programacion: PHP apoyado
con los frameworks Laravel y Vue.js C# -

JavaScript.
e Ambiente de desarrollo: Microsoft Visual
Studio
e Alojamiento: SQL Server lenguaje de
programacion
ISBN 978-607-98045-3-4
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La herramienta cumpli6¢ con el disefio web
adaptativo y el alojamiento de informacion en un
host, lo que permiti6 garantizar el acceso a
informacion en tiempo real.

El almacenamiento en la nube implicé diversos
factores, como lo son los costos de la propiedad, al
ser en la nube, no fue necesario comprar hardware.
Con respecto a la gestion de la informacion, el
centralizado de la nube aporté un gran beneficio
para los casos de uso y menores tiempos de
implementacién. La seguridad de los datos en la
nube es importante, por lo que se cifraron todos los
datos, tanto en reposo como en transito.

Cuenta con una seccion donde es posible
establecer, con base al tipo de equipo, las
especificaciones metrolégicas a cumplir para ser
confirmado metrolégicamente, es decir, el valor o
los valores limite de una caracteristica del equipo
que puede influir en los resultados de medicion, por
ejemplo, Resolucion, Error, Incertidumbre,
Linealidad y Repetibilidad maximas permitidas [3].
Las especificaciones metrolégicas pueden ser
definidas con base en requerimientos normativos,
legales, del proceso o del cliente y son la referencia
para realizar la verificacion al comparar los
resultados del informe de calibracion y determinar si
el equipo tiene wuna confirmacibn metrolégica
conforme. La herramienta estuvo integrada
inicialmente de 5 médulos:

1. Censo de equipos, permiti6 dar de alta el
equipo y visualizar la informacion general de
los equipos (tipo de equipo, marca, modelo,
serie, alcance, ubicacion, intervalo de
medicion y operacion, resolucién, codigo de
identificacion (ID), ubicacion, entre otros)
gue integran el SGM.

2. Certificado de calibracion, modulo donde se
capturaron de manera manual los
resultados que obtuvo el equipo en la Ultima
calibracion. Al seleccionar el ID del equipo
muestra el intervalo de operacion del
equipo, el cual se obtiene de la base de
datos del censo de equipos, con lo que se
facilit6 la decision en la seleccion de
informacion de captura de los resultados del
de calibracibn a comparar con las
especificaciones metrolégicas cuando se
realiz6 la verificacibn y confirmacion
metrolégica por la herramienta en el médulo
de confirmacién metroldégica, minimizando
asi el riesgo de seleccion erronea de
resultados que puedan generar reportes

Simposio de Metrologia - Transformacion
digital para una vida mejor


https://isbnmexico.indautor.cerlalc.org/catalogo.php?mode=resultados_rapidos&palabra=978-607-98045-3-4

Simposio de Metrologia 2022

26 - 28 de octubre, 2022

incorrectos por ingresar resultados fuera del
intervalo de operacién. Con el objetivo de
asegurar la fidelidad de los datos
registrados, el modulo conté con una etapa
de aprobacion en la que un rol autorizé la
captura para atestiguar la veracidad de la
informacion ingresada en la herramienta.
3. Confirmacién metrolégica, este mdbdulo
realiz6 automaticamente la verificacion de
los resultados del certificado, ingresados en
el médulo de certificado de calibracién, con
la base de datos de las especificaciones
metrolégicas de acuerdo con tipo de equipo,
para asi determinar el estado actual del
equipo. Es decir, si el equipo esti
“Confirmado” 0 “No confirmado”
metrolégicamente en las condiciones de
proceso. Cuando el equipo resulta No
confirmado es posible wuna posterior
confirmacién metrolégica posterior a una
ajuste, reparacion o limitacion de uso al
cambiar el intervalo de operacién en otro
proceso donde sus caracteristicas cumplan.
Carta de trazabilidad, este mddulo gener6
de manera automética la carta de
trazabilidad del equipo, tomando como base
la informacion capturada manualmente en el
médulo de certificado de calibracion y como
resultado mostr6 de manera gréfica la
cadena de trazabilidad resultante de la
ultima calibracion, indicando la identificacion
del certificado de calibracion, los resultados
obtenidos, el laboratorio que lo calibré, los
patrones usados y su incertidumbre, asi
como la trazabilidad del resultado a
patrones nacionales y/o internacionales.
5. Soporte, permiti6 dar soporte técnico y de
funcionalidad de la herramienta mediante
mensajes.

4‘\
ado de Calibeacitn

Confirmacién Metrolégica

DEsz38
Eran
RS2

Berass

XX XX

orasz

Figura 1. Captura de pantalla que muestra los
Mddulos de la herramienta desarrollada
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El disefio de la herramienta consideré Ilas
principales unidades de medida empleadas en las
tecnologias mas comunes de los equipos de
medicion utilizados en el sector de hidrocarburos,
para realizar de manera automatica las
conversiones de unidades que permitieran la

homologacion con las especificaciones
metrolégicas, lo cual facilitdé la verificacion de
criterios.

La informacibn necesaria para realizar la

confirmacién metroldgica y conversion de unidades
se aloja en 2 mobdulos editables y visibles
Unicamente para el administrador. Estos médulos
almacenan las especificaciones metrologicas de
cada tipo de medidor, las unidades de medida y sus
respectivos factores de conversién en caso de que
las unidades reportadas en el certificado de
calibraciéon (Sistema General de Unidades de
Medida (SGUM)) sean diferentes a las de la
especificacion metrolégica.

Para garantizar la seguridad de informacién se
desarrollaron 3 niveles de usuario con diferentes
permisos y accesos que fueron gestionados a traves
de una contrasefa personal:

1. Administrador, con acceso total a la
programacion de la herramienta
2. Responsable de Medicion, permite la

captura de informacion, dar el alta y baja de
equipos, generacion y visualizacién de
reportes y cartas de trazabilidad.

3. Usuario, solo se le permite visualizar
reportes y cartas de trazabilidad.

€ sistemas de Medicién

LogIn

Herramienta de Medicion

Figura 2. Captura de pantalla de acceso de
usuarios y contrasefias de la herramienta
desarrollada
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3.1. Metodologia de validacion de aplicacién
Para realizar la prueba de pilotaje se consideraron 3
usuarios con un nivel intermedio y avanzado de
conocimiento metrolégico simulando el escenario
comun de una organizacion actual, los cuales
realizaron la confirmacién metroldgica y cartas de
trazabilidad de equipos de mediciobn de presion,
temperatura, densidad vy flujo, partiendo de
certificados de calibracion. En el primer escenario
generaron reportes de confirmacion metroldgica y
cartas de trazabilidad utilizando un formato
electrénico Unicamente de captura, por lo que
tuvieron que hacer la seleccion de resultados y la
conversiéon de unidades de manera manual. En el
segundo escenario utilizaron la herramienta
automatizada partiendo desde el alta del equipo
hasta la generacién del reporte de confirmacién
metrolégica y cartas de trazabilidad. El objetivo fue
realizar una comparativa entre ambas metodologias
para determinar los beneficios y problemas que
ambos escenarios representan a un usuario.

3.2. Resultados de la generacién del reporte de
confirmacién metrolégica

Al comparar el tiempo de generacion del reporte de
confirmacién metrologica de manera manual contra
la captura de informacion dentro de la herramienta,
se observé una reduccion en tiempo del 75%
promedio entre los usuarios.

Los principales problemas a los que se enfrentaron
los usuarios que realizaron la confirmacién
metrolégica de manera manual fueron:

e Conversion de unidades.

e Seleccibn del intervalo de operacion,
resultado del equipo y especificacion
metrolégica.

e Criterio de decision en la generacion del
reporte para asignar el resultado de
confirmacién metrolégica como aprobado o
rechazado.

Para la generacion de reporte de confirmacién
metrolégica utilizando la herramienta se observo
una optimizacién del proceso, ya que la herramienta
se desarroll6 con un algoritmo légico que permitio:

e Mostrar la informacién general del equipo,

solo  seleccionando su cédigo de
identificacion (ID).
e Homologar y dar coherencia entre las

unidades de medida reportadas en el

ISBN 978-607-98045-3-4

70

certificado de calibracién con las indicadas
en las especificaciones metroldgicas, lo que
permiti6 que fueran verificadas para
determinar el estado actual del equipo de
manera automatica.

e Determinacion del estado del equipo
evaluado como “Confirmado” cuando los
resultados del certificado de calibracion
cumplian la especificacion metroldgica, o
“No confirmado”, cuando los resultados eran
superiores a lo establecido, ya que la
herramienta se desarroll6 con un algoritmo
l6gico que con base en cada criterio a
verificar comprobd el cumplimiento del
equipo, con la finalidad de determinar de
manera aislada cada criterio y de manera
general el estado de equipo. Esto
representd una ventaja para sefialar el o los
criterios que el equipo no cumplié y a su vez
en la toma de decisiones oportuna.

Un aspecto adicional detectado es que fue posible
generar bases de datos del comportamiento del
equipo en el tiempo, lo que permitird un analisis
predictivo del equipo generando tendencias para
suponer acciones oportunas como: determinar
periodos de calibracién fundamentado en andlisis
estadistico y deriva del equipo, mantenimiento
predictivo para asegurar la correcta operacion del
equipo con base en tendencias o establecimiento de
verificaciones intermedias.

2s/07/20221626

Reporte de Confirmacién Metrolégica

Datos Generales del Equipo

No conftien ado

ems Con
Moo

= = | |
Figura 3. Captura de pantalla del Reporte de
confirmacién metrolégica de la herramienta
desarrollada
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En la Figura 3 se puede observar un ejemplo de
reporte de confirmacibn metrolégica generado
automaticamente por la herramienta, el cual esta
integrado por la informacién general del equipo,
verificacion del equipo con los resultados parciales y
globales, una seccion de acciones de correccion
para que sea usada en caso de detectar equipo no
confirmado metrolégicamente.

3.3. Resultados de la generacion de carta de
trazabilidad

El Vocabulario Internacional de Metrologia (VIM), en
su 32 edicion, define el concepto de “Trazabilidad
Metrolégica” como: “propiedad de un resultado de
medida que puede relacionarse con una referencia
mediante una cadena ininterrumpida y documentada
de calibraciones, cada una de las cuales contribuye
a la incertidumbre de medida”. Con base en esta
definicién, es posible fundamentar el peso que los
entes reguladores dan a este requerimiento a través
de los SGM, ya que permite la comparaciéon y
aceptacion universal de los datos sin importar
tiempo y lugar, propiciando la confianza en las
transacciones comerciales mediante la correcta
diseminacion de las diferentes unidades de medida
desde los patrones nacionales o internacionales
hasta los instrumentos industriales.

Usualmente los obligados demuestran la
trazabilidad de sus mediciones mediante una carta
de trazabilidad metroldgica, la cual es un diagrama
gue muestra la relacibn de calibraciones o
comparaciones entre el resultado, y las referencias
determinadas de los equipos de medicién [4], por lo
gue es una herramienta muy utilizada por las
organizaciones para mostrar de una manera grafica
el aseguramiento de que los resultados de las
mediciones que se realizan son trazables, partiendo
como origen de los patrones nacionales o
internacionales de medida, con el propésito de
asegurar la confiabilidad y la uniformidad de las
mediciones, asi como la comparabilidad de estas

[5].

Cuando la carta de trazabilidad no forma parte de
los entregables del laboratorio de calibracion, las
organizaciones, usualmente la generan con la
informacion del certificado de calibracion como
evidencia de la trazabilidad de las mediciones que
realizan con el equipo calibrado. Para facilitar la
generacion de este documento, como se muestra en
la Figura 4, este desarrollo permitié su generacion
automatica, considerando la informacién capturada,
manualmente por el usuario, proveniente del
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certificado de calibracién en el médulo de certificado
de calibracion a manera de representacion grafica
para mostrar, una cadena ininterrumpida de
calibraciones con patrones de medicién asociando
una incertidumbre de medicion determinada.

Para la generacion de cartas de trazabilidad con el
uso de la herramienta ya no fue necesario que los
usuarios capturaran nuevamente la informacion, ya
que automaticamente la ubicé en el diagrama, lo
que hizo mas eficiente el proceso comparado con la
manera tradicional en la que se debieron llenar cada
uno de los campos manualmente.

Carta de Trazabilidad

Fatrones
MNac onaks

CENAM

Patrones
Internacionales

Emor m

Inc emtidum bre

Figura 4. Ejemplo de Carta de trazabilidad
generado con la herramienta desarrollada

3.4 Almacenamiento y recuperacion de
informacién

Al digitalizar la generacion de reportes de
confirmacién metrolégica y cartas de trazabilidad se
obtuvieron ventajas como:

e Localizacibn de documentos de forma
inmediata y precisa ya que se recuperaron

documentos usando su coOdigo de
identificacion  (ID) en cada modulo
(metadatos).

e Almacenamiento y administracion de

documentos desde un repositorio central
con acceso desde cualquier ubicacion.
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e Facilité el acceso a documentos en tiempo
real, lo que puede tener un impacto positivo
en las actividades diarias y auditorias
internas o externas.

e Seguridad de la informacion, al contar con
usuarios con diferentes niveles de acceso y
uso de contrasefia Unica.

e Automatiz6 la aprobacion del reporte de
confirmacion metrolégica.

e Restriccion de la generacién y aprobacion
de documentos mediante firmas
electrénicas con contrasefia.

e Tiene un impacto ecoldgico y econdémico por
eliminar la impresion de documentos

4.  DISCUSION

La herramienta se disefié para poder adaptarse a la
imagen del negocio, manteniendo la experiencia del
usuario sin importar el dispositivo de uso
almacenando la informaciéon en la nube para dar
acceso seguro en tiempo real a los involucrados.

En esta herramienta al capturar informacién clave
de los certificados de calibracion con base en los
datos de operacién del equipo, se generaron bases
de datos que permitieron la migracién del manejo
de informaciéon como un repositorio solamente a una
digitalizacion y automatizaciobn para generar los

reportes de confirmacién metrolégica, dando
beneficios adicionales en la captura,
almacenamiento, busqueda, recuperacion,

distribucion y acceso de documentos en tiempo real
desde cualquier lugar, asi como la conversiéon de
unidades automatica que se traduce en una ventaja
competitiva al usuario y al proceso de medicion
como tal.

Comparando con la manera tradicional de realizar la
confirmacién metrol6égica, otras ventajas que la
herramienta brinda al usuario son la toma
decisiones logicas eliminando las tendencias de
interpretacién, incremento en la colaboracion y
comunicacion entre los usuarios, reduccion en los
tiempos de proceso y favorecimiento en los flujos de
trabajo y aprobacion.

Actualmente las organizaciones utilizan repositorios
documentales para controlar los documentos
relacionados a las actividades metroldgicas, sin
embargo, al almacenar la informacién de manera
aislada no se logran tener bases de datos que
permitan generar andlisis del comportamiento del
equipo a través del tiempo, por lo que para
investigaciones posteriores se sugiere generar
nuevos moédulos para aprovechar las bases de
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datos generadas y gestionar la informacién para el
andlisis predictivo con fundamento estadistico.

5. CONCLUSIONES

Fue posible desarrollar una herramienta que trae
grandes beneficios para el control de equipos de
medicibn como medio para garantizar el
aseguramiento de las mediciones y cumplimiento
regulatorio y normativo.

La herramienta desarrollada permitié la generacion
automatica de reportes de confirmacion metrologica
y cartas trazabilidad, logrando una disminucion de
hasta el 75% del tiempo empleado en estas
actividades, adicional fue posible asegurar el acceso
seguro en tiempo real de la informacién desde
cualquier dispositivo fijo o mévil sin cambios en la
experiencia o necesidad de VPN mediante el
almacenamiento de informacién en un host.

En trabajos posteriores se sugiere continuar con el
desarrollo de modulos adicionales, como cartas de
control estadistico, que permitan aprovechar
histéricamente las bases de datos generadas por la
herramienta para el analisis predictivo del
comportamiento de los equipos.
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PROPUESTA DE IMPLEMENTACION DE METALENGUAJES PARA LA
OPTIMIZACION DEL PROCESO DE CALIBRACION

Rodrigo De Benavente, Luis C. Moreno Pérez, Noé Jaimes, José F. Pefiay Aldo A. Garcia
Escuela Nacional de Estudios Superiores Juriquilla
Boulevard Juriquilla 3001, Querétaro, 76230, México
4422110500 ext. 3681, algarcia@cenam.mx

Resumen: Se propone la implementacion de software y herramientas digitales para abordar la digitalizacion y
estandarizacion de datos usando el “Extensible Markup Language” xml inspirado en un servicio similar en el
Centro Nacional de Metrologia (CENAM), la solucién validada servird de ejemplo para ser implementado. La
conversion de archivos que se presenta corresponde a una hoja de calculos en formato .xIsx al formato .xml
mediante un programa escrito en Python. La estructura de datos conseguida es funcional para la lectura en
LabVIEW, y al final se seguira la estructura propuesta por el Physikalisch-Technische Bundesanstalt (PTB).

1. INTRODUCCION

En programacion, los metalenguajes son utilizados
para hacer declaraciones embebidas en otros
lenguajes. Ayudan a describir los conceptos, la
gramaticay los objetos asociados con un lenguaje de
programacion en particular [1] (Ver Fig. 1).

Entrando en materia, el metalenguaje o formato de
datos conocido como xml, describe estructuras de
arbol basadas en textos de marcado(<X>Y</X>).
Con ello se entiende estructuras que son formadas
insertando  etiquetas  abiertas(<elemento>) vy
finales(</elemento>) entre fragmentos de texto

(contenido del elemento), que se encuentran
definidas como si  se tratara de un
conferences . . .
vitliae paréntesis(<elemento>contenido</elemento>) [3].
books
blog posts El uso del XML y LabVIEW para la propuesta
tutorials
Mola Langpage SV La industria cada vez méas ha considerado la
adopcién de herramientas, técnicas y conocimientos
tests para la intercomunicacibn y sincronizacion de
toolchain dispositivos para lograr un mayor grado de
automatizacion y, al mismo tiempo, de optimizacion
Language code en los procesos [4]. Dicho paso ha aumentado

Fig. 1. Distincion entre Lenguaje y Metalenguaje [2].

El uso de metalenguajes se ha extendido en el disefio
de lenguajes, analizadores, compiladores,
financieros y aplicaciones semejantes.

Las ventajas que ofrece el uso de metalenguajes se
presentan en la gestion de los datos. En el disefio de
lenguajes, existen muchas reglas y métodos
mediante los cuales se pueden describir y manipular
los datos [2].

Por tanto, es posible definir las reglas y/o métodos
gue un ingeniero de software considere 6ptimas para
describir y manipular los datos, en relacion al sistema
o proceso al cual sea aplicado el lenguaje a disefiar.

Definicidon de xml

significativamente la relevancia del uso de xml,
puesto que entre algunas de las capacidades que
presentan se destaca la implementacion de los
mismos para la programacion de maquinas de
produccion industriales y otros sistemas [5], [6].

Puesto que es posible que un proceso de calibracién
disponga de un gran ndmero de instrumentos de
mediciéon como también requiera de las técnicas y
métodos mas precisos y eficaces existentes,
LabVIEW es el entorno de programacion idoneo para
llevarlo a cabo. Con el gran compendio de funciones
y enfoque de programacién por bloques para
adquisicion, procesamiento y transmision de datos,
LabVIEW ha sido desde hace dos décadas una de
las herramientas digitales mas utilizadas en
ingenieria de sistemas para aplicaciones de pruebas,
medicion y control [7], [8].

El certificado de calibracién digital (DCC) del PTB.
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El DCC dispone de una estructura principal, la cual
se distribuye en cuatro diferentes capas, que a su vez
son divididas en diversos niveles de jerarquia en los
cuales se despliegan los datos (Ver Fig. 2). La
estructura de la informacién almacenada en los
distintos niveles debe lograr y conservar
autenticidad; integridad de los datos transmitidos;
integridad de los datos y proteccion contra la
manipulaciéon, asi como la proteccion de la
confidencialidad [9].

<DCC/>

Fig. 2. Estructura principal del DCC [10].

La mejora continua de la autenticidad, trazabilidad,
proteccion y flexibilidad de los datos en el DCC
supone un reto en la modificacion tanto de los
métodos como de las plataformas y tecnologias
vigentes.

En la actualidad la presentacién de un Certificado de
calibracion sélo es inteligible para los humanos, es
decir, no involucra directamente la lectura y posterior
procesamiento de los datos por algun sistema
electrénico [11]. Como parte de lo que se ha
mencionado en el avance de la industria 4.0, uno de
los conceptos clave en la siguiente revolucion es la
digitalizacion [12]. Este concepto comprende el
registro de datos por parte de cualquier maquina para
SU USO en un proceso posterior.

Las oportunidades mas relevantes que aporta la
digitalizacion son, por un lado, que permiten mas
grados de libertad y estrategias sofisticadas que se
dirigen a cada segmento de clientes con eficiencia, y
por el otro lado impulsa la agilidad e innovacion con
calidad y velocidad [13]. Por ese motivo, siguiendo
los planes del Physikalisch-Technische
Bundesanstalt (PTB) o Instituto Nacional de
Metrologia de Alemania, distintos centros de
metrologia se han dado a la tarea de digitalizar y
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mudar tanto los procesos de calibracion como la
informacion que ha sido registrada en sus bases de
datos, a programas computacionales, metalenguajes
y entornos de programacion que exploten el potencial
de las tecnologias digitales mas avanzadas del
momento [14]. En este momento se encuentra sujeta
a evaluacion una sintaxis uniforme para certificados
digitales [11].

Inspiracion del DCC del PTB en el proyecto.

La estructura xml sefialada por el PTB supone un
gran avance en la optimizacion de los procesos de
calibracion a través de la digitalizacion. El ejemplo de
la estructura del PTB ha servido para proponer una
propia que en conjunto con el esquema definido por
LabVIEW es posible integrar en un servicio, con ello
se propone mejorar en aspectos como tiempo de
calibracion y calidad, ademas de mejorar la
trazabilidad, flexibilidad e integrando encriptacién se
mejora la proteccion de los datos. Los datos son
almacenados en la nube con el fin de aprovechar las
ventajas que ofrece ante gestiébn de recursos,
espacio y fallas, en paralelo con la flexibilidad del
acceso desde cualquier sitio.

Planteamiento del problema
Optimizar los servicios de calibracién de un instituto

nacional de metrologia, tomando como ejemplo un
servicio piloto de calibracion para lograr lo siguiente:

° Transferir la trazabilidad (entre maquinas)
° Disminucién del error humano
° Reduccion del tiempo dentro del

macroproceso de un servicio de calibracion,
escalable a més servicios

Lo anterior dentro de la cadena de valor a los clientes
para que esta informacion sea interpretada por su
sistema de gestion de la calidad, proceso y
laboratorio de calibraciones para actualizar
parametros de los items o sistemas de medicion,
monitoreo y/o control del cliente a través de las
maquinas.

El objetivo de este trabajo es realizar la conversion
de los datos ya generados, actualmente registrados
en archivos legibles en el programa Excel de la
compafiia Microsoft, a un formato xml propuesto para
lograr primero su lectura en LabVIEW. Se utiliza
LabVIEW dado que es un software el cual el
laboratorio utiliza y donde todos sus programas de
calibracion fueron desarrollados, asi como el de
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calibradores de acelerémetros. En el siguiente paso
se realiza la calibracién y los resultados seran
definidos en un xml propuesto. La emision del
certificado digital con estructura definida por el PTB
sera desarrollada en una fase posterior y queda fuera
del alcance de esta propuesta (Ver figura 3).

Definicién del servicio

Para desarrollar la solucién al problema se ha
identificado un servicio de calibracion que fue elegido
por ser uno de los mas solicitados y por su intermedio
nivel de complejidad. El servicio seleccionado es
similar al proceso de calibracion de calibradores de
acelerémetros.

Identificacion del problema

Con respecto a los cambios tecnologicos y la
necesidad de instrumentos de medicion calibrados y
validados para la industria, el proceso de calibracion
presenta un rezago tecnolégico importante, de modo
que no es posible cubrir satisfactoriamente la
demanda actual.

En conjunto con otros grupos metroldgicos, se busca
la optimizacion del proceso de calibracion con el
aprovechamiento de las tecnologias digitales de
vanguardia, de modo que se consiga mayor
eficiencia, agilidad, calidad y rapidez a través de la
comunicacion entre maquinas.

Identificacion de los pasos del proceso
1. Definicidn del servicio de calibracion:
Calibracién similar al proceso de calibradores de

acelerémetros.

2.Instrumentacién:
Calibrador de acelerémetros (DUT)

° Acelerémetro de referencia.
° Tarjeta de adquisiciones
o Computadora

ISBN 978-607-98045-3-4

Equipo de

calibracion

El equipo que @
permite realizar la

calibracion de un

sensor Excel (.xlsx)

Permite el
almacenamiento
de datos

XML
El script en este <...>
metalenguaje se

obtiene a través Base de datos

de un algoritmo Los datos se
de Python i almacenan en un
servidor o en la
. nube para
LabVlew acceder a ellos
Permite la lectura
y obtencion de los
datos d,e Calibracion
calibracion @
ﬁg Los datos se
obtienen a través
de LabView y se
XML pueden
Archivo que <,,,> almacenar en una

base de datos
Certificado digital

1) FElultimo pasoes
generar un
certificado digital
con los datos
obtenidos

contiene toda la
informacién sobre
la calibracion

Fig. 3. Propuesta del diagrama del proceso de
calibracion.
Proceso propuesto para integraciéon de la solucién al
servicio de calibracion:

1) Nuevo-Creacion del archivo fuente xml a
través de la informacion disponible en formato Excel.
2) Nuevo-Lectura de archivo fuente en el
Software de LabVIEW

3) Integracion-Ejecucion del programa de
calibracion en LabVIEW

4) Integracion-Despliegue de los resultados en
la interfaz

Por desarrollar en fase 2-Entrega de los resultados
en el esquema xml correspondiente y la generacion
del certificado digital de calibracion

Solucién propuesta

Se propone un esquema xml para la entrega de los
resultados de la calibracion una vez revisada la
propuesta del PTB [15] y otras estructuras de xml con
LabVIEW, de modo que el proceso actual se agilice
y eficientice. Para ello se requiere convertir la
estructura de los datos de hojas de célculo xIsx a la
de xml propuesta. Los pasos a seguir son los
siguientes:
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1. Generar un archivo fuente con el esquema
XML de LabVIEW.
2. Incluir los datos del archivo fuente en el

algoritmo de calibracién de LabVIEW.

3. Realizar la calibraciéon del calibrador con la
ejecucion del algoritmo.

4. Generar el certificado de calibracion digital
propuesto con la estructura de LabVIEW.

Hipétesis de la solucién

Esta propuesta del esquema de resultados de
calibracion representara una reduccion del tiempo de
calibracion, una disminucion del error humano, y una
mejora en la calidad y agilidad del proceso.

2. CUERPO PRINCIPAL DEL TRABAJO

2.1 RECURSOS

° Archivos de datos obtenidos del proceso de

calibracion de acelerémetros del laboratorio de
Patrones de Transferencia.

° La plataforma Google Colab.

° El entorno de programacion LabVIEW.

° Hardware y sensores para el proceso de
calibracion.

° Python.

o Pandas-Openpyxl
2.2 METODO

La conversién a xml es una de las etapas mas
importantes en este rubro, para realizar esta
conversion manteniendo un formato estandarizado,
se seleccioné el lenguaje de programacién Python.
Este es un software libre, ademas de tratarse de un
lenguaje de propdsito general, estas caracteristicas
hacen que Python sea una opcién viable al momento
de realizar la estandarizacién del método, ya que es
repetible y no requiere de una licencia para su uso.

Los datos de calibracion del acelerbmetro se
obtienen en hojas con formato xIsx, que es un
formato estandar para hojas de calculo. Pandas es
una libreria que permite un acceso y manipulacion
intuitivos de los datos. Por otro lado, Openpyxl, es
una libreria que permite realizar la conversion de los
datos de calibracion, a los cuales se accede a través
de Pandas, y permite generar una salida con las
etiquetas y estructura tipicas de un metalenguaje, en
particular, el interés se centra alrededor de la
conversion a xml.
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Es importante considerar que, las hojas de datos de
calibracién se almacenan en hojas (sheets) dentro
del archivo, es decir, existen distintas hojas para
cada uno de los procesos que se realizan en la
adquisicion de datos, asi como informacion
descriptiva del propio proceso.

El cédigo desarrollado en Python esta estructurado
para capturar los datos del archivo Excel
correspondiente cuyos datos numéricos y
categdricos como las sensibilidades del sistema de
calibracién, por ejemplo, informacion sobre los
patrones de referencia, sean transformados en un
codigo xml.

El c4digo en Python consta de tres partes:
1) La lectura de los resultados de los tipos de
sensibilidades de patron en formato xIsx:

Se ingresan los datos correspondientes a la
frecuencia de excitacion, valores de masas de
referencia, asi como los valores del cliente,
incertidumbres y la aceleracion transversal.

2) Procesamiento de los titulos y subtitulos de los
valores de sensibilidad del patrén:

En este procedimiento se desarrolla una lectura
iterativa de datos enfocado en los titulos, subtitulos y
nombres de las variables que estuvieran escritos con
caracteres especiales, tales como:
#,@,([,&%\,),:.,=/

La razén de identificar estos caracteres en el
programa es la de eliminarlos durante la traduccion
de los titulos en formato xml. En caso contrario,
habria un error de traduccién y no se podrian
transformar los datos adecuadamente.

3) Etapa de determinacion de una variable “root”
y transformacién final de datos xlIsx a xml:

Al final del cadigo se tiene una seccién en la cual se
establece como punto de partida un elemento
denominado como “raiz” o “semilla”, cuya funcion
consiste en realizar un proceso iterativo de lectura y
traduccién de los datos por renglones, con caracteres
especiales eliminados; en lenguaje xml.

Finalmente, a los datos se les procesa para ser
colocados en formato xml y se escribe un archivo
.xml con los resultados.

A continuacion, se muestra un diagrama de flujo que
explica el funcionamiento general del cédigo de
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Python para manipular y convertir los datos de
calibracion a un formato estandarizado en XML.

Algoritmo de conversion XLSX a XML

Inicio

Importar datos de
calibracion

'

Seleccion de una
hoja dentro del xlsx

Hoja de datos
de calibracion

en xlsx

Etapa de
* inicializacién

Reordenamiento de
los datos

'

Generar una semilla

Iteracion sobre las
i lecuray
lectura y
almacenamiento
de datos

Todos los datos
de la tabla se
almacenan
durante el
proceso

Iteracion sobre las
columnas

Se escribe el XML
sobre la semilla

v

¢Generar
otro archivo?

Etapa de
escritura

T
No
[)

Exportar XML

Fig. 4. Diagrama de flujo que explica de manera
simplificada el proceso del algoritmo de Python.

Para efectos practicos, se adecuo una hoja de
calculos con la informacién con variables de interés
dentro de la calibracién como:

1. Sensibilidades de referencia.
2. Incertidumbres

3. Datos del cliente.

3. RESULTADOS

Se obtuvo un programa de Python capaz de leer el
archivo de calibracion en formato .xIsx, ubicado en un
repositorio remoto, filtrar el contenido de este y
transformarlo a formato .xml. Este programa cuenta
con un aceptable nivel de robustez, ya que soporta
archivos con caracteres especiales y no considera
los valores nulos.
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A continuacién, en la figura 5 se presenta el formato
del archivo .xml que fue generado.

<?xml version="1.8" encoding="UTF-8"?>
<xs:schema xmlns:xs="http://www.w3.org/2081/XMLSchema">-
<{Masa>
<Medicidn>
<canal®>1085.492745<¢/canale>
<freccnle>»159.177571</freccnle>
<thdcnle>e.371443</thdcnle>
<canall»nan</canall>
<freccnll>e</freccnll>
<thdcnll>@</thdcnll>
</Medicidn>
<Medicion>
<canal®>1885.198949<¢/canale>

Fig. 5. Formato de salida del archivo .xml.

4. DISCUSION

Se observa que, en términos generales, el programa
se desenvuelve de manera correcta, desempefando
la funciébn para la cual fue disefiado, pero
evidentemente alin hay espacio para un gran nimero
de mejoras, entre ellas incrementar la robustez del
programay optimizar el tiempo de procesamiento, asi
como implementar nuevas librerias y métodos que
pueden facilitar las tareas.

Se presentaron algunas dificultades durante el
desarrollo del programa, principalmente debido a que
el formato inicial de los datos presenta gran
complejidad, ya que es amigable con usuarios, pero
no asi con maquinas. Ademas, la presencia de
caracteres especiales causa conflictos para la
interpretacion de los datos, por lo que la
estandarizacion de los datos de entrada debe ser una
prioridad para simplificar el problema.

La estructura xml propuesta puede integrar en el
cbdigo de Python estructuras tales como:

1. LabVIEW
2. Estructura del DCC del PTB

Su implementacién dependera de los requerimientos
establecidos por el laboratorio, el desarrollo logrado
puede adaptarse a cualquier estructura.

5. CONCLUSIONES

La propuesta presentada es una herramienta en
desarrollo para integrarse en el proceso de
calibracion donde se estandariza la informacién a

una estructura de xml, con el objetivo de lograr la
comunicacion de los sistemas a través de las
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maquinas. Se busca en una siguiente fase la
integracion de la estructura propuesta por el PTB
para seguir la tendencia de la mayoria de Los
institutos Nacionales de Metrologia en el mundo. El
proyecto sirve como ejemplo y practica para entender

lo siguiente:

° Uso de la informacién disponible en .xIsx para
su conversion a xml

° Uso de software open source para
planteamiento de la solucion

° Identificacion de areas de oportunidad para la

integracion del xml en procesos de calibracion.

Existen diferentes aproximaciones para resolver el
problema, asi que es esencial identificar el tipo de
entrada y la salida que se desea para optimizar el
programa al maximo.

La estandarizacion de los métodos es igualmente
relevante para obtener el resultado deseado, ya que
por muy robusto que sea el programa, es preferible
mayor sencillez en cuanto a la complejidad
computacional, y la forma de lograr esto es mediante
la estandarizacién de las entradas, eliminando asi
posibles errores de ejecucion.
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CALIBRACION DE EQUIPOS TRANSDUCTORES DE FUERZA
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Resumen: Con el fin de aumentar la eficiencia en la adquisicion de datos para el proceso de calibracion de
transductores de fuerza realizado en el laboratorio de fuerza del Instituto Nacional de Metrologia de Colombia
(INM) se desarrollé un programa para la captura y tratamiento de datos (PATD). El programa permite la
adquisicién de datos desde los amplificadores digitales de manera automatica haciendo uso de andlisis de

imagen “Optical Character Recognition (OCR)".
1. INTRODUCCION

El laboratorio de fuerza del Instituto Nacional de
Metrologia de Colombia cuenta actualmente con 3
patrones nacionales, 2 de peso muerto (MCD) y
una hidraulica de referencia (MHR) con un intervalo
de medicién de 0.1 kN a 1000 kN, capacidades de
medicién y calibracién (CMC) publicadas en el
KCDB del BIPM [1]. Estos patrones son usados en
la calibracion de sistemas de medicion de fuerza
gque constan de un instrumento medidor de fuerza
ademas de un dispositivo amplificador digital,
mientras que la lectura de los valores se obtiene de
los indicadores digitales a través de una pantalla

que muestra el valor medido.
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Fig. 1. Diagrama de método adquisicion de datos
manual.

En el proceso de toma de datos, la no
disponibilidad de puertos de comunicacién entre el
dispositivo amplificador digital y el PC obligaba a
gue los datos sean registrados de manera manual
en una hoja de Excel disefiada para tal fin, como se
ilustra en la Fig. 1.

Dicho proceso es fundamental para la efectividad
de la calibracién, al tener en cuenta que, segun los
lineamientos dados en la ISO 376:2011 [2], en una
sola calibracion realizada en el laboratorio se
deben realizar mas de 80 mediciones, en este
sentido, cualquier error de digitacion podria generar
datos atipicos que comprometan los resultados de
la medicién. Es por ello por lo que surgid la
necesidad del desarrollo de un programa que
permitiera la adquisicion de los datos de manera
automatica, mitigando el riesgo asociado a la
digitacion de la informacién, haciendo uso del
analisis de imagen “Optical Character Recognition
(OCRY”

2. DESARROLLO

Como plataforma de desarrollo y con el fin de
continuar desarrollos previos realizados en el
laboratorio de fuerza se usa el software LABVIEW
[3], la adquisicion de imagenes en tiempo real se
realiza mediante una camara USB Microsoft
Lifecam Cinema HD [4]. Se busca lograr la
adquisicion de datos con 6 dispositivos
amplificadores digitales listados en la Tabla. 1.

Tabla. 1. Listado de amplificadores digitales usados
en la caracterizacion

Marca Modelo Pantalla | Fondo Carca‘z:lt:rres
HBM DK 38 LED Oscuro| Rojos
HBM MGCplus LCD Claro | Negros
HBM DMP40 LCD ([Oscuro Cian
AEP MP10 plus LED Claro Azul
HBM MVD 2555 LED Oscuro Rojo
HBM QUANTUMX| LCD Claro Azul
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Usando los dispositivos indicadores digitales
listados en la Tabla 1, se realiza la caracterizacion
de las imagenes obtenidas de las pantallas
digitales que seran usadas. Esta caracterizacion le
permite al programa detectar caracteres especificos
presentes en una misma imagen. Cada dispositivo
cuenta con una pantalla LED o LCD con diversas
caracteristicas (ver Fig. 2 y Fig. 3), lo cual implicé la
necesidad de realizar filtros personalizados para
cada pantalla que permitieran obtener el contraste
necesario para el reconocimiento de caracteres.

Fig. 2. Ejemplo de pantalla LCD indicador
QUANTUM.
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Fig. 3. Ejemplo de pantalla LED indicador DK 38.

Una vez obtenido el contraste necesario en la
imagen tomada por la cdmara, se crea el algoritmo
para programar un clasificador que, en una misma
imagen tomada, reconozca caracter por caracter
los posibles nimeros presentes, o en caso de ser
necesario, se eliminen caracteres presentes en la
pantalla, pero los cuales no son necesario su
adquisicién, como lo son las unidades, el tipo de
filtro o el valor de autocalibracion. Finalmente, se
concatenan los caracteres generando un dato de
medicion, el cual es mostrado al usuario en un
indicador numérico presente en la parte superior de
la imagen adquirida por el programa, tal como se
muestra en la Fig. 4. Estos datos son almacenados
en el programa durante el transcurso de la
calibracion.
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Fig. 4. Deteccion de diferentes caracteres en una
misma imagen para el dispositivo indicador DMP
40.

Durante la calibracion y al finalizar la misma los
datos almacenados son exportados a la hoja de
Excel disefiada para almacenar y tratar los datos de
cada calibracibn como se muestra en el diagrama
de la Fig. 5.
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