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EVALUACION DE LA CONFORMIDAD EN LOS INFORMES DE RESGLTADOS DE MEDICION

INFORMACION GENERAL:

La regla de decisién es una regla documentada que describe como se tiene en cuenta la incertidumbre
de medicion cuando se declara la conformidad del resultado de medicion con un requisito
especificado. De acuerdo 2 la norma NMX-EC-17025-IMNC-2018, los puntos 7.13 y 7.8.6.]
mencionan:

“7.1.3 Cuando el cliente solicite una declaracion de conformidad con una especificacion o norma

para el ensayo o calibracion (por ejemplo, pasa/mo pasa, dentro de tolerancia/fuera de tolerancia),
se deben definir claramente la especificacion o la norma y la regla de decision. La regla de decision
seleccionada se debe comunicar y acordar con el cliente, a menos que sea inherente a la
especificacion o a la norma solicitada”

“7.8.6.1 Cuando se proporciona una declaracién de conformidad con una especificacion o norma,
el laboratorio debe documentar la regla de decisicn aplicada, teniendo en cuenta el nivel de riesgo
asociado con la regla de decision empleada y aplicar dicha regla. NOTA: Cuando el cliente es quien
prescribe la regla de decision, o se prescribe en el reglamento o documentos normativos, no es
necesario considerar adicionalmente el nivel de riesgo.™

Para realizar una evaluacion de conformidad en los informes de resultados se utilizaran las reglas que
se describen a conlinuacion:

- Ebysos S.A. de C.V. evaluari la conformidad dnicamente cuando el cliente lo solicite por
gscrito y proporcione la informacidn necesaria.

- Laregla de decision se basar en normas técnicas o referencias oficiales que incluyan limites
de conformidad para los parametros que se estén midiendo.

- En caso de que el método técnico que se siga o las referencias oficiales no cuenten con una
especificacion, la regla de decision siempre serd la suma del error més ia incertidumbre
expandida del resultado de la medida.

La medicién realizada como parte de una evaluacion de la contormidad se disefa para obtener
informacion snficiente para poder tomar una decision con un nivel de riesgo aceptable, tomando en
cuenta las zonas de seguridad del método y los resultados obtenidos.

Ebysos reportara la regla de decisién de forma no binaria con zonas de seguridad, como se aprecia en
¢l siguiente esquema:

Espacificacton suparior I
Limite da sceptacion _{w_ 5t }'_

Nominal *_

I U

Limits da acepracion ¥
inrios i 2k
Esparificacion in®rior L I I
Deaclancion de Pasa No pasa
cordormidad Pasa condicionado condicionado  No pasa

U= 95% Incertidumbre expadida de medida
Fuente: ILAC-G8:09:2019
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La declaracién de la conformidad se declarard como:

Pasa ~Cuando el resultado medido esté por debajo del limite de aceptacién

Pasa condicionado — Cuando el resultado medido esté dentro de la zona de seguridad y debajo del
limite de tolerancia.

No pasa condicionado - Cuando el resultado medido esté por encima del limite de tolerancia, pero
debajo del limite de tolerancia sumado a la zona de seguridad.

No pasa - Cuando el resultado medido esté por encima del limite de aceptacion al que se le ha sumado
la zona de seguridad.

{Ver esquema de la pagina 1)

Por cjemplo;

1. Cuando la especificacién viene descrita en una norma oficial aplicable a la medicion que
se piensa realizar.

Para el caso de la medicidn de pH en agua, la norma que establece un limite permisible de 6,5 - 8,5
es la NOM-127-SSA1-1994, Salud ambiental. Agua para uso y consumo humano. Limites
permisibles de calidad y tratamientos a que debe someterse el agua para su potabilizacion, por lo que
para reportar la regla de decision con base en dicha especificacion queda como sigue:

Una muestra a la cual se le realizd tres mediciones, cada una por triphicado, tenemos los siguientes
resultados:

No.  Promedio del triplicado Error absobuio _

1 7.00 0.4967 0.05

2 7.01 0.4867 0.05

3 8.48 0.9833 005
Limite superioe imite superior de aceptacion 8.45
Limite inferior Fimite inderior de aceptacion 6.55

Tabla 2. Resultados en la medicion de pH en agua

Se puede observar en el siguiente grafico, que la lectura 3 NO CUMPLE con la regla de decisién
establecida, dado que sobrepasa el limite superior de aceptacion, sin embargo, las barras de error se
encuentran dentro del limite de tolerancia sumado a la zona de seguridad, por lo que se declara como
“No cumple condicionado™.
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N, Pheebaracinn de
| vorura canfurimidzacl
820
3.00 |
7.80 ‘
7.60 -
= 740 1 Cumple |
7.20 - |
7.00 - 3 3 !
6.80 - R e ——
6.60 - |
6.40 -
6.20 -
6.00 S - - S 2 Cumple |
0 ! 2 3 4 5 b 7 |
Nao. de triplicado
=== | imite superior s |_imite inferior
e Lectura e |_ectilra 2
3 No cumple
Lectura 3 Limite inferior de aceptacién condicionado
~+»+ - Limite superior de aceptacién

2. Cuando la especificacidon viene descrita por parte del cliente.

En este caso se aplicard la misma metodologia que el punto anterior, sin embargo, los limites superior
e inferior estaran descritos por el cliente mediante su solicititd en la cotizacion y en la cual describira
el motivo de dichos limites, por lo que la evaluacion de la conformidad sera regida por dichos
criterios.

3. Cuando no hay una especificacion documentada o descrita de manera oficial.

Para tal caso, Ebysos S.A. de C.V. define su regla de decision como sigue: Los limites superior ¢

inferior se establecen mediante la suma del error y la incertidumbre expandida de la medicién.

Ejemplo:
En una medicidn de concentracion de Biuret (mg/L) para evaluar la conformidad, el criterio del laboratorio, dado
que no se cuenta con especificacidn para mediciones de concentracion de Biuret, los limites superior e inferior se
cstablecen medrante la suma del error y la incertidumbre expandida de la medicidn.

No. Riéplica Cuncentracion mo T Firor U k=2, Declarvacion de contormidad
Cl 73.1901 1.0909 2.50 Cumple
C2 74.4298 0.1488 2.50 Cumple
c3 77.6694 3.3884 2.50 No Cumple condicionado
C4 72.3636 1.9174 2.50 Cumple
Cs 74.4298 0.1488 2.50 Cumple
73.6033 0.6777 2,50 Cumple
PROMEDTO Bi==E74.281 Ol '"?."-"».'r"]j':'f']‘:2287.}"'ﬁ: erer - U
(IR 78.0097

Eimite inferior A SRy R

Tabla 3. Resuliados en la determinacion de Biuret (mg/L) en fertilizantes.
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REGLA DE DECISION

JULIO 2023

N, Declaracion de
80.3 1 s | imite superior Repslica confarmidad
79.2 -: e Liimnite inferior
78.1 4 I Ci Cumple
E , L — (|
E 75.9 - Cc2 Cumple
=)
S 748 - T—C3
i
= No Cumple
g 713.7 4 e C4 = condicionado
g
5 726 1 i 5
TES decatanccasscasansvsassssnansasadacassasasasatace Cc4 Cumple
gy
704 4
0 1 2 3 4 5 6 7 .eees Limite inferior de
No. de Réplica aceptacidn
Cé Cumple

En dicho caso, los limites superior ¢ inferior de aceptacion se calcularon con base en el error absoluto de la
medicion, por lo que para establecer dichas bandas se suma y se resta el error a los limites inferior y supenor
respectivamente, las barras de error de igual mancra se establecen conforme a la incertidumbre expandida de

la medicion,

Esta declaracidn de conformidad se colocard en un supiemento junto con ¢l informe de resultados de ser
solicitado por el clienic dc manera escrita.

REFERENCIAS

- JCM 106:2012 Evaluacion de datos de medicion -

evaluacion de la conformidad.
- ILAC-(8:09/2019 Guia para establecer reglas de decision en la

- declaracion de conformidad

El papel de la incertidumbre de medida en la

Q.F.B. Alcjandra Gonzilez Garzon
Coordinadora de Calidad

\Erick Arcos Alvarez
irector Técnico
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