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RESUMEN

El proyecto titulado “ESTUDIO DE FACTIBILIDAD PARA EL MONTAJE DE UN
LABORATORIO DE METROLOGIA EN LA CIUDAD DE CARTAGENA”, de autoria
de DAYRA ESPINOSA BENITO-REVOLLO y MANUEL BUENDIA SALCEDO, fue
realizado con el objeto de brindar informacion que sustente la viabilidad de
mercado, técnica y financiera del montaje de un Laboratorio de Metrologia en la
Ciudad de Cartagena, que permita la toma de decisiones de inversion, que
redunden en una oportunidad para la mejora de la competitividad de las empresas
de la ciudad de Cartagena con base al desarrollo metrolégico y acciones de

acreditacion.

El problema en analisis se abordé mediante una investigacién descriptiva,
orientada a la descripcion de las caracteristicas del mercado, de los clientes y de
los servicios. Con ésta se evaluaron las condiciones del mercado y las
caracteristicas técnicas operativas requeridas para la ejecucion del proyecto, asi
como también las situaciones de mercado, y los riesgos asociados a la inversion

del capital, con sus costos operativos y financieros asociados.

A través de una investigacion mercadolégica, se logré conocer la estructura
productiva a nivel local y el comportamiento de los sectores econdmicos, Yy

determinar el porcentaje de empresas que requieren la prestacion de un servicio



de metrologia, y en qué areas, y con base a esto, a investigaciones sectoriales de
soporte, y al analisis de la oferta actual del mercado, se estructurd la oferta del

proyecto, y se realizaron proyecciones de la demanda esperada.

Una vez definidos, la oferta de servicios, se realizé un analisis de las variables
técnicas para determinar la opcién O6ptima de localizacion, la estructura de
personal requerida y el disefio del laboratorio en cuanto al tipo de Instalaciones,
obra civil, equipos de calibracién, mobiliario, herramientas, software y hardware
que permitan satisfacer adecuadamente las necesidades actuales y futuras del
sector productivo local, y cumplan con la normatividad legal nacional e

internacional pertinente.

Finalmente, se evaluaron las inversiones asociadas al montaje del Laboratorio, vy
la estructura de costos y gastos, como base para el andlisis de indicadores de

rentabilidad, retorno sobre la inversion y periodos de amortizacion.

El resultado global de la evaluacion mostrdé necesidades basicas del mercado en
las areas de masa, dimension, temperatura y volumen, las cuales requieren para
el desarrollo de las calibraciones de instalaciones adecuadas, en las cuales se
mantengan y controlen condiciones ambientales rigurosas para garantizar la

confiabilidad de los procedimientos.



La inversidn requerida para la implementacion del proyecto, a pesar de no resultar
una alternativa financieramente atractiva para potenciales inversionistas, teniendo
en cuenta la tasa de rendimiento del capital que ofrece el proyecto, puede
realizarse con el propdsito de aportar al desarrollo competitivo de las empresas
locales a través del aseguramiento metroldgico, considerando que en el horizonte

evaluado el proyecto es autosostenible.

La realizacion del proyecto en mencion se llevé a cabo bajo la orientacion de la
Directora de programa de Ingenieria Industrial, Ingeniera Martha Carrillo
Gardeazabal y la asesoria del Ingeniero Ivan Barragan Gutiérrez, Consultor de

ICONTEC.

El presente documento muestra las principales bases tedricas que constituyen los
fundamentos de la investigacion realizada. Para consultar el documento completo
del proyecto “ESTUDIO DE FACTIBILIDAD PARA EL MONTAJE DE UN
LABORATORIO DE METROLOGIA EN LA CIUDAD DE CARTAGENA”, remitirse

a la direccién de programa de Ingenieria Industrial.
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GLOSARIO

ACREDITACION: Procedimiento mediante el cual se reconoce la competencia
técnica y la idoneidad de organismos de certificacidén e inspeccion, laboratorios de

ensayo y metrologia.

AJUSTE (DE UN INSTRUMENTO DE MEDICION): Operacién de llevar un

instrumento de medicion a un estado de funcionamiento adecuado para su uso'.

AMORTIZACION: Cantidad de dinero que corresponde a la devolucién de una
parte del Capital, en otros términos, del saldo adeudado. Es el monto, cantidad o
valor monetario establecido bajo modalidades de calculo para ser devueltos al
prestamista en un plazo fijo o variable de acuerdo a la politica de las instituciones
financieras, siendo este monto una parte de la renta de la Empresa y otra parte del

monto principal del saldo adeudado.

ASTM: Siglas en inglés para la American Society of Testing Materials, que
significa, Asociaciéon Americana de Ensayo de Materiales. Esta asociacion
radicada en Estados Unidos se encarga de desarrollar y distribuir estandares
voluntarios y por consenso, para materiales, productos, sistemas, y servicios para

aproximadamente 100 sectores del mercado.

' NTC-21 94, vocabulario de términos basicos y generales en metrologia.
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BPL (BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO): Conjunto de principios que
proveen un marco dentro de los cuales, los estudios de laboratorio son planeados,
ejecutados, monitoreados, registrados y archivados. Ayuda a asegurar que los
datos subministrados son el fiel reflejo de los resultados obtenidos durante el
estudio, y pueden por tanto ser repetibles.

Los principios de la GLP se aplican, sobre todo, en laboratorios de la industria

quimica, farmacéutica y fitosanitaria.

BPM (BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA): Es el conjunto de normas,
procesos y procedimientos técnicos, cuya aplicacion debe garantizar la produccién
uniforme y controlada de cada lote de produccion, de conformidad con las normas
de calidad y los requisitos exigidos para su comercializacién. Constituyen una
serie de principios basicos y practicas generales de higiene en la manipulacion,
preparacion, elaboracién, envasado, almacenamiento, transporte y distribucién de
productos, con el objeto de garantizar que estos se fabriquen en condiciones
sanitarias adecuadas y se disminuyan los riesgos inherentes a la produccién.

Este sistema de gestién de calidad se aplica principalmente a la fabricacién y

analisis en la industria farmacéutica y de alimentos.

CALIBRACION: Conjunto de operaciones que establecen, bajo condiciones
especificas, la relacion entre los valores de una magnitud indicados por un

instrumento o sistema de medicién, o los valores representados por una medida
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materializada y los valores correspondientes de la magnitud, realizados por los
patrones?. / El conjunto de operaciones que tiene por finalidad determinar los
errores de un instrumento para medir y, de ser necesario, otras caracteristicas

metrologicas®.

CLASE DE EXACTITUD: Clase de los instrumentos que satisfacen ciertos
requisitos metrolégicos, destinados a mantener los errores dentro de limites
especificados.

Nota. Una clase de exactitud esta usualmente indicada por un numero o simbolo,

adoptado por convencién y denominado indice de clase’.

CLASIFICACION DE LAS EMPRESAS SEGUN SU TAMANO: En Colombia, Las
empresas se clasifican segtin su tamario en:

1. Gran Empresa:

a) Planta de personal con mas de trabajadores (200) trabajadores, o

b) Activos totales por valor superior a treinta mil (30.000) salarios minimos
mensuales legales vigentes.

2. Mediana empresa:

a) Planta de personal entre cincuenta y uno (51) y doscientos (200) trabajadores, o

2 NTC-21 94, vocabulario de términos basicos y generales en metrologia.

® Decreto 2269 de 1993

* NTC-2194, vocabulario de términos basicos y generales en metrologia.

° Ley 905 de 2004 por medio de la cual se modifica la Ley 590 de 2000 sobre promocion del
desarrollo de la micro, pequefa y mediana empresa colombiana y se dictan otras disposiciones.
Articulo 2: Definiciones.
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b) Activos totales por valor entre cinco mil uno (5.001) a treinta mil (30.000)
salarios minimos mensuales legales vigentes.

3. Pequefa empresa:

a) Planta de personal entre once (11) y cincuenta (50) trabaja-dores, o

b) Activos totales por valor entre quinientos uno (501) y menos de cinco mil (5.000)
salarios minimos mensuales legales vigentes.

4. Microempresa:

a) Planta de personal no superior a los diez (10) trabajadores o,

b) Activos totales excluida la vivienda por valor inferior a quinientos (500) salarios

minimos mensuales legales vigentes

CONFIRMACION METROLOGICA: Conjunto de operaciones que se requieren
para garantizar que un elemento del equipo de medicion se encuentra en
condiciones de cumplimiento de los requisitos relacionados con su utilizacion

propuesta.

CONTROL METROLOGICO: Procedimiento utilizado para verificar si un método,
un medio de medicidon o un producto preempacado cumple con las exigencias

definidas en las reglamentaciones metroldgicas®.

CUESTIONARIO: Serie de preguntas que se presenta a un entrevistado.

® Decreto 2269 de 1993
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DATOS PRIMARIOS: Informacion reunida con el propdsito que se tiene en mente.
Son todas aquellas de las cuales se obtiene informacion directa, es decir, de

donde se origina la informacién.

DATOS SECUNDARIOS: son todos aquellos que ofrecen informacion sobre el
tema de investigacién, pero que no son obtenidos de la fuente original de los
hechos, sino de referencias. Las principales fuentes de informacion secundarias
son: libros, revistas, documentos escritos, documentales, memorias estadisticas,

estudios sectoriales, entre otras.

DEMANDA: Se entiende por Demanda a aquellas cantidades de un determinado
producto, bien o servicio que una poblacién solicita o requiera a diferentes niveles

de precios.

DESVIACION: Variacion lenta con el transcurso del tiempo, de una caracteristica

metroldgica de un instrumento de medicion.

DIMENSION DE UNA MAGNITUD: Expresion que representa una magnitud de un
sistema de magnitudes como el producto de potencias de factores que

representan las magnitudes de base de dicho sistema’.

” Vocabulario Internacional de Metrologia, VIM (VIM, Vocabulaire International des Termes
Fondamentaux et Généraux de Métrologie. Genéve, ISO, 1993
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EQUIPO DE MEDICION: Instrumentos de medicion, patrones, materiales de
referencia, aparatos auxiliares, y los instructivos que se requieren en una

medicion.

ERROR ABSOLUTO: Resultado de una medicidbn menos el valor verdadero de

una magnitud medida.

ENCUESTA: Técnica de recoleccion de informacion que permite el Acopio de

datos mediante consulta o interrogatorio.

ENCUESTA DIRECTA O NO ENCUBIERTA: Es aquella en la cual no se oculta al

entrevistado el objetivo de la investigacion que se esta llevando a cabo.

ENCUESTA INDIRECTA O ENCUBIERTA: es aquella en que se pretende encubrir

el objetivo real de la investigacion realizada.

ENCUESTA ESTRUCTURADA: Se basa en listas de preguntas formales que se

formulan a todos los entrevistados por igual.

ENCUESTA NO ESTRUCTURADA: el entrevistador dirige al encuestado segun

las respuestas que este va dando
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ESTABILIDAD: Capacidad de un instrumento de medicion para mantener

caracteristicas metroldgicas constantes, con respecto al tiempo.

EXACTITUD DE MEDICION: Grado de concordancia entre el resultado de una

medicion y el valor verdadero (o real) de lo medido (el mensurando)®.

HACCP (ANALISIS DE PELIGROS Y PUNTOS CRITICOS DE CONTROL):
Sistema de gestion caracterizado por presentar enfoques preventivos vy
sistematicos para eliminar o minimizar los peligros fisicos, quimicos y biolégicos
en la elaboracion, produccién, transporte y manejo de alimentos, y garantizar su

inocuidad.

INCERTIDUMBRE: Parametro, asociado al resultado de una medicion, que
caracteriza la dispersion de los valores que, con fundamento, pueden ser

atribuidos al mensurando®.

INSTRUMENTO DE MEDICION ANALOGICO O INSTRUMENTO DE
INDICACION ANALOGICA: Instrumento de medicion en el cual la sefial de salida
o la indicacion es una funcién continua del mensurando o de la sefial de entrada.

Nota. Este término se refiere a la forma de presentacion de las sefiales de salida o

indicacion, no al principio de operacién del instrumento®.

® Vocabulario Internacional de Metrologia, VIM (VIM, Vocabulaire International des Termes
Eondamentaux et Généraux de Métrologie. Geneve, I1ISO, 1993
Ibid.
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INTERES: Montos que se cancelan por el empleo del Capital solicitado en
préstamo. Monto de dinero que paga el Proyecto por el uso de Capital adquirido
en forma de préstamo, segun su costo de oportunidad en su momento de su
adquisiciéon y las tasas de interés existentes en el mercado de Capital de la banca

comercial e institucion financieras.

ISO 9000: Familia de Normas Internacionales de aplicacion voluntaria que
establecen requisitos para la implementacion y seguimiento de Sistemas de

gestion de Calidad en las organizaciones.

ISO 10012: Norma Internacional de aplicacion voluntaria que establece requisitos
para la implementacion y seguimiento de Sistemas de Aseguramiento Metrolégico

en las organizaciones.

ISO 14000: Familia de Normas Internacionales de aplicacién voluntaria que
establece los requisitos para la implementacion y seguimiento de Sistemas de

Gestién Ambiental en las organizaciones.

ISO 17025: Norma Internacional de aplicacion voluntaria que establece requisitos

de competencia para laboratorios de ensayo y calibracion.

9 NTC-2194, vocabulario de términos basicos y generales en metrologia.
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LABORATORIO DE METROLOGIA: Laboratorio que retine la competencia e
idoneidad necesarias para determinar la aptitud o funcionamiento de equipos de

medicion’".

LABORATORIO DE METROLOGIA ACREDITADO: Laboratorio de metrologia que

ha sido acreditado por el organismo de acreditacion’?.

LIMITES DE ERROR PERMISIBLE: Los valores extremos de un error permitido

por las especificaciones de un instrumento.

LINEALIDAD: Diferencia entre exactitudes de los valores medidos a lo largo del

intervalo de operacion del equipo o instrumento.

MAGNITUD (MEDIBLE): Atributo de un fendmeno, de un cuerpo o de una
sustancia, que es susceptible de distinguirse cualitativamente y de determinarse

cuantitativamente’.

MAGNITUD DE BASE: Una de las magnitudes que, en un sistema de magnitudes,

se admiten por convencién como funcionalmente independientes unas de otras’.

" Decreto 2269 de 1993
2 Ibid.
® Vocabulario Internacional de Metrologia, VIM (VIM, Vocabulaire International des Termes
E‘ondamentaux et Généraux de Métrologie. Geneve, I1ISO, 1993
Ibid.
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MAGNITUD DERIVADA: Una magnitud definida, dentro de un sistema de

magnitudes, en funcién de las magnitudes de base de dicho sistema'®.

MAGNITUD DE DIMENSION UNO (ADIMENSIONAL): Magnitud cuya expresion
dimensional, en funcién de las dimensiones de las magnitudes de base, presenta

exponentes que se reducen todos a cero'®.

MATERIAL DE REFERENCIA (MR): Material o sustancia que tiene uno (o varios)
valor(es) de su(s) propiedad(es) suficientemente homogéneo(s) y bien definido(s)
para permitir su utilizacion como patrén en la calibracion de un aparato, la

evaluacion de un método de medicién o la atribucién de valores a los materiales’”.

MATERIAL DE REFERENCIA CERTIFICADO (MRC): Material de referencia
provisto de un certificado, para el cual uno o mas valores de sus propiedades esta
certificado por un procedimiento que establece su enlace con una realizacion
exacta de la unidad bajo la cual se expresan los valores de la propiedad y para el
cual cada valor certificado cuenta con una incertidumbre a un nivel de confiabilidad

sefialado’®.

' Ibid.
"% Ibid.
" Vocabulario Internacional de Metrologia, VIM (VIM, Vocabulaire International des Termes
faondamentaux et Généraux de Métrologie. Geneve, I1ISO, 1993
Ibid.
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MEDICION: Conjunto de operaciones que tienen por finalidad determinar el valor

de una magnitud™®.

MEDICION DIRECTA, cuando el valor de la medida se obtiene directamente de

los trazos o divisiones de los instrumentos.

MEDICION INDIRECTA, cuando para obtener el valor de la medida necesitamos

compararla con alguna referencia

MEDIDA MATERIALIZADA: Dispositivo destinado a reproducir o a proveer de
forma permanente durante su empleo, uno o varios valores conocidos de una

magnitud dada®.

MENSURANDO: Magnitud dada, sometida a medicién?'.

MERCADO: Area en la cual convergen las fuerzas de la oferta y la demanda para
establecer un precio unico y por tanto, la cantidad de las transacciones que se

vayan a realizar.

METODO DE CONTACTO: medio a través del cual se establece contacto con los

elementos de una muestra, guante el estudio de mercados, para conseguir la

" Ibid
2 |bid
2! |bid
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informacion de acuerdo con los objetivos de la investigacion. Puede ser: personal,

telefénico, o por correo.

MUESTRA: Grupo de elementos de la poblacion seleccionados con la intencion de
averiguar algo sobre la poblacion de la cual estdn tomados, y que son

representativos del comportamiento de la misma.

MUESTREO PROBABILISTICO: Es aquel en el cual a cada miembro de la
poblacion corresponde una probabilidad conocida de pertenecer a la muestra, lo
que permite determinar el margen de error de muestreo. Entre este tipo de
muestreo se encuentran: el Muestreo aleatorio simple, Muestreo sistematico,
Muestreo estratificado, Muestreo por conglomerados, Muestreo de areas, y el

Muestreo polietapico.

MUESTREO NO PROBABILISTICO: Es aquel en el que la seleccién de los
elementos de la muestra no se hacen al azar. Por tanto, no se permite calcular el
margen de error del muestreo. Entre este tipo de se encuentra: el Muestreo por
conveniencia, Muestreo con fines especiales, Muestreo por cuotas y el Muestreo

de juicios

MUESTREO ALEATORIO SIMPLE: Es aquel en el que se determina el tamafo de
la muestra sobre la base de que todos los elementos de la poblacion tienen la

misma posibilidad de ser elegidos.
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Donde:
n = numero de unidades en la muestra.
N = Poblacion.

Z, , =Valor de la tabla Normal para un nivel de significancia

p= Probabilidad éxito
g = Probabilidad fracaso

e = Error absoluto de la Muestra

MUESTREO ESTRATIFICADO: Es aquel en el que se divide la poblacion de N
individuos en K subpoblaciones o estratos, atendiendo a criterios que puedan ser
importantes en el estudio de tamanos respectivos N4, Na..., Nx. Los elementos
dentro del estrato deben ser mas homogéneos que en la poblacion. Una vez
definido el tamafio de la muestra n, este debe ser dividido entre los k estratos en
tamafos ny, ny,..., nk. Esta divisidon se efectua principalmente entre dos técnicas:

- Asignacion proporcional: El tamafio de muestra de cada estrato es proporcional

al tamano del estrato correspondiente con respecto a la poblacién total. Esto es:
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- Asignacion 6ptima: Consiste en asignar el tamafio de la muestra a los estratos de

modo que:

. Se minimice la varianza del estimador, para un costo especificado.

. Se minimice el costo del muestreo, para una varianza del estimador
especificada (la maxima varianza que se pueda admitir).

Con este método, los estratos que presenten mayor variabilidad o menor costo

recibiran un mayor tamafo de muestra.

Bajo una funcion de costo lineal, el tamafo de muestra para los estratos estara

dado por:
i _
(Y —Y1)?
n,=n kN“S“ donde, S, =1=+——
N, -1
z NS, "
h=1

Cada muestra n;,, es seleccionada desde su respectiva poblaciéon de tamano Ny

siguiendo el procedimiento de un muestreo aleatorio simple.

OFERTA: Numero de unidades de un determinado bien o servicio que los

vendedores estan dispuestos a vender a determinados precios.

OFICINA DE CONTROL METROLOGICO: Ente acreditado para realizar controles

metroldgicos y expedir certificacion de ello?.

2 Decreto 2269 de 1993
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PATRON: Medida materializada, aparato de medicion, material de referencia o
sistema de medicion, destinado a definir, realizar, conservar o reproducir una
unidad o uno o varios valores de una magnitud para trasmitirlos por comparacion a
otros instrumentos de medicion;. Los patrones pueden ser internacionales
(reconocidos por acuerdo internacional) y nacionales (reconocidos por acuerdo

nacional) %°.

PATRON DE TRABAJO: Patron utilizado corrientemente para controlar medidas

materializadas, aparatos de medicion o materiales de referencia®.

PATRON DE TRANSFERENCIA: Patréon empleado como intermediario para

comparar patrones entre si*°.

PATRON NACIONAL: El patrén reconocido por decision oficial nacional para
obtener, fijar o contrastar el valor de otros patrones de la misma magnitud, que
sirve de base para la fijacion de los valores de todos los patrones de la magnitud

dada®;

% Vocabulario Internacional de Metrologia, VIM (VIM, Vocabulaire International des Termes
2F40ndamentaux et Généraux de Métrologie. Genéve, ISO, 1993
Ibid.
% |bid.
?® Decreto 2269 de 1993
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PATRON PRIMARIO: Patrén que se designa o se recomienda por presentar las
mas altas calidades metroldgicas y cuyo valor se establece sin referirse a otros

patrones de la misma magnitud?’.

PATRON DE REFERENCIA: Patron, generalmente de la mas alta calidad
metrologica disponible en un lugar u organizacion dados, del cual se derivan las

mediciones que se hacen en dicho lugar u organizacion?®.

PATRON SECUNDARIO: Patrén cuyo valor se establece por comparacién con un

patrén primario de la misma magnitud®®.

PIROMETRO: Aparatos idéneos para realizar mediciones de precisién de
temperaturas sin contacto. Gracias a su mecanismo 6ptico, son una herramienta
segura para medir temperaturas con precision. Los pirometros infrarrojos estan
especialmente indicados para aplicaciones en las que no se pueden utilizar los
sensores convencionales. Este es el caso de objetos en movimiento o lugares de
medicion donde se requiere una medicidbn sin contacto debido a posibles

contaminaciones u otras influencias negativas.

" Vocabulario Internacional de Metrologia, VIM (VIM, Vocabulaire International des Termes
Eeondamentaux et Généraux de Métrologie. Geneve, I1ISO, 1993

Ibid.
% Ibid.
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POBLACION: Totalidad del fenémeno a estudiar, en donde las unidades de la
poblacién poseen una caracteristica comun, la cual se estudia y da origen a los

datos de la investigacion.

PRECIO: Valor, expresado en dinero, de un bien o servicio ofrecido en el

mercado.

PREGUNTA ABIERTA: Permiten al entrevistado responder libremente, sin
opciones predeterminadas. Entre ellas se encuentras: totalmente abiertas (el
encuestado puede responder a su voluntad), asociacion de palabras (se presentan
palabras para que el encuestado conteste la primera palabra que le viene a la
mente), completar el enunciado, terminar el relato, terminar el dibujo, pruebas de
percepcion tematica (se presenta una imagen para que el encuestado invente un

relato).

PREGUNTA CERRADA: Interrogante que presenta todas las posibles opciones de
respuesta para que el entrevistado elija una o mas de ellas. Estas pueden ser:
dicotémicas (con dos opciones de respuesta), opcion multiple con respuesta Unica
o multiple, escala de Likert (afirmacién sobre la cual el encuestado manifiesta su
grado de aceptacion o rechazo), diferencial semantico (Se anota una escala entre
dos términos opuestos y el encuestado selecciona el punto que representa la

intensidad de sus sentimientos).
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REPETIBILIDAD (DE LOS RESULTADOS DE MEDICIONES): Grado de
concordancia entre los resultados de mediciones sucesivas de un mismo
mensurando, llevadas a cabo totalmente bajo las mismas condiciones de

medicion®.

REPRODUCIBILIDAD: Grado de concordancia entre los resultados de las
mediciones de un mismo mensurando, llevadas a cabo haciendo variar las

condiciones de medicién®’.

RESOLUCION: Expresién cuantitativa de la capacidad de un dispositivo indicador,
para permitir distinguir significativamente entre los valores inmediatamente

adyacentes de la cantidad indicada.

RTD’s: sensores de temperatura resistivos. En ellos se aprovecha el efecto que
tiene la temperatura en la conduccién de los electrones para que, ante un aumento

de temperatura, haya un aumento de la resistencia eléctrica que presentan.

TERMOCUPLA: transductor de temperatura, es decir, dispositivo que traduce una
magnitud fisica en una senal eléctrica. Estd compuesta por dos alambres de

metales diferentes, los que, unidos convenientemente generan entre sus extremos

% Vocabulario Internacional de Metrologia, VIM (VIM, Vocabulaire International des Termes
;ondamentaux et Généraux de Métrologie. Geneve, I1ISO, 1993
Ibid.
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libres una diferencia de potencial proporcional a la diferencia de temperatura entre

ellos.

TMAR (TASA MINIMA ATRACTIVA DE RETORNO): Minima tasa de interés que el
inversionista desea recibir por su inversion, la cual sera referencial o basica para
estudiar o evaluar los proyectos. Para esto la TIO (Tasa de Interés de
Oportunidad) de la alternativa debe igualar o exceder a la TMAR.

Para determinar la TMAR se deben tener en cuenta los siguientes aspectos:

-  TMAR debe ser mayor que la inflacion. Si al fijar la TMAR esta es igual a la
inflacion su riqueza no crecera, simplemente su dinero mantendra su poder
adquisitivo. Si es inferior perdera dinero porque no recuperara lo deseado y lo que
obtendra poseera un poder adquisitivo inferior al que tuvo cuando lo invirtio; por tal
razon la TMAR debera ser mayor que la tasa de la inflacion con el fin de que su
dinero crezca realmente.

- La TMAR no debe ser calculada tomando como referencia las tasas ofrecidas
por los bancos. No se recomienda que para determinar el valor del TMAR se tome
como unica referencia las tasas bancarias, ya que estas en muchos casos son
inferiores a la tasa de inflacidn, por tanto no se obtendra de la inversion lo que se
ha planeado. Aun siendo las tasas de captacidbn mayores que la inflacién, no
siguen siendo un parametro atractivo de rentabilidad, ya que por su alto grado de
inseguridad es poco la compensacion por el riesgo.

- La TMAR se debe calcular teniendo en cuenta la inflacién y el riesgo por la

prestacion de dinero
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TMAR = Tasa de inflacion + Compensacion

- El calculo de la compensacién depende de la seguridad que brinda el proyecto,
por ejemplo, si el proyecto en el cual se va a invertir esta ubicado en el sector de
alimentos el cual posee una demanda estable y una oferta segura; el riesgo que
se toma al invertir el dinero es muy bajo, por tanto la compensacién es
proporcional a esta, es decir, baja, pero si por el contrario se va a invertir en un
mercado cuya demanda es fluctuante o inestable con muchos oferentes como
competencia, el porcentaje debe ser mucho mayor, ya que es mas alto el riesgo
que corre el dinero invertido.

- La TMAR debe ser proporcional al sector productivo donde se ubique el
proyecto

- Si el crecimiento del sector al cual pertenece el proyecto es muy bajo, pero se
nota que en dicho sector hay una empresa que posee un crecimiento elevado; no
se debe tomar como referencia el crecimiento de esta, sino el del sector en
general, ya que el desarrollo de esa empresa puede deberse a su antigiedad, al
Good Will, u otros aspectos que permitira elegir una TMAR muy desviada de la
realidad.

- La TMAR debe ser mayor que la tasa ofrecida por un banco en los certificados
de depésito a término fijo.

- Cuando se va a invertir un dinero en un proyecto productivo este debe generar
mayor utilidades que si estuviera depositado en el banco en un CDT, ya que en él,
tiene ganancias seguras corriendo un minimo de riesgo.

- La TMAR debe ser igual o mayor que la tasa de interés de oportunidad.
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Cuando se va a decidir por una TMAR cualquiera, es esencial tener muy presente
que esta debe cubrir el costo de oportunidad, el cual se ve representado por

aquello que deja de ganar si retira su dinero de una inversion segura.

TOLERANCIA: Diferencia entre los valores maximo y minimo que puede tomar la
variable medida para que resulte acorde o aceptable de acuerdo con las

especificaciones dadas.

TRAZABILIDAD: Propiedad del resultado de una medicién o del valor de un patron
de estar relacionado a referencias establecidas, generalmente patrones
nacionales o internacionales, por medio de wuna cadena continua de

comparaciones, todas ellas con incertidumbres establecidas®.

UNIDAD (DE MEDIDA): Una magnitud particular, definida y adoptada por
convencion, con la cual se comparan las otras magnitudes de igual naturaleza

para expresarlas cuantitativamente en relacion a dicha magnitud33.

UNIDAD (DE MEDIDA) DE BASE: Unidad de medida de una magnitud de base

en un sistema dado de magnitudes™*.

%2 VVocabulario Internacional de Metrologia, VIM (VIM, Vocabulaire International des Termes
Fondamentaux et Généraux de Métrologie. Genéve, ISO, 1993
% Vocabulario Internacional de Metrologia, VIM (VIM, Vocabulaire International des Termes
5ondamentaux et Généraux de Métrologie. Geneve, I1ISO, 1993

Ibid.
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VALOR (DE UNA MAGNITUD): Expresion cuantitativa de una magnitud en

particular, generalmente bajo la forma de una unidad de medida multiplicada por

un namero>°.

VERIFICACION METROLOGICA: Conjunto de operaciones efectuadas por un
organismo legalmente autorizado con el fin de comprobar y afirmar que un
instrumento de medicidon satisface enteramente las exigencias de los reglamentos

de verificacion®.

% |bid.
% Decreto 2269 de 1993.
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INTRODUCCION

El mejoramiento de la calidad y la productividad en los procesos, son un requisito
indispensable en una competencia global. No es tan sélo una cuestion de

conveniencia, es principalmente una cuestion de supervivencia.

Actualmente, con la dinamizacién del comercio a nivel mundial, la metrologia,
ciencia de las mediciones, adquiere mayor importancia y se hace mas énfasis en
la relacién que existe entre ella y la calidad, entre las mediciones y el control de la
calidad, la calibracion, la acreditacion de laboratorios, la trazabilidad y la
certificacion.

La metrologia es el nucleo central basico que permite el ordenamiento de estas
funciones y su operacién coherente las ordena con el objetivo final de mejorar y

garantizar la calidad de productos y servicios.

El concepto de competitividad global, se ha ligado a la implementacion de
Sistemas de Aseguramiento de Calidad. La satisfaccion de las necesidades de
servicios metrolégicos especialmente para el sector Industrial es un requisito
indispensable para la implantacion de dichos sistemas.

De acuerdo con la norma ISO 9001, en el numeral 7.6 se establece el requisito de

calibrar los equipos de medicidon a intervalos especificados (periodicidad de la
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calibracion) o antes de su utilizacion, cuando sea necesario asegurar la validez de

los resultados.

Para asegurar el correcto funcionamiento de los equipos y tener la certeza de que
las mediciones efectuadas por ellos son exactas, los instrumentos de medicion
deben ser calibrados, es decir, comparados en una cadena ininterrumpida contra
patrones nacionales o internacionales reconocidos; ésta funcidén es asignada en
Colombia a los Laboratorios de metrologia, de acuerdo a lo establecido en el
marco del Sistema Nacional de Normalizacién, Certificacion y Metrologia, segun

el Decreto 2269 de 1993.

El Sistema Nacional de Normalizacién, Certificacion y Metrologia (SNNCM), busca
el fortalecimiento de la infraestructura tecnolégica del pais relacionada con la
acreditacion, la calidad, la certificacion y los laboratorios de ensayo y metrologia
para crear condiciones favorables para mejorar la competitividad de la industria
nacional. Asimismo, el SNNCM, tiene como objetos fundamentales promover los
mercados, la seguridad, la calidad y la competitividad del sector productivo o
importador de bienes y servicios y proteger los intereses de los consumidores.

Dentro de SNNCM, la Superintendencia de Industria y Comercio - SIC, representa
el Organismo de acreditacion, el cual se encarga de validar la competencia técnica
e idoneidad de organismos de certificacion e inspeccion, laboratorios de ensayos y

de metrologia, para que lleven a cabo sus funciones.
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Actualmente, existen en Colombia 47 Laboratorios de calibracién acreditados ante
la SIC, de los cuales, solo dos de ellos se encuentran ubicados en la ciudad de
Cartagena, realizando calibraciones de medidores de energia, medidores de gas,
presion y temperatura. Sin embargo, existe un buen numero de servicios
metrolégicos demandados por la industria local que no encuentran una oferta de

calidad en la ciudad.

Cartagena es una de las ciudades productivas de Colombia de mayor crecimiento
a nivel industrial en los ultimos afios.

Con la globalizacion de los mercados y la liberalizacion del comercio, la industria y
empresas locales se enfrentan a importantes desafios, que implican un rapido
desarrollo tecnoldgico que debe ser soportado fundamentalmente por la
normalizacion, el control de calidad y la metrologia.

Existe la necesidad de respaldar las empresas y las exportaciones a través de una

infraestructura de medicion, que proporcione mediciones exactas y confiables.

Mediante un analisis de mercado, técnico y econémico-financiero que permita la
toma de decisiones de inversién sustentadas en una base racional sodlida, el
proyecto realizado pretende sustentar el montaje de un laboratorio de metrologia
en la Ciudad, cuyo funcionamiento ofrezca a sus empresas, un mayor y mas facil
acceso a servicios metrologicos, de calibracidn, asistencia técnica, capacitacién y

otros servicios tecnoldgicos.

44



Las base tedricas que sustentan la realizacion del proyecto desarrollado, las
cuales son relacionadas en el presente documento, estan representadas por dos
lineas fundamentales: la naturaleza, evolucion y contexto técnico de la metrologia,

y la estructura general de un plan de evaluacién de proyectos.

La primera linea se desarrolla en los capitulos 1 y 2, en donde se presentan,
ademas de las definiciones y conceptos basicos sobre metrologia, el sistema de
unidades alrededor del cual se fundamentan las mediciones en Colombia, y los
patrones relacionados a cada una de estas, con su aplicaciones respectivas y
niveles de exactitud. Igualmente se especifica la organizaciéon de la metrologia en
Colombia, y las principales funciones del 6rgano dirigente.

En el capitulo 3, en complemento a esto ultimo, se explica la acreditaciéon a la cual
deben acogerse los entes que pretende ejercer funciones reguladoras en cuanto a
calidad, certificacién, normalizacion y metrologia en Colombia, entre ellos los
laboratorios de calibracion, que resultan de especial interés de acuerdo con el

proyecto desarrollado.

Finalmente, en el capitulo 4, se presentan los conceptos, factores de analisis y
métodos considerados en la evaluacidon mercadoldgica, técnica y financiera de un
proyecto, los cuales permiten determinar la factibilidad de la puesta en marcha del

mismo.
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1. METROLOGIA BASICA

La percepcion inicial de metrologia deriva de su etimologia: del griego metros, que
significa medida y logos, que significa tratado. La metrologia es la ciencia de las
mediciones y medir es comparar con algo (unidad) que se toma como base de

comparacion.

Estudios arqueoldgicos han encontrado que civilizaciones muy antiguas tenian ya
los conceptos de pesar y medir. Muy pronto debe haberse hecho necesario
disponer, ademas, de medidas uniformes que permitieran el intercambio

comercial, la divisiéon de territorios, la aplicacién de impuestos.

La aparicion de sistemas de pesas y medidas se pierde en el tiempo. No
conocemos lo que pudo haberse dado en el Lejano Oriente; sin embargo, dichos
sistemas, aparecen sin lugar a duda en las civilizaciones de Mesopotamia y es
claro que la construccion de las piramides de Egipto (3000 a 1800 A.C.) demandd
elaborados sistemas de medicion.

En particular conocemos, y en cierta forma aun se emplean, las mediciones
lineales que se usaron antiguamente en Egipto (el jeme, la cuarta, el palmo, el
codo, el pie). También en Egipto se emplearon balanzas para pesar metales
preciosos y gemas. Después, al aparecer las monedas como elemento de

intercambio comercial, las cuales no eran mas que piezas de oro o plata con su
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peso estampado, se dio origen a un sistemma monetario que se extendio por todo el

Mediterraneo.

Nuestra forma de medir el tiempo tiene su origen en el sistema sexagesimal
desarrollado en Mesopotamia y nuestro calendario de 365 dias se deriva
originalmente del calendario egipcio.

Posteriormente, la conquista romana de gran parte del continente europeo originé
la divulgacién de los sistemas de pesas y medidas.

Para principios del segundo milenio, las diferentes medidas en uso habian
proliferado de forma incontrolable. Se tenia, por ejemplo, diferentes medidas de
capacidad segun el producto de que se tratase ya fuese vino o cerveza, trigo o
cebada. A veces las medidas variaban de provincia a provincia o de ciudad a

ciudad.

Inglaterra utilizaba medidas de origen anglosajon y buscé la forma de mejorar y
simplificar su sistema.

Durante varios siglos el Sistema libra-pie-segundo fue el sistema de preferencia en
los paises de habla inglesa y a nivel mundial para ciertas ramas comerciales y
técnicas; a la fecha no ha sido del todo descartado y sigue siendo empleado en

diversas actividades en muchos paises.

Por su parte, Francia cre6 y desarrollé un sistema, simple y légico, basado en los

principios cientificos mas avanzados que se conocian en esa época a finales del
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Siglo XVIII, el Sistema métrico decimal que entré en vigor durante la Revolucion
Francesa. Su nombre viene de lo que fue su unidad de base: el metro, en francés
metre, derivado a su vez del griego metron que significa medida, y del uso del
sistema decimal para establecer multiplos y submultiplos. En su versién primera, el
metro se definié como la diezmillonésima parte de la longitud de un cuadrante del
meridiano terrestre y se determind midiendo un arco de meridiano entre

Dunkerque en Francia y Barcelona en Espafa.

Con el paso de los afos, y la necesidad de crear enfoques y formas de trabajo
aceptados a nivel internacional, que permitieran métodos uniformes de medicion,
basados en una misma magnitud o unidad conocida, se dio el primer paso formal
serio para el ordenamiento internacional en las mediciones, con la celebracion de
la Convencion Internacional sobre el Tratado del Metro (20 de mayo de 1875) que
dio origen al BIPM (Bureau International des Poids et Mesures — Oficina
Internacional de Pesas y Medidas).

Cuarenta y ocho naciones han suscrito el Tratado de la Convencién del Metro, en
el que se adoptd el Sistema Internacional de Unidades (Sl). La Convencién otorga
autoridad a la Conférence Générale des Poids et Mesures (CGPM — Conferencia
General de Pesas y Medidas), al Comité International des Poids et Mesures (CIPM
— Comité Internacional de Pesas y Medidas) y al Bureau Internacional des Poids et
Mesures (BIPM — Oficina Internacional de Pesas y Medidas), para actuar a nivel

internacional en materia de metrologia.
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La CGPM esta constituida por representantes de los paises miembros y se reune
cada cuatro afios en Paris, Francia; en ella se discuten y examinan los acuerdos
que aseguran el mejoramiento y diseminacion del Sistema Internacional de
Unidades (Sl); se validan los avances y los resultados de las nuevas
determinaciones metroldgicas fundamentales y las diversas resoluciones
cientificas de caracter internacional, y se adoptan las decisiones relativas a la
organizacion y desarrollo del BIPM.

Para asegurar la unificacion mundial de las mediciones fisicas, el BIPM:

- Establece los patrones fundamentales y las escalas de las principales
magnitudes fisicas,

- Efectua y coordina las determinaciones relativas a las constantes fisicas,

- Conserva los prototipos internacionales,

- Coordina las comparaciones de patrones mantenidos en los laboratorios
nacionales de metrologia,

- Asegura la coordinacion de las técnicas relacionadas con las mediciones.

En el Hemisferio Occidental los Organismos Nacionales de Metrologia de 34
paises se han asociado para formar el Sistema Interamericano de Metrologia -
SIM-. El SIM trabaja y se coordina sobre |la base de 5 subregiones que responden
a los 5 bloques econdomico-comerciales mas importantes del Hemisferio
Occidental. Los bloques de actividades metrolégicas son: NORAMET (Norte
América), CAMET (Centro América), CARIMET (Caribe), ANDIMET (Grupo

Andino) y SURAMET (Ameérica del Sur).
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1.1 CLASIFICACION DE METROLOGIA.

Por conveniencia, se hace a menudo una distincion entre los diversos campos de
aplicaciéon de la metrologia; suelen distinguirse como Metrologia Cientifica,

Metrologia Legal y Metrologia Industrial.

- Metrologia cientifica. Es el conjunto de acciones que persiguen el desarrollo de
patrones primarios de medicion para las unidades de base y derivadas del

Sistema Internacional de Unidades, SI.

- Metrologia industrial. La funcién de la metrologia industrial reside en la
calibracion, control y mantenimiento adecuados de todos los equipos de medicion
empleados en produccion, inspeccion y pruebas. Esto con la finalidad de que
pueda garantizarse que los productos estan de conformidad con normas. El
equipo se controla con frecuencias establecidas y de forma que se conozca la
incertidumbre de las mediciones.

La calibracion debe hacerse contra equipos certificados, con relacién valida

conocida a patrones, por ejemplo los patrones nacionales de referencia.

- Metrologia legal. Segun la Organizacion Internacional de Metrologia Legal
(OIML) es la totalidad de los procedimientos legislativos, administrativos y técnicos

establecidos por, o por referencia a, autoridades publicas, y puestas en vigor por
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su cuenta con la finalidad de especificar y asegurar, de forma regulatoria o
contractual, la calidad y credibilidad apropiadas de las mediciones relacionadas

con los controles oficiales, el comercio, la salud, la seguridad y el ambiente.

1.2 PATRONES DE MEDICION

La calibracion es el conjunto de operaciones que establecen, bajo condiciones
especificadas, la relacion entre los valores de magnitudes indicados por un
instrumento de medicibn o por un sistema de medicion, o los valores
representados por una medida materializada o por un material de referencia, y los

valores correspondientes determinados por medio de los patrones.

Los patrones de medicidn son medidas materializadas, instrumentos de medicion,
materiales de referencia o sistemas de medicion, destinados a definir, realizar,
conservar o reproducir una unidad o uno o mas valores conocidos de una

magnitud para servir como referencia

La estructura jerarquica de los patrones, podemos describirla como una piramide
en cuyo vértice tenemos el conjunto de patrones reconocidos por acuerdo
internacional que corresponden a las unidades de base del Sistema Internacional.

Estos patrones, se designan o recomiendan por presentar las mas altas calidades
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metroldgicas y cuyos valores se establecen sin referirse a otros patrones de la

misma magnitud®’.

La segunda posicion corresponde al conjunto de patrones nacionales. Los
patrones nacionales o primarios son aquellos reconocidos por decision oficial
nacional para obtener, fijar o contrastar el valor de otros patrones de la misma
magnitud, y sirven de base para la fijacion de los valores de todos los patrones de

las magnitudes dadas®;

En el siguiente nivel se localizan los patrones de referencia, o secundarios, que
sirven para preparar los patrones de trabajo a nivel operativo, y cuyo valor se

establece por comparacion con patrones primario de la misma magnitud39.

El conjunto de patrones del nivel operativo (patrones de trabajo) constituye la base
de la piramide, y son utilizados corrientemente para controlar medidas

materializadas, aparatos de medicion o materiales de referencia“.

% Vocabulario Internacional de Metrologia, VIM (VIM, Vocabulaire International des Termes
Fondamentaux et Généraux de Métrologie. Genéve, ISO, 1993
*® Decreto 2269 de 1993.
% Vocabulario Internacional de Metrologia, VIM (VIM, Vocabulaire International des Termes
E)ondamentaux et Généraux de Métrologie. Geneve, I1ISO, 1993

Ibid.
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Figura 1. Jerarquia de Patrones de medicion
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La cadena de instituciones encargadas de operar el Sl esta encabezada por el
BIPM, le siguen los Laboratorios Nacionales de Metrologia, a continuacion estan
los Laboratorios de Calibracién y por ultimo los Laboratorios de Trabajo.

Los laboratorios nacionales de metrologia, custodian los patrones nacionales vy
tienen la responsabilidad de diseminar las unidades S| a los laboratorios

acreditados de calibracion de sus respectivos paises.

Los laboratorios de calibracion aseguran que los equipos de medicion asi como

los patrones de referencia y de trabajo estén acordes con los patrones nacionales.
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Los laboratorios de ensayos, en el nivel de trabajo, son los encargados de evaluar
la conformidad de productos que van a ser certificados. Para sus trabajos, utilizan
patrones de referencia, que son calibrados contra los patrones nacionales del

estrato anterior.

Finalmente, encontramos las organizaciones o instituciones que utilizan los
patrones de trabajo, empleados por la industria y otros sectores, los cuales suelen
ser calibrados contra patrones de referencia y éstos a su vez contra patrones

nacionales.

1.3 LA METROLOGIA EN COLOMBIA

En Colombia, el gobierno Nacional, conociendo la importancia de desarrollar en el
pais las actividades de Certificacion de la Calidad, Normalizaciéon y metrologia,
aprob6 el 16 de Noviembre de 1993 el decreto 2269 por el cual organiza el
Sistema nacional de Normalizacion, Certificacion y Metrologia (SNNCM). Asi
mismo, mediante Resolucion No. 8728 del 26 de marzo de 2001, se estructurd el
proceso de acreditacion de laboratorios y entes -certificadores, donde se
establecen los requisitos de acuerdo con los lineamientos internacionales, para

responder con agilidad y eficiencia la demanda del comercio mundial.

Ver Anexo A. Decreto 2269 de 1993, por el cual organiza el Sistema nacional de

Normalizacion, Certificacion y Metrologia (SNNCM).
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1.3.1 Sistema Nacional de Normalizacién, Certificacion y Metrologia.

El Sistema Nacional de Normalizacion, Certificacion y Metrologia SNNCM, tiene

como objetivos:

. Proteger al consumidor de bienes y servicios que puedan afectarlo en aspectos
como la seguridad, salud, economia y medio ambiente.

. Incidir positivamente en los procesos de calidad y competitividad de la industria
nacional productora de bienes y servicios.

. Facilitar el intercambio comercial.

. Racionalizar la infraestructura nacional relacionada con la calidad.

. Disponer de un sistema nacional que garantice agilidad y confiabilidad.

La estructura del Sistema Nacional de Normalizacion, Certificacion y Metrologia

SNNCM, lo conforman:

« Organismo de Acreditacion: EI Organismo de acreditacion es |la
Superintendencia de Industria y Comercio - SIC, entidad a la cual se le asigné
esta funcién mediante Decreto 2153 de 1992 y se ratifico con el Decreto 2269
de 1993. La Superintendencia de Industria y Comercio -SIC-, acredita a los
diferentes organismos que soliciten hacer parte del Sistema Nacional. La
filosofia contenida en el Decreto 2269 garantiza que se utilice y se integre en el

sistema toda la infraestructura nacional ya existente en el campo de la
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certificacion de calidad, de ensayos y metrologia. Asi mismo, que se desarrolle
la infraestructura necesaria en los campos donde no exista y sea necesario.

La SIC, es también responsable de establecer las normas necesarias para la
implantacion del sistema internacional de unidades en los sectores de la
industria y el comercio; Operar como laboratorio primario de la red de
metrologia cuando resulte procedente; Integrar con otros laboratorios
primarios y con los laboratorios acreditados, cadenas de calibracién, de
acuerdo con los niveles de exactitud que se les haya asignado; Estandarizar
métodos y procedimientos de medicién y calibracién y establecer un banco de
informacion para su difusidn; Proporcionar servicios de calibracion a los
patrones de medicién de los laboratorios, centros de investigacién o a la
industria, cuando estos no puedan ser proporcionados por los laboratorios que
conforman la red; Participar en el intercambio de desarrollos metrolégicos con
organismos nacionales e internacionales y en la intercomparacién de los
patrones de medida; Establecer acuerdos con instituciones extranjeras e
internacionales para el reconocimiento mutuo de organismos de certificacion e
inspeccion y de laboratorios de pruebas y ensayos y metrologia; Establecer
relaciones de colaboracidén e investigacion metrolégica con gobiernos,
instituciones, organismos y empresas tanto nacionales como extranjeras;
Expedir la reglamentacion para la operacién de la metrologia; Oficializar los
Patrones Nacionales, previa comparacion con patrones internacionales o
extranjeros, conforme a lo recomendado por la Conferencia General de Pesas

y Medidas; Disponer de las colecciones debidamente escalonadas de
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patrones secundarios y de trabajo, asi como de los elementos necesarios para
efectuar todos los controles y servicios previstos en este decreto; y Fijar las

tolerancias permisibles para efectos del control metroldgico.

La acreditacion es el procedimiento mediante el cual se reconoce la
competencia técnica y la idoneidad de organismos de certificacion e
inspeccion, laboratorios de ensayos y de metrologia, para que lleven a cabo
sus funciones.

Para la acreditacion la -SIC- se apoya en el Consejo Técnico Asesor para la
acreditacion, el cual estda conformado por representantes del gobierno, del
sector privado y de los organismos y laboratorios acreditados. La funcién del
Consejo es asesorar a la SIC en lo relativo a la aplicacion de los requisitos de
acreditacion y garantizar el consenso y participacion de todos los que se
involucren en este proceso.

Los organismos que podran ser acreditados por la SIC y que conforman el
Sistema Nacional de Normalizacién, Certificacion y Metrologia, son los
organismos de certificacion: organismos de inspeccion, laboratorio de pruebas

de ensayo y laboratorios de calibracion.

Organismo Nacional de Normalizacién La normalizacion en Colombia tiene
como ente superior de politica al Consejo Consultivo Asesor de Normas y
Calidades (Decreto 219 de febrero 15 de 2000), y su desarrollo técnico ha

venido siendo ejecutado por el Organismo Nacional de Normalizacién, que de
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acuerdo al Decreto 2269 de 1993, es el Instituto Colombiano de Normas
Técnicas y Certificacion ICONTEC, entidad privada, reconocida por el
Gobierno Nacional cuya funcién principal es la elaboracion, adopcion y
publicacion de las normas técnicas nacionales y la adopcion como tales de las

normas elaboradas por otros entes.

Figura 2. Organizacién del Sistema nacional de normalizacién, certificacion y

metrologia.
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1.3.2 Sistema Legal de Unidades en Colombia.
Se entiende por Sistema de Unidades el conjunto de unidades basicas, junto con

las unidades derivadas, definidas de acuerdo con las reglas dadas para un
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determinado sistema de magnitudes. La coherencia del sistema radica en que las
unidades de medida derivadas se pueden expresar como un producto de

potencias de las unidades basicas con un factor de proporcionalidad igual a uno.

El Sistema Internacional de Unidades — Sl, es el sistema coherente de unidades
adoptado y recomendado por la Conferencia General de Pesas y Medidas (NTC
2194 — numeral 1.12). El Sistema Internacional de Medidas fue adoptado en
Colombia por medio del decreto 1731 de 1967 y 3463 de 1980. La resolucion 005
del 3 de abril de 1995 del Consejo Nacional de Normas y Calidades oficializé con
caracter de obligatoria la norma técnica colombiana 1000 Metrologia, Sistema

Internacional de Unidades (cuarta revision).

1.3.2.1 Sistema Internacional de Unidades. Las unidades del Sistema
Internacional de Unidades, Sl, son establecidas por la Conferencia General de
Pesas y Medidas (CGPM) bajo cuya autoridad funciona la Oficina Internacional de
Pesas y Medidas (BIPM - Bureau International des Poids et Mesures) con sede en

Francia.

La CGPM decidi6 establecer el Sl, basado en siete unidades bien definidas. Estas

son las llamadas unidades de base que se listan en la tabla 1.
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Tabla 1. Unidades de base del SI*'

MAGNITUD UNIDAD SiIMBOLO

Longitud metro m

Masa kilogramo kg

Tiempo segundo s
Temperatura Termodinamica Kelvin K

Cantidad de Sustancia mol mol
Corriente Eléctrica amperio A
Intensidad Luminosa candela cd

DEFINICION

Distancia que la luz recorre en el vacio durante un periodo
de 1/299792458 segundos, determinacién practica mediante
laser estabilizado con yodo.

Masa del prototipo internacional del kilogramo. El prototipo
internacional es un cilindro de treinta y nueve milimetros de
altura y treinta y nueve milimetros de diametro, hecho de
una aleacién con noventa por ciento de platino y diez por
ciento de iridio. Tiene una densidad aproximada de veintiun
gramos y medio por centimetro cubico.

Duracion de 9.192.631.770 periodos de la radiacion
correspondiente a la ftransicion entre los dos niveles
hiperfinos del estado base del atomo de cesio 133, donde
9.192.631.770 es la frecuencia de la energia involucrada en
dicha transicion del cesio; el estado base se considera ser
aquél en el cual los electrones se encuentran en su menor
nivel de energia; los niveles hiperfinos representan el
incremento  energético mas pequefio que pueden
experimentar en este estado.

Fraccion (1/273,16) de la temperatura termodinamica del
punto triple del agua.

El llamado punto triple del agua es el punto donde es
posible el equilibrio o coexistencia de la sustancia - agua en
este caso - en sus estados sdlido, liquido y gaseoso.

Cantidad de materia que contiene tantas entidades
elementales como atomos existen en 0,012 kilogramos de
carbono 12.

Intensidad de wuna corriente eléctrica constante que,
mantenida en dos conductores - rectilineos, paralelos, de
longitud infinita, de seccién circular despreciable, colocados
a un metro de distancia entre si en el vacio, produciria entre
estos conductores una fuerza igual a 2 x 10”7 newton por
metro de longitud.

Intensidad luminosa, en una direccién dada, de una fuente
que emite una radiacion monocromatica de frecuencia 540 x
1012 hertz y cuya intensidad radiante en esa direccion es de
1/683 watt por estereorradian

Originalmente, las medidas de base o fundamentales se llamaban asi por ser

consideradas independientes entre si y permitir, a su vez, la definicion de otras

unidades. Los patrones correspondientes eran medidas materializadas que se

conservaban en lugares acordados y bajo condiciones determinadas. Los avances

cientificos y técnicos asi como la disponibilidad de instrumentos de mayor

*1 Definiciones internacionales de las unidades publicadas por el BIPM, y actualizadas al mes de

enero del 2000.
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exactitud han dado por resultado que, con excepcidon del kilogramo, las unidades
de base se definan actualmente de diferente forma, con base en experimentos
fisicos. En rigor, se podria argumentar que en algunos casos las unidades basicas
no son estrictamente independientes entre si. Por ejemplo, el metro ya no se
define contra el antiguo metro prototipo - una barra de iridio-platino - y la definicion
actual involucra el concepto de segundo, otra unidad de base. En igual forma, la
candela, unidad de base de la intensidad luminosa, se define en términos del hertz
(s) y del watt (m?.kg.s), ambas unidades derivadas, y del estereorradian, una
unidad derivada adimensional.

Sin embargo, se considera que el Sl, entendido como el conjunto de unidades
basicas y de unidades derivadas, es un sistema coherente por las razones
siguientes:

- Las unidades basicas estan definidas en términos de constantes fisicas, con la
unica excepcion del kilogramo, definido en términos de un prototipo,

- Cada magnitud se expresa en términos de una unica unidad, obtenida por
multiplicacion o division de las unidades de base y de las unidades derivadas
adimensionales,

- Los multiplos y submultiplos se obtienen por medio de multiplicaciéon con una
potencia exacta de diez,

- Las unidades derivadas se pueden expresar estrictamente en términos de las

unidades basicas en si, es decir, no conllevan factores numéricos.
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Como vimos anteriormente, de éstas unidades de base se deriva un gran numero

de unidades; entre algunas de las que estan consideradas como unidades

derivadas en el Sl se listan:

Tabla 2. Unidades Sl derivadas

MAGNITUD
DERIVADA

Angulo Plano
Angulo Sélido
Frecuencia
Fuerza
Presion, esfuerzo
Energia, trabajo,
cantidad de calor

Potencia, flujo
radiante

Carga eléctrica,
cantidad de
electricidad

Potencial Eléctrico,
diferencia de
potencial, tensién
eléctrica, fuerza
electromotriz

Capacitancia
Resistencia Eléctrica

Conductancia
Eléctrica

Flujo magnético
Densidad de Flujo
magnético
Inductancia

Temperatura
Celsius

Flujo Luminoso
lluminancia

Actividad (De una
fuente radioactiva)

Dosis absorbida,
energia especifica
impartida, kerma,
indice de dosis
absorbida

Dosis equivalente

UNIDAD SI DERIVADA

radian rad
estereorradian sr
hertz (hercio) Hz
newton N
pascal Pa
joule (julio) J
watt (vatio) w
coulomb c
(culombio)
volt (voltio) \Y
farad (faradio) F
ohm (ohmio) Q
siemens
weber Wb
tesla T
henry H
grado celsius* °C
lumen Im
lux Ix
becquerel Bq
gray Gy
sievert Sv

_ EXPRESION EN
TERMINOS DE OTRAS
UNIDADES Sl

N/m?

N-m

J/s

WIA

CINV
VIA

ANV
V-s
Wb/m?

Wb/A

cd-sr

Im/m?

JIkg

Jikg

EXPRESION EN TERMINOS
DE UNIDADES BASICAS DE
sl

m-m” =1

m>m?=1

8-1

m-kg-s?
m'kg-s?

m’kg-s?

m*kg-s®

s-A

m?kg-s>A"

m*kg™'s*A?
m*kg-s>-A?

m*kg'.s®A?
m*kg-s>A"
kg-sZA™
m*kg-s>A”?
K

m*m?cd = cd

m*m™.cd = m?.cd

*2 Esta unidad puede usarse en combinacion con prefijos Sl, por ejemplo, miligrados Celsius m°C



En el S| se establece ademas una serie de reglas y convenciones que tienen que
ver con el uso de unidades mixtas, la forma de seleccionar e identificar los prefijos,
el uso de multiplos y submultiplos, la ortografia, el uso de mayusculas y
minusculas, de singular y plural, el agrupamiento de digitos, el redondeo de
valores, etc. Estas reglas no son aun totalmente de aplicacion universal; en
algunos paises de América, por ejemplo, se sigue usando el punto y no la coma

para sefalar la separacion de los decimales.

Algunas de las reglas generales para el uso del Sistema Internacional de

Unidades en Colombia son**:

- En general los simbolos de las unidades se escriben en minuscula, pero si el
nombre de la unidad se deriva del nombre propio de una persona, para la primera
letra del simbolo se utilizara mayuscula. Cuando en un texto se escriba el nombre
de una unidad se empleara minuscula, excepto cuando el nombre sea la primera
palabra en una frase o sea el nombre “grados Celsius”. Ej: metro (Correcto) —
Metro (Incorrecto)

- Los simbolos de las unidades no se alteran en plural. Ej: kg (Correcto) — kgs, kgr

(Incorrecto).

*3 BIPM. The Internacional System of Units. 72. Edicién. 1998. Organizacién Intergubernamental de
la Convencion del Metro.
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- Los simbolos de las unidades no deben ser sucedidos por signos de puntuacion
gramatical, a excepcion de la puntuacién normal de una frase. Ej: g (Correcto) —
g., grs. (Incorrecto)

- Todo valor numérico debe expresarse con su unidad, incluso cuando se repite o
cuando se especifica la tolerancia. Ej: entre 35 mm a 40 mm (Correcto) — entre 35
y 40 mm (Incorrecto)

- La coma se emplea para separar la parte entera de la decimal, por ello debe ser
visible, no debiéndose perder durante el proceso de ampliacién o reduccion de
documentos.

- El punto facilita el fraude pues puede ser transformado en coma pero no
viceversa. Ej: 38,5 m (Correcto) — 38.5 m (Incorrecto).

- En la representacion numérica del tiempo y de las fechas se emplearan las cifras
arabigas 0, 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9. Para el tiempo se emplearan unicamente los
siguientes simbolos: h(hora), min (minuto), s (segundo).

- El tiempo se expresara utilizando dos cifras para expresar los valores numéricos
de las horas, de los minutos y de los segundos, separados de los simbolos de
estas unidades mediante espacios en blanco o dos puntos. Ej: 18 h 30 min 15 s
(Correcto) — 13 pm (Incorrecto).

- Para expresar el ano se utilizaran cuatro cifras, las que se escribiran en bloque.
Cuando no exista riesgo de confusion podran utilizarse sélo dos cifras. Ej: 1997 6

97.
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- Se utilizaran dos cifras para representar los dias y los meses. Al escribir la fecha
completa se representara el orden siguiente: afio mes dia y se usara un guion
para separarlos, con el formato AAAA-MM-DD. Ej: 2005-10-23.

- La primera cifra a la izquierda de la coma decimal tiene como valor posicional, el
de la unidad en la que se expresa el numero. Ej: 34,5 m (La cifra 4 indica metros).
- El simbolo de la unidad en la que se expresa el numero debe ser escrito luego
del valor numérico completo, dejando un espacio.

- Si un simbolo que contiene un prefijo esta afectado por un exponente, el
exponente afecta toda la unidad. Ej: 1 cm®= (0.01m)>.

- Los prefijos y sus simbolos se relacionan a continuacion:

Tabla 3. Multiplos y submultiplos para uso con el Si

FACTOR PREFIJO SiIMBOLO
1 000 000 000 000 000 000 =10" exa E
1000 000 000 000 000 =10" peta P
1 000 000 000 000=10" tera T
1 000 000 000 = 10° giga G
1 000 000 = 10° mega M
1000 = 10° kilo K
100 = 10? hecto H
10 =10’ deca da
0,1=10" deci d
0,01 =107 centi c
0,001 =10" mili m
0, 000 001 = 10° micro n
0, 000 000 001 = 10™® nano n
0, 000 000 000 001 = 10™ pico p
0, 000 000 000 000 001 = 107° femto f
0, 000 000 000 000 000 001 = 10™7® ato a

Adicionalmente, existen unidades que, sin ser del Sl, estan aceptadas para su uso

concomitante y son conocidas como unidades adicionales (tabla 4).
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Algunas de ellas se utilizan en forma temporal en tanto su uso es substituido por
las aceptadas, otras unicamente en campos especializados, por ejemplo el quilate
(ct) en joyeria. Otras unidades, cuyo uso no esta aceptado con el Sl, se siguen
utilizando en algunos contextos y en algunos paises, por ejemplo la dina y el

stokes.

Tabla 4. Unidades adicionales aceptadas para uso con el S|*
NOMBRE SIMBOLO EXPRESION EN UNIDADES S|

TIEMPO
minuto min 1min=60s
hora h 1 h =60 min = 3600 s
dia d 1d=24h=86400s
ANGULO PLANO
grado ° 1° = (n/180) rad
minuto : 1’ = (1/60)° = (n/10800) rad
segundo " 1” = (1/60) = (n/648000) rad
VOLUMEN
Litro I, L 1L=1dm*=10°m®
MASA
Tonelada, tonelada métrica t 1t=10° kg

1.4 Metrologia en el ambito local.

* También se consideran unidades adicionales: el electrovolt (eV), la unidad de masa atémica
unificada (u) y la unidad astronémica (ua).

% Aunque esta unidad deberia escribirse con mintscula, el simbolo alterno “L” para litro fue
aceptado por la CGPM para evitar posibles confusiones entre la letra “I” y el niumero “1”; no se
acepta la letra cursiva como simbolo.
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Tabla 5. Eventos y Reuniones sobre Metrologia en Cartagena

FECHA
1996

Agosto 31 de 1996
Octubre 22 de 1996
Diciembre 14 de 1996

Diciembre de 1996

Noviembre 5 de 1997

Diciembre 10 de 1997

Febrero 5 de 1998

Marzo 5 de 1998

Abril 1 de 1998

Junio 3 de 1998

Noviembre 5 de 1998

Noviembre 27 de 1998

LUGAR

Universidad Tecnolégica de Bolivar

Barranquilla
Bogota
Cartagena

ANDI-Cartagena

ANDI-Cartagena

ANDI-Cartagena

ANDI-Cartagena

ANDI-Cartagena

ANDI-Cartagena

ANDI-Cartagena

ANDI-Cartagena

ANDI-Cartagena
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EVENTO

Por solicitud del grupo Mamonal, los
estudiantes Alfredo Altamiranda Luna vy
Juliana Lépez Bermudez, de la Facultad de
Ingenieria Industrial de la Universidad
Tecnoloégica de Bolivar desarrollaron el
trabajo de grado: “Estudio de Factibilidad
para el montaje de un servicio metrolégico
en la ciudad de Cartagena”

Foro sobre : “Sistema Nacional de
Normalizacion, Certificacion y Metrologia”

Reunién en la SIC (Augusto Martinez, Boria,
Romero)

Reunion en CAMACOL con Augusto
Martinez y Marco Aurelio Zuluaga

Exposicion de la autora del trabajo de grado
de la Universidad Tecnoldgica de Bolivar
sobre el centro de Metrologia en Cartagena.
Asistié el Ingeniero Misael Cruz.

Vidal Albor, Coordinador del Proyecto
“Analisis de Factibilidad técnica y Econdmica
para la creacion del Laboratorio de
Metrologia para la Costa Caribe” por parte
de la ANDI- seccional Cartagena, informo
sobre el proyecto

Ingeniero Ivan Barragan presentd la
propuesta de ASTEQ Ltda.

Ingeniero Oscar Vega entregd la propuesta
de Bureau Veritas de Colombia Ltda., quien
realiz6 la presentaciéon formal de la
propuesta del Estudio de Factibilidad del
Laboratorio de Metrologia.

Se selecciond la propuesta de Bureau
Veritas Ltda.

Reunién con los representantes de la firma
de Bureau Veritas quienes hicieron
exposicion formal de la propuesta del
Estudio de Factibilidad del Laboratorio de
Metrologia.

El Sr. Arturo Torregosa, funcionario de la
Corporacién Calidad, realizé una exposicién
formal sobre la naturaleza juridica, vision y
misién. Los asistentes expresaron interés
por la realizacion de seminarios en
Cartagena.

Vidal Albor hablé sobre el desarrollo del
Proyecto del Laboratorio de Metrologia.

Presentacion del estudio “Analisis de
Factibilidad Técnica y econémica de
proyecto de creacién del Laboratorio de
Metrologia para la costa Caribe” que estaria
a cargo de la empresa BUREAU VERITAS
DE COLOMBIA LTDA. que se envio a
COLCIENCIAS para su financiacién por Luis
Miguel Fernandez Zaller- Asistente de
Gerencia.

Presentacién del programa de Mejoramiento
Continuo por Eduardo Vera de Ila
Corporacién Calidad



FECHA
1999

Marzo 12 de 1999

Julio 28 de 1999

22 de Septiembre de 2003

Octubre 16 y 17 de 2003

LUGAR

ANDI-Cartagena

ANDI-Cartagena

Universidad Tecnolégica de Bolivar

Universidad Tecnolégica de Bolivar
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EVENTO

COLCIENCIAS realiz6 las observaciones
sobre el estudio presentado e informd la
imposibilidad de financiarlo.

1) Presentacion del trabajo de grado de la
Universidad Auténoma del Caribe.

2) Presentacion del Trabajo de Grado de la
UTB.

3) Presentacion del proyecto Centro de
Metrologia del Caribe Colombiano-Ingeniero
Vidal Albor-Dexton S.A.

1) Presentacion de propuesta para realizar
un estudio para el disefio, desarrollo del
proyecto y asistencia técnica para la
creacion y puesta en servicio de un Centro
de Metrologia por parte del Centro de
Calidad y Metrologia, a cargo de Luis Miguel
Fernandez Zaher.

2) Dr. Rizo Pombo (ex ministro de
Transporte, Consul de Holanda) hablé sobre
la ayuda de los paises Europeos en el
proyecto.

3) Dr. Felipe Merlano, hablé sobre Ila
Evaluacion de la propuesta enviada a
Colciencias.

UTB decide reactivar la investigacion sobre
las necesidades metroldgicas en la ciudad,
con el respaldo de la Dra. Patricia Martinez.

Semana Internacional Tecnoldgica:
Conferencia “La metrologia: Clave para la
Competitividad Internacional”, “ La
metrologia y la Calidad”, “la metrologia y su
relacion con el Sistema de Gestion de
Calidad”. Doctor Oswaldo Rossi Jr. Dentro
del marco de este evento, el Doctor Rossi
recalcé que el papel de la Universidad es
desarrollar la inteligencia nacional en cuanto
a metrologia y preparar al personal para
usar la Norma ISO 10012:2003 Gestion de
Recursos de Medicion.



2. UNIDADES DE BASE DEL SISTEMA INTERNACIONAL: PRINCIPALES

PATRONES Y USOS

2.1 LONGITUD

2.1.1 ;Qué se mide?.

Intuitivamente todos conocemos lo que es longitud o largo. En la practica, lo que
realmente medimos es la distancia o separacion entre dos puntos y considerando
que la definicion de patrones actualmente se orienta al empleo de constantes
universales, es importante estar conscientes de que la longitud implica distancia.
Se estima que un 80% de las mediciones hechas en la industria tienen que ver
con desplazamiento y por lo tanto con longitud. En el afio de 1800, se consideraba
adecuada una exactitud de 0,25 mm para las mediciones de longitud, hoy se
habla*® de intervalos para los requerimientos que van del campo de la

nanotecnologia hasta el campo de la geofisica.

2.1.2 Definicion internacional de la unidad de medida de longitud.

Originalmente, el metro se defini6 como la diezmillonésima parte de la longitud de
un cuadrante del meridiano terrestre e inicialmente se determin6é midiendo un arco
de meridiano entre Dunkerque en Francia y Barcelona en Espafa, ciudades

ambas a nivel del mar; sobre esta base se construyé en 1799 el llamado métre

*® Draft resolutions 21st. CGPM (informacion obtenida del sitio BIPM en Internet)
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des Archives, primera materializacion del metro. Posteriormente al establecimiento
del internacional “Tratado del Metro” en 1875, una copia de este prototipo se
constituyé en 1889 como el metro prototipo internacional. Este metro prototipo,
una barra de iridio-platino que aun se conserva en Paris, se consideraba estable y
preciso, al igual que sus copias, y se utilizé hasta 1960, fecha en la cual fue
reemplazado por una definicion basada en la longitud de onda de cierta linea
espectral naranja de la luz emitida por el is6topo 86 del krypton. En la 172
Conferencia General de Pesas y Medidas de 1983 se modificé a la definicidén
actual, la cual esta relacionada con la velocidad de la luz en el vacio (299 792 458

metros por segundo).

La unidad de longitud es el metro (simbolo m) que se define como la longitud de la
trayectoria recorrida por la luz en el vacio durante un intervalo de tiempo de 1/299

792 458 de segundo.

2.1.3 Patrones.
Para hacer practicas las mediciones de longitud, se requiere una transferencia de
un patron expresado en términos de la velocidad de la luz hacia un patrén o
artefacto fisico.
Para medir longitudes del orden del metro se emplean métodos interferométricos.
El método consiste en comparar la longitud a ser medida con la longitud de onda

A de una radiaciéon luminosa cuya frecuencia f ha sido previamente determinada
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con gran exactitud. La referencia utilizada es la longitud de onda de la radiacion
producida por un laser, estabilizado ya sea en frecuencia o en longitud de onda®*’.
Por ejemplo, con un laser de helio-nedén estabilizado con camara de metano, se
miden longitudes de onda de 3 392,231 397 327 nm con incertidumbre relativa de
3 x 1072 mientras que con un laser de argon estabilizado con camara de yodo se
miden longitudes de onda de 514,673 466 4 nm con una incertidumbre relativa del
orden de 2,5 x 10"° En la actualidad, existen modelos portatiles de laser
estabilizados, los cuales le han permitido al BIPM hacer comparaciones y
calibraciones in situ en una region sin requerir que varios laboratorios nacionales
de metrologia se vean obligados a llevar sus aparatos a Paris para su calibracion.
Con estas calibraciones a base de laser, los paises pueden contar con sus
patrones nacionales.

De estos patrones nacionales se derivaran de acuerdo a la cadena que ya vimos,
los patrones de calibracién y los patrones de ensayo y de trabajo tales como cintas
métricas, reglas y otros.

Asimismo, de éstos se originan todos los artefactos empleados en la vida diaria
para medir la longitud

En adicién a los métodos basados en fuentes luminosas, también se utilizan
bloques patron de medida. Se trata de bloques metalicos o ceramicos, altamente
pulidos, cuyas extremidades tienen un paralelismo de alta calidad, y que se

pueden combinar en la cantidad necesaria para obtener la longitud deseada con

" padroes de Unidades de Medidas, Referéncias. Metrologicas da Franga e do Brasil. Rio de
Janeiro, INMETRO, 1999
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una exactitud adecuada a los fines, ya sea que se trate de bloques de calibracién
o de trabajo.

Los bloques patron calibrados por interferometria pueden constituir la
materializacion del patron y de ellos, por comparacion mecanica, se derivan

patrones secundarios.

2.1.4 Incertidumbres.
Como mencionamos anteriormente, en los patrones, utilizando laseres
estabilizados se pueden obtener incertidumbres relativas de medicién de longitud

del orden de 10°y 10™'%

2.1.5 Equipos de medicion.

Longitud, anchura, altura, espesor, diametro, son todas medidas lineales y se han
desarrollado numerosos instrumentos para poder medirlas en forma simple y con
la exactitud requerida en cada caso.

Asi tenemos, entre otros: reglas (de madera, metal o plastico, rigidas o plegables),
cintas métricas (de metal, plastico o tela), calibradores (de alta precision, para
tuercas y tornillos, para engranajes), micrometros, nonios o verniers, bloques
patrén, medidores de angulos, divisores (también conocidos como compases de
puntas o bigoteras), medidores de didmetro interior o exterior, medidores de
redondez o de planos, rugosimetros, etc.

Estos instrumentos pueden basarse en métodos mecanicos, neumaticos, épticos o

electrénicos.
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Segun el tipo de instrumento y el uso al que esté destinado, se establecen en cada

caso tolerancias de exactitud.

2.1.6 Aplicaciones.

A la medicién de la longitud, determinacion de distancia, se le utiliza en
mediciones dimensionales tales como: areas, volumenes, capacidades, rapidez y
velocidad, redondez. La longitud esta incluso presente en la definicion de las
unidades llamadas no dimensionales (radian y estereorradian) para medir angulos.
En general podriamos decir que es de uso en toda determinacion de la forma de
un objeto.

Muchos campos de la actividad humana requieren mediciones dimensionales: la
geodesia, los catastros que determinan la propiedad y uso de la tierra, la
construccion y mantenimiento de caminos, carreteras, calles y avenidas, la
construccion de vivienda, la industria manufacturera de todo tipo, las maquinas
herramienta. Quizas donde se ve con mayor impacto la importancia de buenas
mediciones de longitud es en la industria manufacturera. Las industrias del
vestuario, de muebles, automotriz, de accesorios, de aparatos electrodomésticos,
de instrumentos cientificos y médicos, de equipos electronicos y muchos mas,
demandan piezas que se ensamblen adecuadamente unas con otras, asi como
mediciones exactas en los productos finales que se ponen a disposicion de los

consumidores.

2.2 MASA
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2.2.1;Qué se mide?.

La masa de un cuerpo se manifiesta de dos maneras; una es en el cambio de
estado de movimiento (inercia) y la otra es en la atraccién entre los cuerpos.
Supongamos un tunel al vacio, con un plano que sirva de pista, con la cara
superior perfectamente lubricada de forma que, al colocar un objeto sobre esa
superficie y al desplazarlo, no exista friccion entre la superficie y el objeto.
Entonces, si el objeto estd en reposo y lo ponemos en movimiento, el esfuerzo
necesario para moverlo seria una manifestacion de la masa del objeto.

En el mismo tunel y en las mismas condiciones, si retiramos la pista, el objeto cae
atraido por el planeta Tierra y ésta seria la otra manifestacion de la masa del
objeto.

En ambos casos, tanto la medida del esfuerzo para mover el objeto como la
medida de la caida serian la medida de la masa del objeto.

Dicho de otra forma, la masa es la cantidad de materia contenida en un volumen
determinado mientras que el peso es el resultado de la atraccion de la Tierra sobre

€Sa masa.

2.2.2 Definicion internacional de la unidad de masa.

La unidad de masa, el kilogramo, se definié originalmente como la masa de un litro
de agua a 4°C. Se modifico esta definicidon en vista de las dificultades practicas de
obtener agua pura y por el hecho de que la definicion involucraba otra magnitud, a

saber, la temperatura.
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Podria argumentarse que el kilogramo es un multiplo del gramo y que por lo tanto
es éste el que debe constituir la unidad. En efecto esto ha sido analizado por los
metrélogos pero por razones practicas se acordd seguir considerando el kilogramo
como la unidad de masa.

Como, con los actuales conocimientos cientificos, no se ha podido definir aun la
unidad de masa en funcion de las constantes universales, actualmente se define
ésta con base en un artefacto o prototipo, por acuerdo de las 12 y 3% Conferencia
General de Pesas y Medidas, de 1889 y 1901 respectivamente.

Sin embargo, la 212 Conferencia General de Pesas y Medidas, en octubre de
1999, acordd “recomendar que los laboratorios nacionales continuen sus
esfuerzos para refinar experimentos que vinculen la unidad de masa a constantes

fundamentales o atémicas con miras a una futura redefinicion del kilogramo.”

El kilogramo (simbolo kg) es la unidad de masa; es igual a la masa del prototipo

internacional del kilogramo.

2.2.3 Patrones.

El prototipo internacional es un cilindro de treinta y nueve milimetros de altura y
treintinueve milimetros de diametro, hecho de una aleacion con noventa por ciento
de platino y diez por ciento de iridio. Tiene una densidad aproximada de veintiun
gramos y medio por centimetro cubico. Se considera como el unico patron
primario de masa. El prototipo original — kilogramme des Archives, fabricado en la

misma época que el métre des Archives, se considera patron historico.
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En 1889, de una misma colada, se prepararon: el kilogramo internacional, cuatro
testigos y patrones nacionales (originalmente 40 de ellos para llenar las
necesidades de los paises signatarios de la Convencién del Metro). Estos, y los
fabricados subsecuentemente por el BIPM, son a veces conocidos como
“kilogramo N° x”, donde “x” es el numero de identificacion de uno de esos
patrones. Debido a que la definicion y construccion de la unidad se basan en un
artefacto, la unidad nunca podra ser transferida con mayor exactitud que la que
permita la comparacion de masas con el prototipo internacional de masa.
Considerando las limitaciones de las comparaciones, se ha estructurado una
jerarquia de patrones, con las siguientes caracteristicas obligadas, que se expone
a continuacion:

Prototipo internacional del kilogramo. Material: platino-iridio; densidad: 21,5 g cm™
Patrones de referencia del BIPM. Material: platino-iridio.

Prototipos nacionales. Material:platino-iridio.

Patrones primarios nacionales. Material: acero (laton); densidad: 8,0 g cm™ (8,4 g
cm™

Patrones secundarios nacionales. Material: acero (laton)

Patrones de referencia

Patrones de trabajo

2.2.4 Incertudumbres.
El patrén actual del kilogramo permite medir la masa con una exactitud de 1 en

108,
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La finalidad de disponer de patrones es medir con exactitud la masa de los
cuerpos; por ello es necesario disponer de multiplos y submultiplos del kilogramo
con los cuales se puedan determinar exactamente las masas deseadas.
Los conjuntos de multiplos y submultiplos del kilogramo también deben ser
representados como patrones conectados con uno o mas kilogramopatron.
Para considerar los multiplos y submultiplos en funciéon de su variabilidad, se
agrupan en décadas que contengan por lo menos 4 patrones; la representacion
mas usual es 1 2 2 5, asi la masa de un kilogramo mixy puede ser representada
por:
M10o + M200 + M200 + Ms00
donde:
M100 = Masa del patrén de 100 gramos.
Moo = Masa del patrén de 200 gramos (N° 1).
M2oo = Masa del patrén de 200 gramos (N° 2).

Msoo = Masa del patrén de 500 gramos.

Es claro que una balanza analitica de laboratorio no requiere del mismo grado de
exactitud que una balanza controladora de vehiculos de carga. La exactitud de los
patrones de masa puede definirse conforme a las categorias E;, F;, M; con valores
que van usualmente de un miligramo a 50 kilogramos. A las masas con alta
exactitud les corresponde la categoria E;, a las masas de exactitud fina les
corresponde la categoria Fi y a las de exactitud media les corresponde la

categoria M;.
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Al estudiar la exactitud de mykg la primera composicion para estimar la variabilidad
es la siguiente:

Mikg - (M100 + M2pg + M2go +Msgo ) = X
donde my es el patron de la masa de un kilogramo y el valor de x podria
pertenecer a cualquiera de las categorias E, F o M.
En la recomendacion OIML R111*® (41) pueden encontrarse los diferentes limites
de tolerancia para la exactitud de distintas masas patrén en las categorias E; , Fi y

M:;.

Tabla 6. Tolerancias de masas.

E, E, Fi F2 M M, Ms

+mg +mg +mg +mg +mg +mg +mg
1mg 0,002 0,006 0,020 0,06 0,2
2mg 0,002 0,006 0,020 0,06 0,2
5mg 0,002 0,006 0,020 0,06 0,2
10 mg 0,002 0,008 0,025 0,08 0,25
20 mg 0,003 0,010 0,03 0,10 0,3
50 mg 0,004 0,012 0,04 0,12 0,4
100 mg 0,005 0,015 0,05 0,15 0,5 1,5
200 mg 0,006 0,020 0,06 0,20 0,6 2,0
500 mg 0,008 0,025 0,08 0,25 0,8 2,5
19 0,010 0,030 0,10 0,3 1,0 3 10
24 0,012 0,040 0,12 0,4 1,2 4 12
5¢g 0,015 0,050 0,15 0,5 1,5 5 15
109 0,020 0,060 0,20 0,6 2,0 6 20
20 g 0,025 0,080 0,25 0,8 2,5 8 25
509 0,030 0,10 0,30 1,0 3,0 10 30
100 g 0,05 0,15 0,5 1,5 5 15 50
200 g 0,10 0,30 1,0 3,0 10 30 100
500 g 0,25 0,75 2,5 7,5 25 75 250
1kg 0,5 1,5 5 15 50 150 500
2 kg 1,0 3,0 10 30 100 300 1000
5 kg 2,5 7,5 25 75 250 750 2500
10 kg 5 15 50 150 500 1500 5000

48 OIML R111. Weights of classes E1, E2, F1, F2, M1, M2, Ms.. France, OIML, 1994
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Eq E, F4 Fs M M, Ms

+mg + mg +mg +mg + mg +mg + mg
20 kg 10 30 100 300 1000 3000 10000
50 kg 25 75 250 750 2500 7500 25000

Un ejemplo:
Su balanza tiene un campo de pesada de hasta 205 g con una precision de
indicacion de 0,0001 g (0,1 mg). Esto representa 205 g : 0,0001 g = 2 050 000

digitos. Elija, por tanto, una pesa de control de la clase E2.

Tabla 7. Clases de exactitud de pesas.

RESOLUCION* DE LA BALANZA CLASE SEGUN OIML R111
Hasta aprox. 6 000 d M,
Hasta aprox. 30 000 d F,
Hasta aprox. 100 000 d F4
Mas de 100 000 d E,

2.2.5 Equipos de medicion.

La balanza es el instrumento mas antiguamente conocido que se utiliza para medir
la masa.

Mientras no se cambie la definicion del kilogramo s6lo podemos comparar masa y
no podremos medirla en forma directa. La técnica contemporanea permite la
construccion de innumerables tipos y capacidades del artefacto, adecuados para

los usos especificos que se desee, ya sea en laboratorios, industrias, comercios,

*9 Resolucion = Carga Maxima/Precision de Indicacion
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agencias estatales, etc. Los requerimientos basicos de las balanzas son que sean
estables, exactas, sensibles y que puedan ser calibradas.

En metrologia de masa de alta exactitud, se determina la masa en balanzas
llamadas comparadoras. La balanza comparadora para un patron nacional debe
ser de intervalo limitado y con buena sensibilidad (por ejemplo, de un
microgramo).

Antes se hablaba de balanzas simples, de brazos iguales o desiguales, con o sin
peso deslizante, las de combinacion incluyendo las basculas, las romanas y las
automaticas con multiples posiciones de equilibrio; actualmente se emplean
también celdas de carga que envian senales eléctricas para determinar el peso.
En vista de todas las posibles combinaciones que se dan, la tendencia actual es a
hablar de instrumentos para pesar sin entrar en distinciones entre, por ejemplo,

balanzas y basculas.

2.2.6 Aplicaciones.

La actividad de conocer cuantitativamente la masa esta presente en todas las
actividades humanas. Es por ello que el uso de patrones e instrumentos para
determinar la masa es amplio y sin mostrar una ejemplificacion extensa citamos
los campos: industrial — administracion (compras, bodegas, etc.), procesos
(ejecucidn y control), ventas (pedidos y despachos); laboratorios (investigacion y
control); comercial (en todas las transacciones); cientifico (aun en el quehacer

tedrico). Las cantidades de masa a determinar van desde la del electron hasta la
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del universo, pasando por la de los mosquitos, hamburguesas, seres humanos,
vehiculos, etc.

Normalmente todo lo que se produce, vende o intercambia se relaciona directa o
indirectamente con la masa, por lo tanto puede considerarse que la aplicacién de
la metrologia en su aspecto masa, en sus distintos niveles, es omnipresente en el

quehacer cotidiano.

2.3 TEMPERATURA

2.3.1 ;Qué se mide?.

En el caso de las mediciones de la caracteristica llamada temperatura, lo que
buscamos es un indicador del calor de un cuerpo dado. Pero calor no es lo mismo
que temperatura. Podriamos definir calor como una forma de energia asociada
con y proporcional al movimiento molecular. Lo que conocemos por temperatura
es realmente el valor de la lectura de un aparato medidor como por ejemplo un

termoémetro; por ello decimos que la manifestacion del calor es la temperatura.

2.3.2 Definicién internacional de la unidad de medida de temperatura.

La definicion de la unidad de medida de temperatura tiene una larga y compleja
historia. Ya en 1742 Anders Celsius propuso una escala centigrada de
temperatura basada en el agua con el cero en el punto de congelacién y un valor

de 100 en el punto de ebullicion.
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El BIPM recoge el historial a partir de la escala normal de hidrégeno de 1878 hasta
la actual escala internacional de temperatura (EIT-90 o ITS-90) de 1990. Sin
embargo, es interesante notar que transcurrié un siglo hasta que, en 1954, la 102
CGPM (Conferencia General de Pesas y Medidas) adopto la propuesta hecha en
1854 por Wiliam Thomson Kelvin de definir la unidad de temperatura
termodinamica (actualmente nombrada en su honor) en términos del intervalo
entre el cero absoluto y un unico punto fijo. La definicién actual fue aprobada por

la 132 Conferencia General de Pesas y Medidas, en 1967.

La unidad base de temperatura termodinamica es el kelvin (simbolo K) que se
define como la fraccion (1/273,16) de la temperatura termodinamica del punto
triple del agua.

El llamado punto triple del agua es el punto donde es posible el equilibrio o
coexistencia de la sustancia - agua en este caso - en sus estados sélido, liquido y
gaseoso.

Al hablar de escalas de temperatura, es comun encontrar referencias a la
temperatura termodinamica, objeto de la definicién internacional y, ademas, a la
escala practica de temperatura.

La escala practica o de Celsius, antes conocida como de grados centigrados, es la
mas utilizada. Su punto cero es la temperatura de congelacién del agua y al punto
de ebullicion del agua se le define como 100 °C, ambos medidos bajo
determinadas condiciones. Por debajo del cero de esta escala, las temperaturas

tienen valor negativo.
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Por su parte, la escala de temperatura termodinamica, que por definiciéon se
expresa en Kkelvin, tiene su punto cero en el llamado cero absoluto y equivale a -
273,16 °C. Esta escala no tiene por lo tanto valores negativos y los intervalos son
los mismos que los de la escala Celsius.

Los termometristas expresan generalmente las temperaturas menores de 0 °C en
kelvin y las mayores de 0 °C en grados Celsius. A menudo, hacen también la
salvedad de que el punto de congelacién del agua a presion atmosférica normal, 0
°C, ocurre realmente a 273,15 K mientras que el punto triple del agua ocurre a

273,16 K, equivalente a 0,01 °C.

2.3.3 Patrones.

La materializacion de la escala internacional de temperatura EIT-90, constituye el
patron para la unidad de temperatura. Su propdsito es especificar procedimientos
y termdmetros practicos internacionalmente acordados, que permitan a los
laboratorios nacionales materializar la escala y determinar valores altamente

reproducibles.

Esta materializacion se logra por medio de una serie de celdas selladas, que
contienen una sustancia pura, en condiciones tales que pongan a la sustancia en
cierto estado al que corresponde una temperatura dada, que representa un punto
fijo de definicidon. Estos puntos fijos de definicidn se seleccionaron originalmente

para que la escala se conformara lo mas posible a la escala termodinamica.
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Los datos correspondientes estan recogidos en el documento legal conocido como
EIT-90. La 212 Conferencia General de Pesas y Medidas, en octubre de 1999,
encarg6 al comité internacional correspondiente los trabajos que sirvan de base

para extender la EIT-90 por debajo de su actual limite inferior de 0,65 K.

Los puntos fijos de definicion de la escala EIT-90 son varios y a titulo indicativo se

dan algunos de ellos en la tabla 8.

Tabla 8. Puntos fijos de definicion de la escala EIT-90

TEMPERATURA

SUBSTANCIA ESTADO

Too/K Tgo/°C
3ab -270.15 a -268.15 He-Helio Presion de vapor saturado
83.8058 -189.3442 Ar-Argén Punto Triple
234.3156 -38.8344 Hg-Mercurio Punto Triple
273.16 0.01 H20-Agua Punto Triple
302.9146 29.7646 Ga-Galio Punto de fusion
429.7485 156.5985 In-Indio Punto de Solidificacion
505.078 231.928 Sn-Estafio Punto de Solidificacion
692.677 419.527 Zn-Cinc Punto de Solidificacion
933.473 660.323 Al-Aluminio Punto de Solidificacion
1234.93 961.78 Ag-Plata Punto de Solidificacion
1337.33 1064.18 Au-Oro Punto de Solidificacion
1357.77 1084.62 Cu-Cobre Punto de Solidificacion

2.3.4 Incertidumbres.
Las celdas selladas permiten calibrar instrumentos de medicion de temperatura

con una incertidumbre relativa del orden de 10®.

2.3.5 Equipos de medicion.
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El primer termometro de que se tiene referencia fue el construido por el cientifico
italiano Galileo Galilei alrededor del afio 1593. Hoy en dia, se cuenta con diversos
tipos de sensores para medir temperaturas, todos los cuales infieren la
temperatura por medio de algun cambio en una caracteristica fisica.

Los de empleo mas comun son: artefactos de cambio de estado, artefactos de
expansion de fluido, termocuplas o termopares, artefactos de resistencia y
termistores, sensores Opticos e infrarrojos, artefactos bimetalicos.

Los llamados artefactos de cambio de estado se refieren a etiquetas, crayones,
lacas o pinturas, cristales liquidos, granulos o conos, que cambian de apariencia al
alcanzar determinada temperatura.

Usualmente se emplean para temperaturas entre 38 °C y 1 780 °C. El cambio de
apariencia es permanente por lo que no pueden usarse repetidamente, el tiempo
de respuesta es relativamente lento y la exactitud no es alta pero son utiles en
aplicaciones industriales como por ejemplo en soldadura o en hornos de coccion
de ceramica.

El termdmetro casero es el representante mejor conocido de los artefactos de
expansion de fluido.

Los termémetros pueden ser de mercurio, de un liquido organico como el alcohol y
también existen versiones que emplean algun gas. Los hay que trabajan bajo
inmersion parcial, total o completa. Se pueden utilizar repetidamente, no requieren
fuentes de corriente pero los datos que proporcionan no pueden ser directamente

registrados y/o transmitidos.
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Las termocuplas o termopares, construidos de dos piezas de diferentes metales
unidas en un extremo y con un voltimetro acoplado, son exactos, robustos,
confiables y de costo relativamente bajo. Su intervalo de medicion depende de los
metales empleados y usualmente esta entre - 270 °C y 2 300 °C.

Los artefactos de resistencia (conocidos como RTD’s en inglés) se basan en el
principio de que al cambiar la temperatura cambia la resistencia eléctrica. En el
caso de metales ésta aumenta; en los termistores en cambio, la resistencia
eléctrica del semiconductor ceramico disminuye al aumentar la temperatura. Son
estables pero tienen el inconveniente de que, puesto que trabajan a base del paso
de una corriente por un sensor, se crea una cierta cantidad de calor lo cual puede
afectar su exactitud. Los RTD’s trabajan a temperaturas en torno de los - 250 °C a
850 °C y los termistores entre - 40 °C y 150 °C.

Los sensores o pirdbmetros épticos se basan en que la luz emitida por un objeto
caliente esta relacionada con su temperatura; trabajan entre 700 °C y 4 200 °C.
Por su parte, los sensores o pirometros infrarrojos miden la cantidad de radiacion
emitida por una superficie; son apropiados para temperaturas del orden de los 3
000 °C. Aunque su precio es mayor, ambos tienen la ventaja de que no requieren
contacto directo con la superficie cuya temperatura va a ser medida.

En los artefactos bimetalicos se hace uso de la diferente expansion térmica de
diferentes metales. Se unen dos piezas de diferentes metales; al calentarse, una
pieza se expande mas que la otra cuando se exponen al mismo cambio de

temperatura y el movimiento provocado se transmite a un indicador en una escala
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de temperatura. Tienen la ventaja de ser portatiles y de no requerir fuente de
potencia.

Otros medidores de temperatura empleados en metrologia son el termdmetro
estandar de resistencia de platino (standard platinum resistance thermometer
SPRT), los termdmetros de gas a volumen constante (CVGT), los termdmetros de
radiacion.

De acuerdo al tipo de medidor de temperatura, al uso que se le dara y al intervalo

de temperaturas que abarca, se establecen las especificaciones y tolerancias.

2.3.6 Aplicaciones

Puesto que nuestro primer contacto con la medicion de temperatura de tipo
cientifico suele ser el termoémetro casero, vienen de inmediato a la mente las
aplicaciones de tipo médico y en particular la determinacién de la temperatura
corporal de los enfermos con la importancia que puede tener para la evolucion de
ciertas dolencias. Pero también se requiere medir temperatura en forma adecuada
para la fabricacion de medicamentos, el uso de técnicas de diagnéstico, los
analisis clinicos, la esterilizacidn de material clinico y hospitalario. Los alimentos,
tanto en su preparacion como en las técnicas de su conservacion, requieren
mediciones de temperatura y, si éstas pueden ser empiricas a nivel casero, a nivel
industrial se requiere exactitud en las mediciones. La tintoreria, la fabricacion de
ceramica de todo tipo, la aplicacion de esmaltes y pinturas en aparatos

electrodomésticos y en vehiculos, la generacion de energia, el transporte
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refrigerado, el aire acondicionado y tantas mas actividades humanas, requieren

mediciones adecuadas de temperatura.

2.4 TIEMPO Y FRECUENCIA

2.4.1 ;Qué se mide?

Para fines practicos, el tiempo es un concepto relacionado con el orden y la
duracion de los eventos; si dos eventos ocurren en forma no simultdnea en un
punto dado, ocurren en un orden definido y con un lapso entre ellos. Para el
hombre primitivo, el primer indicador del transcurrir del tiempo debe haber sido el
ciclo diario de dia y noche con los movimientos visibles de los astros.
Inicialmente, los intervalos de tiempo se midieron en base a la posicion de los
astros. Un primer artefacto debe haber sido el reloj de sol, basado en la
observacion de que la sombra cambia de longitud en el transcurso del dia,
consistente en una varilla paralela al eje de la tierra, que proyecta su sombra
sobre un cuadrante. Luego, aparecieron los relojes de agua, del cual se conoce un
modelo antiquisimo, elaborado en China, provisto de un flotador, pero cuyo mejor
representante es la clepsidra, perfeccionada en Grecia. La clepsidra di6 a su vez
origen al conocido reloj de arena.

Se cree que los relojes mecanicos se originaron en China; aparecieron en Europa
alrededor del Siglo XIll. El primer reloj movido exclusivamente por pesa y del cual
existe una descripcion, fue construido en 1364 por Henri de Vick, relojero aleman,

por encargo de Carlos V de Francia. El reloj de péndulo se debe a Huygens, en

88



1657; él desarroll6 también los mecanismos que iban a hacer posibles los relojes
de bolsillo. Por su lado, Pedro Henlein, cerrajero de Nuremberg, desarrolld el
mecanismo de espiral o muelle real y a partir del siglo XVII los mecanismos eran
esencialmente de muelle y volante.

En 1855, E.D. Johnson construyé el crondmetro. Aunque ya desde 1780 Luis
Recordon habia desarrollado la cuerda automatica para relojes de bolsillo, no fue
sino hasta en 1924 que John Harwood la aplicé a relojes de pulsera.

Actualmente se fabrican relojes de cuarzo, que son muy exactos. Los relojes
atoémicos, empleados en ciencia - y en metrologia - son los que permiten el alto
grado de exactitud de medicion del tiempo que se puede obtener hoy en dia. Son
estables ya que las frecuencias originadas son muy poco afectadas por factores

tales como temperatura, presién o humedad.

2.4.2 Definicion internacional de las unidades de medida de tiempo y de
frecuencia.
Anteriormente, la definicion se referia al segundo que podriamos llamar

astrondmico, en cambio en la actualidad se trata del segundo atémico.

El segundo (simbolo s) es la duracion de 9 192 631 770 periodos de la radiacién
correspondiente a la transicion entre los dos niveles hiperfinos del estado base del
atomo de cesio 133, donde 9 192 631 770 es la frecuencia de la energia
involucrada en dicha transicion del cesio; el estado base se considera ser aquél en

el cual los electrones se encuentran en su menor nivel de energia; los niveles

89



hiperfinos representan el incremento energético mas pequefio que pueden
experimentar en este estado.

De esta unidad, se deriva la unidad de frecuencia, el hertz.

El hertz (simbolo Hz) es la frecuencia de un fenémeno periddico, con periodo de

un segundo.

La hora (simbolo h) y el minuto (simbolo min), no son multiplos decimales del
segundo y por lo tanto no son unidades del Sl. Sin embargo, su uso es tan
generalizado que se consideran como unidades aceptadas para uso con el Sl. En
ciertos casos, también es necesario expresar intervalos de tiempo mayores tales

como semana, mes, y ano.

2.4.3 Patrones.

La realizaciéon de la definicion de segundo se hace por medio de un reloj atédmico
de cesio. Se basa en que los atomos, bajo diversas excitaciones, emiten
radiaciones monocromaticas y por lo tanto pueden generar un periodo (duracién
de una oscilacién) definido con mucha exactitud.

Se consideran patrones secundarios aquellos que emplean otras fuentes de
frecuencia, tales como maser de hidrogeno, patrones de rubidio, patrones
comerciales de cesio, etc., que son suficientemente exactos para la mayor parte

de aplicaciones.

90



No es suficiente tener capacidad de medir con exactitud intervalos de tiempo, se
requiere una escala a nivel mundial, que permita hacer comparaciones y
relaciones precisas.

Para ello, es necesario el mantenimiento permanente de una misma escala
continua de tiempo como un elemento para la aplicacion de la realizacion del

patron.

- Reloj atdmico de cesio. La energia interna de un atomo (electrones+nucleo)
asume valores que corresponden a los diversos estados cuanticos del atomo.

Este ultimo tiene la posibilidad de efectuar una transicion entre un nivel de energia
EA y otro nivel de energia EB, emitiendo o absorbiendo una radiaciéon. La
frecuencia v de la radiaciéon es determinada por la relacion:

h.v=| EB - EA |

donde h designa a la constante de Planck.

La transicion adoptada para definir el segundo fue escogida no solamente en
virtud de sus cualidades propias (monocromatismo de la radiacion lo cual implica
una frecuencia bien definida, con pequefia sensibilidad a las perturbaciones
externas), sino también por motivos de orden técnico (entre otros, frecuencia de
transicion situada en un dominio de frecuencias accesibles a los instrumentos
electrénicos existentes, comodidad en el empleo del cesio para la obtencién de un

haz atébmico y para la deteccion por ionizacion).
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El reloj de cesio emplea un oscilador de cuarzo muy preciso, cuya frecuencia se
verifica generando una radiacion electromagnética con la cual se ilumina una nube
de atomos de cesio. Si la frecuencia de la radiacién es precisamente 9 192 631
770 ciclos por segundo, los atomos de cesio se polarizan y pueden ser detectados
por un campo magnético.

Si la frecuencia se desvia ligeramente, disminuye el numero de atomos
polarizados lo que genera una sefal de correccién para mantener la frecuencia del

oscilador en su valor nominal.

- Escalas de Tiempo. La escala TAI, Tiempo Atdmico Internacional, es calculada
en el BIPM. En 1999 se basd en alrededor de doscientos relojes atomicos en
cerca de cincuenta laboratorios nacionales de metrologia. Para mantener la escala
lo mas cercano posible al segundo como lo define el Sl, se usan datos de aquellos
laboratorios nacionales que mantienen los mejores patrones primarios de cesio.

TAl es una escala uniforme y estable, por lo tanto no toma en consideracién la
ligera irregularidad de la rotacién de la Tierra; sin embargo, se requiere este tipo
de escala para fines practicos. Para ello, existe la escala UTC, Tiempo Universal
Coordinado, que es idéntica a la TAI excepto que, segun es necesario, se le
agrega un segundo para asegurar que, promediado a lo largo de un ano, el Sol
cruza el meridiano de Greenwich a mediodia de la hora UTC con 0,9 segundo de
aproximacion. Cuando no son importantes fracciones de segundo, el conocido

“tiempo promedio o tiempo del meridiano de Greenwich” (Greenwich Mean Time,

92



GMT) es practicamente equivalente al UTC. Sin embargo, se recomienda no usar
el término GMT sino emplear siempre el término UTC.

La difusion de la escala se hace por diversos medios y puede requerir receptores
especiales.

Puede hacerse:

- Por acceso telefonico al servicio horario; con una exactitud de hasta 50 ms,

- Por difusién de sefales horarias codificadas (por ejemplo en onda corta, 3 MHz a
30 MHz, con exactitud de 10 ms(36), en 1350 KHz frecuencia modulada, etc.), con
exactitudes de milisegundos,

- Con exactitud de 10 ns por recepcion de senales de television usando GPS
(Global Positioning System/ Sistema de Posicionamiento Global basado en

satélites artificiales) como intermediario.

2.4.4 Incertidumbres.

En la actualidad, los patrones de tiempo se trabajan con incertidumbres relativas
del orden de 10"y hasta, en algunos casos, de 10™"°.

Por su parte, se calcula que, en un millon de afios de funcionamiento, la escala de
tiempo atémico, TAI, difiere de la escala ideal en menos de un segundo.

Mas que la exactitud, que puede no ser constante, la caracteristica mas
importante de una escala UTC (generada en laboratorios nacionales de

metrologia) es su estabilidad.

2.4.5 Equipos de medicion.
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Las mediciones usuales de tiempo se llevan a cabo por medio de diversos tipos de
relojes y crondmetros, de mayor o menor exactitud segun las necesidades,
calibrados en base a la escala UTC o TAIl segun el caso. También se emplean
contadores de intervalos de tiempo y osciladores de cuarzo. Por su parte, las
mediciones de frecuencia requieren de las mas altas exactitudes posibles para
aplicaciones tales como las transmisiones de comunicaciones digitales y los

sistemas de posicionamiento global (GPS).

2.4.6 Aplicaciones.

Ademas de las aplicaciones obvias del diario vivir, muchos procesos industriales,
muchas técnicas médicas dependen de una medicidn exacta del tiempo. Otras
aplicaciones usuales son por ejemplo los taximetros (basados sélo en tiempo o
combinacién de tiempo y recorrido), los relojes registradores (timekeepers), los
velocimetros. La sincronizacion de actividades tales como las operaciones
bursatiles y las militares, los lanzamientos y acoplamientos de naves espaciales,
etc. demanda la medida exacta del tiempo.

En general podemos hablar de relojes y de cronémetros (tipo | con circuitos
electronicos digitales y tipo Il de mecanismos analogos mecanicos o de motor
sincronico) y de otros medidores de intervalos de tiempo, como los empleados en
el estacionamientos de vehiculos, el lavado automatico de vehiculos, los
parquimetros, o en el control de tiempo de aparatos electrodomésticos tales como

maquinas lavadoras, maquinas secadoras, hornos de microondas.
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2.5 ELECTRICIDAD Y MAGNETISMO

2.5.1;,Qué se mide?.
En algunos materiales conocidos como conductores, existen cargas eléctricas
libres que se pueden mover, tal es el caso de los electrones en los metales y los
iones en las soluciones salinas. En estos materiales, en presencia de un campo
eléctrico, se produce un flujo estable de carga en la direccidén del campo; tal flujo
constituye la corriente eléctrica.
En electricidad, se dan tres elementos basicos, relacionados entre si por la ley de
Ohm:

E=IR
donde E es la tension eléctrica, comunmente llamada el voltaje, | es la corriente
eléctrica y R es la resistencia. En base a esta ley se pudo haber definido la unidad
de electricidad en términos de cualquiera de estos tres elementos. Se decidié
definirla en términos de corriente eléctrica, quedando las unidades de tension
eléctrica y de resistencia como unidades derivadas.
La carga eléctrica es una propiedad de la materia que produce efectos eléctricos y
magnéticos. En un sistema aislado es constante y aparece en paquetes. La carga
aislada mas pequefia es la que posee el electron. La forma simple de poner de
manifiesto la carga eléctrica es frotando con una tela de seda dos esferas, por
ejemplo de ambar, suspendidas con un material no conductor: las esferas se

repelen manifestando la misma carga. Si las esferas que se frotan son de
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materiales diferentes, por ejemplo una de ambar y la otra de vidrio, se atraen

manifestando que poseen cargas diferentes.

2.5.2 Definicion internacional de las unidades de medida de electricidad y
magnetismo.

El ampere o amperio (simbolo A) es la intensidad de una corriente eléctrica
constante que, mantenida en dos conductores - rectilineos, paralelos, de longitud
infinita, de seccidén circular despreciable, colocados a un metro de distancia entre
si en el vacio, produciria entre estos conductores una fuerza igual a 2 x 107
newton por metro de longitud. Las unidades derivadas principales son el volt y el

ohm.

El volt o voltio (simbolo V) es la tension eléctrica existente entre las terminales de

un elemento pasivo de un circuito, que disipa una potencia de un watt cuando es

recorrido por una corriente invariable de un ampere.
El ohm u ohmio (simbolo Q) es la resistencia eléctrica de un elemento pasivo de
un circuito recorrido por una corriente invariable de un ampere, sometido a una

tension eléctrica constante de un volt entre sus terminales.

2.5.3 Patrones.
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Los principios y los artefactos utilizados en un patrén dependen del desarrollo
cientifico y las facilidades técnicas disponibles; para el ampere antes se utilizaban
las balanzas de corriente, pero su incertidumbre es considerable. Actualmente se
obtienen mejores resultados con el volt y el ohm cuantizados y utilizando la Ley de
Ohm.

La realizacion de la unidad se hace con un sistema que a su vez es patron. Se usa
el efecto Josephson para la unidad de referencia del volt y se trabaja con el efecto
de Hall para la resistencia. El trabajo desarrollado en el procedimiento de la
realizacion es complejo y requiere de aparatos y equipo especializados asi como

de personal altamente calificado.

2.5.4 Incertidumbres.

La incertidumbre de medicion de la tension eléctrica (volt) en un arreglo de
uniones de Josephson es de unas pocas partes en 10™ y para el patréon de la
resistencia con el efecto de Hall cuantizado es de unas pocas partes en 10°. La
gran confiabilidad en el transporte de los sistemas de Josephson y Hall cuantizado
permite que los laboratorios nacionales tengan sistemas (patrén) comparables

internacionalmente.

2.5.5 Equipos de medicion
La técnica actual permite la produccién de aparatos analdgicos y digitales
destinados a medir la corriente eléctrica. Como en todo trabajo cientifico el uso de

ordenadores facilita, acelera y da mayor certidumbre a sus resultados. El trabajo
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de medicion emplea extensamente el procesamiento digital y muchos
conocimientos relacionados con la mecanica cuantica, es decir que es trabajo de
alta tecnologia aunque sus resultados son de uso popular, en aparatos tales como
amperimetros, voltimetros y medidores de resistencia. Tenemos que distinguir
entre los sistemas de medicidén de alta resolucion/baja incertidumbre - patrones y

sistemas de referencia — y los de aplicacion practica.

2.5.6 Aplicaciones.

Enumerar las aplicaciones actuales de la electricidad adecuadamente
suministrada y utilizada significaria listar todas las actividades del hombre, para las
cuales es controlada (medida) y para ello es necesario disponer de aparatos o
sistemas confiables y de exactitud conocida.

En las comunicaciones el uso de la electricidad es fundamental tanto en telefonia,
radio, television, como en operacion de satélites. Pero, mas que la existencia
misma del recurso electricidad y magnetismo, es la confiabilidad del manejo o
empleo de este recurso lo que la metrologia garantiza con sus patrones y

procedimientos.

2.6 LUZ

2.6.1 ;Qué se mide?.
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Las diversas formas de energia radiante incluyen los rayos césmicos, los rayos
gamma, los rayos X, los rayos ultravioleta, los rayos de la luz visible al hombre, los
rayos infrarrojos, las microondas y los rayos eléctricos y de radio (hertzianos).

En el caso de la fotometria estamos primordialmente interesados en el fendmeno
conocido como la luz, una de las manifestaciones de energia radiante, y que es
energia en forma de ondas electromagnéticas, emitida en forma de fotones, y con
determinada frecuencia y longitud de onda.

Lo que se persigue para fines practicos en fotometria es poder expresar la
impresion visual de un llamado “observador promedio”. Diferentes personas tienen
diferente percepcion visual y, por ello, la Comisién Internacional de la lluminacion
llevé a cabo toda una serie de mediciones en gran cantidad de personas con la
finalidad de poder definir de alguna forma ese “observador promedio”. Pero,
ademas, hay que tomar en cuenta que la respuesta visual humana varia al variar
la longitud de onda y que el ojo humano es insensible a las radiaciones infrarrojas
y a las ultravioleta. Por ello, se trabaja sobre la base de medir magnitudes fisicas,
en este caso las caracteristicas energéticas de la radiacién, lo cual es el campo de
la radiometria. Por lo tanto, aunque se trata de dos cosas diferentes, estan

estrechamente relacionadas.

2.6.2 Definicion internacional de la unidad de medida de la luz.
La candela se definid originalmente en el siglo XVIII, en base a elementos
combustibles y presentaba muy baja reproducibilidad. Se le hicieron

modificaciones (Carcel 1800, Hefner 1884) pero las condiciones ambientales
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seguian siendo un factor critico. En 1880 Violle propuso emplear una pieza de
platino a la temperatura correspondiente al punto de transicién del estado liquido
al estado sélido. Por problemas derivados de los requisitos de pureza del platino,
Blondel propuso en 1896 el empleo de un cuerpo negro que mantuviera una
temperatura elevada constante y en 1930 Burgess colocé el platino en un crisol de
torio dentro de un horno de induccion.

Debido a las dificultades de realizacion de la unidad fotométrica, diversos
congresos modificaron la candela Violle en 1884, 1889, 1909, 1921, 1933, 1937,
1938 y 1954 - fecha ésta en que la candela fue reconocida como la sexta unidad
fundamental después del metro, el kilogramo, el segundo, el ampere y el kelvin -
hasta llegar a la actual definicion aprobada por la 162 Conferencia General de

Pesas y Medidas en 1979.

La candela (simbolo cd) es la intensidad luminosa, en una direccion dada, de una
fuente que emite una radiacibn monocromatica de frecuencia 540 x 1012 hertz y

cuya intensidad radiante en esa direccion es de 1/683 watt por estereorradian.

De esta unidad se derivan las siguientes unidades de trabajo:
El lumen (simbolo Im) es el flujo luminoso emitido por una fuente puntual e
invariable de una candela, de igual valor en todas las direcciones, al interior de un

angulo sélido de un estereorradian.
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El lux (simbolo Ix) es la iluminacion de una superficie plana de un metro cuadrado
de area, sobre la cual incide perpendicularmente un flujo luminoso de un lumen,
distribuido uniformemente.

La candela por metro cuadrado (simbolo cd.m™) es la luminancia de una fuente de

un metro cuadrado de area y una intensidad luminosa de una candela.

En fotometria se habla de: flujo luminoso (Im), de eficiencia luminosa (Im.W™"), de
intensidad luminosa (cd), de luminancia (cd.m™), de iluminacién (Ix).

En radiometria, las unidades son el flujo energético o flujo radiante o potencia (W),
la intensidad energética o intensidad radiante (W.sr™"), la luminancia energética o
radiancia (W.m™?.sr"), la iluminacion energética también conocida como irradiancia

o densidad de flujo térmico (W.m™).

2.6.3 Patrones.

Actualmente el énfasis en el mantenimiento de los patrones fotométricos y
radiométricos se pone no ya en métodos fotométricos sino en radiometria a base
de detectores. El patréon primario en el BIPM se basa en un radidmetro comercial
eléctrico de substitucion criogénica, que se considera ser uno de los mas exactos
disponibles. En adicion al radidmetro criogénico, se tienen conjuntos de fotodiodos
de silicio que se emplean como patrones de trabajo y de transferencia cuando no
se requiere el mas alto grado de exactitud. La transferencia a patrones, nacionales

y otros, se hace también por medio de lamparas, calibradas por comparacion.
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2.6.4 Incertidumbres

El patrén de la candela se realiza con una incertidumbre relativa de 3 x 107 .

2.6.5 Equipos de medicion.

En el campo de fotometria y radiacion se utilizan radiémetros, fotometros de
absorcidon, de ennegrecimiento, de polarizacién, eléctricos, fotoeléctricos;
integradores, espectrofotometros, espectroradiometros, colorimetros, y medidores
de radiacién. También radiémetros criogénicos (detector-based radiometers) para

patrones.

2.6.6 Aplicaciones.

El hombre ha desarrollado muchos aparatos y artefactos que le permiten contar
con luz independientemente de las condiciones naturales y que, aun mas,
permiten intensidades que dificilmente se encuentran en la naturaleza. Todos
estos aparatos demandan técnicas confiables de medicion para garantizar que
efectivamente se esta logrando la intensidad o iluminacién deseadas.

Pero, ademas, las técnicas de analisis fisico y quimico a menudo exigen
mediciones muy exactas de la magnitud de luz o de radiacién. Los fotobmetros de
absorcioén, de ennegrecimiento, fotoeléctricos, espectrofotdmetros y medidores de
radiacion, etc. dependen para su exactitud de calibraciones cuidadosas, basadas
en los patrones aceptados.

En la actualidad se emplean técnicas de terapia fotodinamica para el tratamiento

de ciertas enfermedades, aplicaciones industriales de la luz ultravioleta, el empleo
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de las propiedades germicidas de ciertas radiaciones, el uso de determinadas
longitudes de onda en el crecimiento de plantas, etc. que, también, demandan

mediciones confiables.

2.7 QUIMICA

2.7.1 ;Qué se mide?.

Se conoce por estequiometria a la rama de la quimica y de la ingenieria quimica
que trata de las cantidades de substancias que entran en las reacciones quimicas
0 que son producidas por éstas. Toda reaccidn quimica tiene sus propias
proporciones caracteristicas y éstas se determinan por medio de férmulas
quimicas, de ecuaciones, de los pesos atdmicos y moleculares y de la
determinacién de qué y cuanto se utiliza y se produce, es decir de la cantidad de
materia que entra en juego. Toda la estequiometria se basa esencialmente en la
evaluacion del numero de moles de sustancia como un indicador preciso de la
magnitud de dicha sustancia.

En quimica, y particularmente en quimica analitica, la cantidad de materia en una
muestra dada es un elemento crucial de informacion. A su vez, es un factor
importante en otras aspectos tales como concentraciones de soluciones,
determinaciones de pH, etc. En la industria quimica, es indispensable conocer la
cantidad de materia empleada en las diversas reacciones y en los productos

obtenidos.
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Amadeo Avogadro postuld la hipétesis, conocida con su nombre: iguales
volumenes de gases a igual temperatura y presién contienen el mismo numero de
moléculas, independientemente de su naturaleza quimica y sus propiedades
fisicas. Este numero es conocido como numero de Avogadro y es igual a 6,023 x
1023 es el niumero de moléculas de cualquier gas presente en un volumen de
22,41 litros y es el mismo para el gas mas liviano (hidrégeno) como para un gas
pesado tal como didxido de carbono o bromo. EI numero de Avogadro es una de

las constantes fundamentales de la quimica.

2.7.2 Definicién internacional de la unidad de medida en quimica.

Anteriormente, el mol se definia como el peso molecular de sustancia expresado
en gramos. En la actualidad, y aunque ello no es obvio de la forma de expresar la
unidad, se aplica el término a una magnitud que contenga 6,023 x 102 (el nimero
de Avogadro) de las unidades consideradas y por ello se puede hablar de un mol
de atomos, de iones, de radicales, de electrones. Por ello, cuando se emplea el
mol, deben especificarse las entidades elementales empleadas las cuales pueden
ser atomos, moléculas, iones, electrones, otras particulas, o grupos especificados
de tales particulas.

El mol (simbolo mol) es la cantidad de materia que contiene tantas entidades
elementales como atomos existen en 0,012 kilogramos de carbono 12.

Una unidad derivada, recientemente aceptada por la 212 Conferencia General de

Pesas y Medidas en 1999, tiene su origen en la recomendacion para el uso de

104



unidades S| en medicina y quimica clinica, debido a la importancia de evitar que

resultados de mediciones clinicas se expresen en varias diversas unidades.

El katal (simbolo kat) es la unidad mol por segundo para uso en medicina y

bioquimica, como expresion de la actividad catalitica.

2.7.3 Patrones.

En la actualidad, no se ha considerado la realizacion de un patron primario unico
para el mol aunque se viene trabajando con el fin de contar con patrones
confiables.

Como patrones de trabajo, se emplean los métodos llamados primarios y cuerpos
quimicamente puros en una matriz conocida, con un titulo definido, conocidos
como materiales de referencia.

El Comité Consultivo de la Cantidad de Materia (CCQM) del CIPM ha
recomendado los siguientes como métodos de alto potencial a ser establecidos

como primarios de medicion directa:

Electroquimica:

- titulacion coulombimétrica

- mediciones de potencial de hidrégeno (pH)
- conductividad electrolitica

Métodos clasicos de quimica analitica:

- gravimetria
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- titulacién

Métodos primarios de medicion por correlacion:
- dilucidn isotdpica con espectrometria de masas
- resonancia nuclear magnética

- calorimetria diferencial

Los materiales a utilizar en estos métodos deben ser materiales de referencia
certificados.
Un ejemplo de éstos lo constituyen los materiales de referencia certificados

usuales en los laboratorios para calibrar aparatos, verificar métodos y reactivos.

2.7.4 Incertidumbres.
Las incertidumbres en los resultados varian segun el elemento a ser dosificado y

su concentracién. Sin embargo, se puede hablar de niveles del orden de 107

hasta 10™.

2.7.5 Equipos de medicion.

Las determinaciones involucran técnicas de analisis y los equipos
correspondientes para los métodos considerados primarios a los que ya se hizo

referencia.

2.7.6 Aplicaciones.
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El caso obvio es el del laboratorio, clinico o industrial, pero también son
importantes los procesos industriales de todo tipo, unos porque manejan
volumenes muy grandes y pequenas variaciones pueden significar toneladas
perdidas y otros porque utilizan cantidades muy pequefas y variaciones infimas
pueden ser cruciales.

Es decir que el uso de patrones y materiales de referencia constituye la base del
trabajo (el éxito de produccion), y la garantia de la calidad. Por ejemplo, en la
produccion y comercializacion de los medicamentos existe un campo muy

importante para empleo de la metrologia.
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3. ACREDITACION DE ENTES MIEMBROS DEL SISTEMA NACIONAL DE

NORMALIZACION, CERTIFICACION Y METROLOGIA (SNNCM).

La Acreditacion concedida por un organismo de acreditacién reconocido se
constituye, con base en practicas internacionales, en la forma mas efectiva de
demostrar la competencia técnica de los laboratorios de metrologia, mostrando
evidencias de la credibilidad de los servicios que realiza y eliminando la necesidad

de multiples evaluaciones realizadas por sus clientes.

En Colombia, segun disposiciones contenidas en el articulo 17 del decreto 2269
de 1993, la Superintendencia de Industria y Comercio, debera acreditar, mediante
resolucion motivada, a las diferentes entidades que lo soliciten para operar como
organismos pertenecientes al Sistema Nacional de Normalizacion, Certificacion y

Metrologia.

Para operar como un organismo miembro del Sistema Nacional de Normalizacién,
Certificacion y Metrologia y acceder a la correspondiente acreditacién debera
cumplirse lo siguiente:

a) Solicitar por escrito la acreditacién aportando los documentos que senale el
instructivo expedido por la Superintendencia de Industria y Comercio;

b) Demostrar que cuenta con la infraestructura técnica y humana, la idoneidad y

solvencia moral y los procedimientos de aseguramiento de calidad, de
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conformidad con el reglamento técnico expedido por la Superintendencia de
Industria y Comercio, para llevar a cabo los programas para los cuales se solicita
la acreditacion;

c) No estar incurso en las causales de inhabilidad previstas en la ley o en el

presente decreto.

Los organismos de certificacion y de inspeccion, asi como los laboratorios seran
acreditados para operar y realizar pruebas, ensayos, calibraciones o mediciones
en los campos especificos en que cuenten con adecuada competencia e
idoneidad técnica. Todos los organismos y laboratorios acreditados quedaran

obligados a prestar servicios a terceros.

Son obligaciones de los organismos acreditados pertenecientes al sistema:

a) Someterse a la supervisién permanente de la entidad acreditadora y poner a su
disposicion toda la documentacion e informacién que le sea requerida para tal fin;
b) Declararse impedido para realizar actividades del proceso de certificacion
cuando se efectuen labores de asesoria o consultaria de calidad, o cuando se
presenten conflictos de intereses entre el organismo acreditado y el solicitante del
servicio;

c) Utilizar para la realizacion del muestreo, ensayos y analisis necesarios para la
certificaciéon, sélo los laboratorios y agencias de inspeccién debidamente

acreditados por el organismo de acreditacion.
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En casos excepcionales, el organismo de acreditacion podra permitir la utilizacion
de laboratorios no acreditados, cuando las necesidades asi lo aconsejen;
d) Garantizar permanentemente la idoneidad del personal involucrado en sus

actividades.

Mediante la Resolucion No. 8728 de marzo de 2001 (Ver anexo B, Resolucién
8728 de 2001 por la cual se establece el reglamento para la acreditacion), se
establecen las reglas y procedimientos que rigen la acreditacién de organismos de
certificacion, inspeccion, de laboratorios de ensayos y de metrologia. De acuerdo
con esta, los laboratorios de metrologia que soliciten la acreditacion, deberan
cumplir con lo sefalado en dicha resolucién y con los requisitos establecidos en la
Norma Internacional ISO/IEC 17025. (Ver Anexo C. NTC-ISO-IEC 17025,
Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y

calibracion).

El proceso para la acreditacion, esta definido en la secuencia de pasos definida a

continuacion, y representado en el diagrama de flujo de la figura 3:

a. SOLICITUD DE ACREDITACION. El proceso de inicia con la solicitud de
acreditacion por parte de la entidad solicitante. Para ello, se utilizan los formatos
disponibles donde se indica la documentacion que debe aportarse. Dicha
informacion la puede obtener en la seccidon solicitudes o en las oficinas de la

Superintendencia de Industria y Comercio (SIC) sede CAN.
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Figura 3. Proceso de Acreditacion
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b. EVALUACION PRELIMINAR. La documentacién es analizada por el personal
designado por la SIC vy, si esta completa (de acuerdo con los documentos que se
piden en la solicitud de acreditacion respectiva), se designa un equipo evaluador
que previamente ha sido calificado conforme a los requisitos de la SIC. El equipo
evaluador incluye expertos en actividades de evaluacion realizadas por el
solicitante y éste puede recusar a los miembros del equipo si, a su juicio, existiese
un conflicto de intereses no detectado previamente. Se envia una cuenta de cobro
por concepto de la evaluacién documental que se realizara en la siguiente etapa.
En determinadas circunstancias la SIC podra considerar la conveniencia de
realizar una visita preliminar al solicitante (preauditoria), con el objeto de servir
como apoyo a la evaluacion documental. La realizacion de la visita asi como su

costo se le informara al solicitante oportunamente.

c. EVALUACION DOCUMENTAL. El equipo evaluador evalia, que la entidad
solicitante cumple los criterios de acreditacion desde el punto de vista documental.
En el caso de presentarse alguna posible desviacion con respecto a los requisitos
de acreditacion, se le informa al solicitante indicandole que debe contestar con las
acciones correctivas que considere pertinentes. Se envia una cuenta de cobro por

concepto de la evaluacion en sitio que se realizara en la siguiente etapa.

d. EVALUACION EN SITIO. Una vez superada la etapa de evaluacién
documental, se procede a realizar una evaluacion en sitio, donde el equipo

evaluador presenciara la realizacion de actividades para las que solicita la
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acreditacion. Los resultados de dicha evaluacion se recogen en un informe que se
entrega al solicitante, donde se detalla cualquier posible desviacién detectada con
respecto a los requisitos de acreditacidon. El solicitante debe contestar con las

acciones correctivas que considere pertinentes.

e. DECISION DE ACREDITACION. Con el informe de evaluacién y, a la luz de las
acciones correctivas presentadas, la Comisién de Acreditacién toma la decision
que oportunamente es comunicada al solicitante. Si es positiva se emite la
correspondiente resolucion de acreditacion y certificado de acreditacion (diploma);
en caso contrario, se emite un auto de archivo justificando la decision, con el cual

se pone fin al tramite.

Anualmente se realizaran auditorias de seguimiento para verificar que la entidad
continia cumpliendo los requisitos de acreditacién y cada cinco (5) afios se
reevalua la competencia de la entidad mediante una evaluacion similar a la inicial.
Corresponde a la Superintendencia de Industria y Comercio realizar visitas de
supervision para comprobar el cumplimiento de la normatividad correspondiente e
imponer las sanciones que se sefalan por su violacion.

La supervision, control y vigilancia se ejercera sobre los organismos de
certificacion e inspeccion, los laboratorios de pruebas y ensayos y los laboratorios
de metrologia acreditados y sobre las autoridades, empresas o personas que
prestan los servicios publicos domiciliarios de acueducto, energia eléctrica y gas

natural. Asi mismo, sobre los productores o importadores de bienes y servicios,
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sometidos al cumplimiento de reglamentos técnicos o normas técnicas

obligatorias.

Los organismos acreditados seran responsables de que las actividades para las
cuales fueron acreditados se ejecuten de acuerdo con lo establecido en las
normas O guias respectivas y con lo especificado en el acto de acreditacion y
estaran obligados, de acuerdo con el literal a, numeral 3 del articulo 37 del decreto
2269 de 1993, a informar por escrito a el Superintendente Delegado para la
Proteccion del Consumidor cualquier modificacion, suspension o disminucién de
las condiciones consideradas para la acreditacién, en un plazo no mayor de 10
dias habiles desde que se produzca. El ente acreditado podra suspender la
prestacion de los servicios afectados inmediatamente y en forma voluntaria, hasta
que se restablezcan las condiciones de acreditacion.

Sin perjuicio de lo anterior, dentro de los diez dias habiles siguientes al
vencimiento de cada afio contado desde la fecha de la acreditacion, el
representante legal y el responsable del sistema de calidad del organismo
acreditado deberan remitir al Jefe de la Division de Normas Técnicas de la
Superintendencia de Industria y Comercio, informe en el que se evallue y haga

constar que se mantiene las condiciones en que se concedio la acreditacion.

Los organismos acreditados deberan remitir trimestralmente, en los primeros cinco

dias de febrero, abril, julio y noviembre, a la Superintendencia de Industria y
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Comercio, la informacién relativa a los certificados e informes que expidan en

ejercicio de las actividades acreditadas.

Los organismos acreditados deberan conservar sus documentos y registros de la

prestacion de servicios acreditados, conforme con lo dispuesto en el articulo 60

del cédigo de comercio.
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4. TEORIA GENERAL SOBRE EVALUACION DE PROYECTOS

Un proyecto es la busqueda de una solucién inteligente al planteamiento de un
problema tendiente a resolver, entre tantas, una necesidad humana.

La evaluacion de proyectos pretende establecer un conjunto de antecedentes
justificatorios en donde se establezcan las ventajas y desventajas que tienen la
asignacion de recursos para una idea o un objetivo; asi, la evaluacion de
proyectos busca ofrecer bajo una base de ideas sustentadas en un analisis

estructurado la base para la toma de decisiones de inversion.

El proceso de un proyecto reconoce tres grandes etapas: preinversién, inversion y

operacion.

Etapa de preinversiéon. En esta es primordial cubrir una serie de acciones que van
desde la identificacion de la idea, pasa por los estudios de prefactibilidad y
factibilidad y termina con la decision de invertir.

Una vez seleccionada la idea basada en estudios preliminares, se procede a
realizar el estudio de prefactibilidad, el cual, se basa principalmente en informacion
de fuentes secundarias, para definir con cierta aproximacién, las variables
principales referidas al mercado, a las alternativas técnicas de produccion y la
capacidad financiera de los inversionistas, entre otras.

El estudio de factibilidad es el mas acabado, y se elabora sobre la base de

antecedentes precisos obtenidos mayoritariamente a través de fuentes primarias
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de informacién. Este, debe proporcionar la base técnica, financiera, econdémica,
comercial y social para la decision de invertir en un proyecto. Aunque su estructura
es similar a la utilizada en los estudios preliminares y de prefactibilidad, las
investigaciones realizadas durante su desarrollo son mas profundas y por
consiguiente la informacion cuantitativa del proyecto, costos y beneficios, es mas

proxima a la verdadera.

Etapa de Inversion. Corresponde al periodo de realizacion del proyecto. Se inicia
cuando se toma la decision de invertir y culmina cuando se concluye la ejecucion

satisfactoria del proyecto y se decide iniciar la fase operacional del mismo.

Etapa operacional. Comienza cuando el proyecto, completamente ejecutado y
aprobado, en cuanto a funcionamiento se refiere, se entrega a la organizacion

encargada de la produccion del bien o de la prestacion del servicio.

En términos generales tres son los estudios particulares que deben realizarse para
evaluar un proyecto: los de viabilidad comercial, técnica (que incluye la viabilidad
legal, de gestién e impacto ambiental), y financiera. Cualquiera de ellos que llegue

a una conclusion negativa determinara que el proyecto no se lleve a cabo.

4.1 ESTUDIO DE VIABILIDAD COMERCIAL O DE MERCADO.
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En el caso de un proyecto, la finalidad del estudio de mercado es probar que
existe un numero suficiente de individuos, empresas u otras entidades econémicas
que, dadas ciertas condiciones, presentan una demanda que justifica la puesta en
marcha de un determinado programa de produccién — de bienes o servicios — en
un cierto periodo. El estudio debe incluir asi mismo las formas especificas que se
utilizaran para llegar a esos demandantes.

El estudio de mercado, consiste en un analisis minucioso y sistematico de los
factores que intervienen en el Mercado y que ejercen influencia sobre el producto
del Proyecto. Estos factores estan relacionados con las fuerzas que determinan el
comportamiento de los Consumidores y productores y se expresan en variables:
Demanda y Oferta, cuya interaccién permite fijar el precio del bien o servicio asi
como la cantidad a producirse. En este estudio se efectua un analisis histérico,
actual y proyectado de las variables que interviene en el Mercado. Todo Estudio
de Mercado incluye aspectos precisos de los proveedores internos y/o externos,
de los competidores, de los Consumidores, de los precios y de la distribucién del
producto, toda vez que estos elementos influyen sobre el Proyecto.

En esencia el problema consiste en determinar el nivel de produccion del proyecto,
informacion que requieren los técnicos para poder desarrollar las labores de
ingenieria del proyecto. Una vez definido el programa de programa de produccién
es facil estimar el volumen de las ventas al multiplicar el nivel de produccion por el
respectivo precio de venta unitario, cifra que se convierte en el primer indicador

de los ingresos brutos del proyecto.
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4.1.1 Planeacion y desarrollo de la Investigacion. Para obtener Informacion

destinada a la elaboracién de un Estudio o investigacién de Mercado se aplican

los siguientes pasos:

1. Definir el problema y los objetivos de la investigacion. Segun sus objetivos se

pueden definir tres tipos de investigaciones:

Investigacion exploratoria: su objetivo es reunir informacion preliminar que
servira para definir el problema y formular hipétesis.

Investigacion descriptiva: su objetivo es describir elementos tales como, el
potencial de un producto y/o servicio dentro de un mercado, o los aspectos
demograficos y las actitudes de los consumidores que compran el producto.
Investigacion causal: su objetivo es comprobar las hipétesis sobre las

relaciones entre causa y efecto.

2. Elaborar el plan de la investigacion.

Determinar la informacién especifica que se necesita.
Reunir informacion primaria y secundaria.
DATOS PRIMARIOS: informacién reunida con el propdsito que se tiene en
mente. Son todas aquellas de las cuales se obtiene informacion directa, es
decir, de donde se origina la informacién. Para la recoleccion de datos
primarios se debe tener en cuenta:
a) Procedimiento de la investigacion:

- Investigacion por medio de la observacion: reunir datos primarios

observando personas, hechos y situaciones pertinentes. Es adecuada
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b)

para investigaciones exploratorias, para observar comportamientos que
la gente no quiere o no puede proporcionar.

- Investigacion por medio de encuestas: adecuada para reunir
informacion de caracter descriptivo. Su principal ventaja es la flexibilidad
(permite obtener diferentes tipos de informacion en diferentes
situaciones del mercado). Las encuestas pueden ser: estructuradas (se
basa en listas de preguntas formales que se formulan a todos los
entrevistados por igual) o no estructuradas (el entrevistador dirige al
encuestado segun las respuestas que este va dando); directas (no
encubiertas) o indirectas, segun la estructura de las preguntas, si se
expresa claramente el objetivo de la investigacién o no.

- Investigacién por medio de la experimentacion: conveniente para reunir
informacion causal. La experimentacion permite explicar las relaciones
entre causa y efecto.

Métodos de contacto:

- Correo: permite reunir informacion a bajo costo por encuestado, e
insesgadas (no hay entrevistador en contacto directo). Sin embargo es
un método poco flexible y requiere preguntas muy sencillas y claras para
poder conseguir informaciéon confiable; el porcentaje de personas que
regresa el cuestionario puede ser bajo.

- Teléfono: es un método rapido y flexible. El entrevistado puede explicar

al entrevistado las preguntas y tener mas control sobre la muestra. Sin
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embargo, la intervencion de un entrevistador introduce sesgo a la
informacion.
- Personal: adopta dos formas: Las entrevistas personales permiten el
uso de cualquier cuestionario, pero pueden sesgar los resultados.
Pueden ser individuales y de grupo. Mediante el contacto individual se
habla con las personas individualmente; son bastante flexibles y permite
reunir mucha informacion. Mediante el contacto de grupo, se realizan las
denominadas sesiones de grupo, con la ayuda de un moderador.
Las muestras: se deben tomar tres decisiones:
- Quién sera encuestado: qué informacion se necesita y cual es la fuente
que puede suministrar esta informacion,
- Cuantas personas habra que encuestar,
- Como se elegira a las personas de la muestra: procedimientos de
muestreo:
= Muestreo probabilistico. a cada miembro corresponde una

probabilidad conocida de pertenecer a la muestra, lo que permite

determinar el margen de error de muestreo.

- Muestreo aleatorio simple

- Muestreo sistematico

- Muestreo estratificado

- Muestreo por conglomerados.

- Muestreo de areas

- Muestreo polietapico
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= Muestreo no probabilistico: no permite calcular el margen de error

del muestreo,

- Muestreo por conveniencia

- Muestreo con fines especiales

- Muestreo por cuotas.

- Muestreo de juicios

d) Instrumentos de investigacion:

- Cuestionarios: serie de preguntas que se presenta a un entrevistado.
Es importante incluir el menor numero de preguntas posible, usar un
lenguaje sencillo, directo e imparcial, y ordenar las preguntas de tal
manera, que estas sigan un orden légico, la primera pregunta despierte
el interés, y se reserven para el final las preguntas dificiles o personales.
Las preguntas pueden ser de diferentes tipos:

» Preguntas Cerradas: elige todas las respuestas posibles y el
sujeto elige una de ellas. Pueden ser: dicotdmicas(con dos
opciones de respuesta), opcién multiple(3 o mas opciones de
respuesta), escala de Likert (afirmacién sobre la cual el
encuestado manifiesta su grado de aceptacion o rechazo),
diferencial semantico (Se anota una escala entre dos términos
opuestos y el encuestado selecciona el punto que representa la
intensidad de sus sentimientos), escala de importancia( se

presenta una escala para calificar la importancia de un atributo),
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escala de calificacion (escala que califica un atributo desde malo
hasta excelente).
= Preguntas abiertas: permiten al entrevistado responder
libremente, sin opciones predeterminadas. Entre ellas se
encuentras: totalmente abiertas (el encuestado puede responder
a su voluntad), asociacién de palabras ( se presentan palabras
para que el encuestado conteste la primera palabra que le viene a
la mente), completar el enunciado, terminar el relato, terminar el
dibujo, pruebas de percepcion tematica ( se presenta una imagen
para que el encuestado invente un relato).
- Instrumentos mecanicos: medidores de persona, digitalizadores en
almacenes de cadena, etc.
DATOS SECUNDARIOS: son todos aquellos que ofrecen informacion sobre
el tema de investigacion, pero que no son obtenidos de la fuente original de
los hechos, sino de referencias. Las principales fuentes de informacién
secundarias son: libros, revistas, documentos escritos, documentales,
memorias estadisticas, estudios sectoriales, entre otras.
3. Presentacién del plan de investigacion: debe incluir los objetivos de la
investigacion, la informacion que se espera obtener, la explicacion de cémo
serviran los resultados y los costos de la investigacion.
4. Aplicacion del plan de investigacion

5. Interpretacién y presentaciéon de resultados.
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4.1.2 Elasticidad-Precio de la Demanda y la Oferta. Existen otros conceptos
importantes a evaluar en el Estudio de Mercado:

- ELASTICIDAD DE LA DEMANDA.

Denominado también elasticidad precio de la demanda es una medida del grado al
cual los consumidores responden ante los cambios del precio del bien o servicio,
aumentando o disminuyendo las cantidades que compran. La sensibilidad del
precio de la demanda es un factor critico en las decisiones que toman las
empresas con relacién a los precios y a la produccion. Las empresas precisan
conocer hasta donde pueden incrementar el precio de sus productos sin dar lugar
a una disminucion del consumo, necesitan conocer los ajustes a introducir en los
niveles de produccion del bien si los precios de los productos suben o bajan.

De acuerdo con su elasticidad, la demanda se clasifica en elastica, inelastica y

unitaria, dependiendo de si la elasticidad-precio es mayor, igual o menor a uno.

Tabla 9. Elasticidad de la demanda.

ELASTICIDAD CLASIFICACION INTERPRETACION
E>1 Elastica % AQ > % AQ
E<1 Inelastica % AQ < % AQ
E=0 Unitaria % AQ = % AQ

- ELASTICIDAD DE LA OFERTA.

Mide la sensibilidad de la cantidad ofrecida ante un cambio del precio. Las
elasticidades de la oferta son generalmente positivas a diferencia de las
elasticidades de la demanda que son negativas, pero oscilan entre cero (curva de

oferta vertical) y el infinito (curva de oferta horizontal).
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Segun el comportamiento de la elasticidad se sefiala que la elasticidad precio de
la oferta es elastica cuando el coeficiente es mayor a uno; es inelastica cuando el

coeficiente es menor a uno y es unitario cuando el coeficiente es igual a uno.

4.1.3 Proyecciéon de la Demanda y la Oferta. Constituye el factor critico que
permite determinar la viabilidad y el tamano del proyecto. La demanda proyectada
se refiere fundamentalmente al comportamiento que esta variable pueda tener en
el tiempo, suponiendo que los factores que condicionaron el consumo historico del
bien "z" actuaran de igual manera en el futuro. La elaboracién de un pronéstico de
la demanda es imprescindible para tomar la decision de inversion.

En esta parte del estudio se utiliza la informacion disponible acerca del
comportamiento futuro de la economia, del mercado del proyecto, de las
expectativas del consumidor, asi como de las caracteristicas econdmicas del
producto. Consecuentemente, proyectar la demanda constituye la parte mas
delicada del estudio de mercado.

La proyeccion de la demanda abarca la vida operacional del proyecto, es decir el
periodo de funcionamiento. Con la finalidad de tener mayor certeza en los
resultados, la proyeccion para productos que ya existen en el mercado se efectua

tomando el mismo periodo histérico de la oferta.

Se puede proyectar mediante:

- Tasas:
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Tabla 10. Tasas aritmética y geométrica.

TASA ARITMETICA TASA GEOMETRICA
Mn =1 (1+1in) Mo =10 @+i)"
. 1o -1 .
|:(77n o ) Ig—n@—l
n Mo

NOTA: cuando hacemos una proyeccion de la demanda por medio de tazas, la

variable que usamos es el tiempo, esta como variable independiente.

- Regresion:

Tabla 11. Tipos de Proyeccion.

TIPO DE PROYECCION ECUACION GRAFICO

Proyeccion Lineal y =a-+bx

}a

Proyeccion Exponencial y=ae

Proyeccion Potencial y =ax

:
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Proyeccién Logaritmica y=a+blnx /_/—\

4.1.4 Analisis y determinacién del precio. El precio se puede fijar a partir de alguna
de las siguientes posibilidades:
. Precio existente en el mercado interno: imitativo.
. Precios fijados por el gobierno: precios estables
. Precio definido mediante la aplicacion de cierto porcentaje a los costos
unitarios totales: Precio por encima de costo: P, = C, (1 + h), donde h es el
margen sobre los costos.
. Precio estimado en funciéon de la demanda (mediante la aplicacion de
coeficientes de elasticidad).
. Precios experimentales: Esta posibilidad consiste en una serie de ensayos
0 experimentos, llevados a cabo sobre una muestra, con los cuales se
busca el precio que maximice las utilidades.
. Precio con base en una tasa determinada de retorno sobre la inversion.
Esta posibilidad tiene en cuenta las inversiones en que se incurre y los

costos de operacion y financiacion.

4.2 ESTUDIO DE VIABILIDAD TECNICA.

El estudio de ingenieria esta relacionado con los aspectos técnicos del proyecto.
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Tiene por objetivo proveer informacion para cuantificar el monto de las inversiones
y los costos de operacion.

Se parte de informacion proveniente del estudio de Mercado, del estudio del
Marco Regulatorio Legal, de las posibles alternativas de localizacion, del estudio
de tecnologias disponibles, de las posibilidades financieras y de la disponibilidad
de recursos, entre otros.

Principalmente involucra la seleccion de la tecnologia a utilizar, la determinacién
del programa de produccién, la descripcion del proceso de elaboracion, el
balanceo de los equipos que conforman el proceso productivo y la determinacién
del layout.

Uno de los resultados de este estudio sera determinar la funcion de produccion
que optimice la utilizacion de los recursos disponibles para la produccién del bien
o servicio deseado. De aqui podra obtenerse la informacion de las necesidades de
capital, mano de obra y recursos materiales, tanto para el periodo de puesta en
marcha como de explotacion del proyecto.

En particular, derivaran del estudio de ingenieria las necesidades de equipos y
maquinarias. Del andlisis de las caracteristicas y especificaciones técnicas de la
maquinaria podra determinarse su disposicion en planta (layout). Del layout, del
estudio de los requerimientos de personal que los operen, asi como de su
movilidad, y del requerimiento de mercaderia podrian definirse las necesidades de
espacio y obras fisicas.

La descripciéon del proceso productivo hara posible, ademas, conocer las materias

primas y demas insumos que demandara el proceso.
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El estudio culmina con el diagrama de ejecucion en el cual a través de un
cronograma se puede estimar el tiempo que requiere la instalacion y construccion
del proyecto. Para la realizacion del mismo se requiere los tiempos de

construccion, de importacion de maquinaria, instalacién, puesta en marcha, etc.

4.2.1 Localizacion.

La localizacion adecuada de la empresa que se crearia con la aprobacién del
proyecto puede determinar el éxito o fracaso de un negocio. Por ello, la decisidon
de donde ubicar el proyecto obedecera no solo a criterios econdmicos, sino
también a criterios estratégicos, institucionales, e incluso, de preferencias
emocionales. Con todos ellos, sin embargo, se busca determinar aquella

localizacion que maximice la rentabilidad del proyecto.

Las alternativas de instalacién de la planta deben compararse en funcion de las
fuerzas locacionales tipicas de los proyectos. Una clasificacion concentrada debe

incluir por lo menos los siguientes factores globales:

. Medios y costos de transporte.

. Disponibilidad y costo de mano de obra.

. Cercania de las fuentes de abastecimiento.
. Factores ambientales.

. Cercania del mercado.

. Costo y disponibilidad de terrenos.

. Topografia de suelos.
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. Estructura impositiva y legal.

. Disponibilidad de agua, energia y otros suministros.
. Comunicaciones.
. Posibilidad de desprenderse de desechos.

La tendencia de localizar el proyecto en las cercanias de las fuentes de materias
primas, por ejemplo, depende del costo de transporte. Normalmente, cuando la
materia prima es procesada para obtener productos diferentes, la localizacion
tiende hacia la fuente de insumo; en cambio, cuando el proceso requiere variados
materiales o piezas para ensamblar un producto final, la localizacion tiende hacia
el mercado.

Respecto a la mano de obra, la cercania del mercado laboral adecuado se
convierte con frecuencia en un factor predominante en la eleccién de la ubicacion,
y aun mas cuando la tecnologia que se emplee sea intensiva en mano de obra.
Sin embargo, diferencias significativas en los niveles de remuneracion entre
alternativas de localizacion podrian hacer que la consideracion de este factor sea
puramente de caracter econdmico.

La tecnologia de los procesos puede también en algunos casos convertirse en un
actor prioritario de analisis, esto si se requiriera algun insumo especifico en
abundancia. Existen ademas una serie de factores no relacionados con el proceso
productivo, pero que condiciona en algun grado la localizacién del proyecto, a este
respecto se puede sefialar tres factores denominados genéricamente ambientales:
. La disponibilidad y confiabilidad de los sistemas de apoyo.

. Las condiciones sociales y culturales.
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. Las consideraciones legales y politicas.

Al estudiar la localizacion otras veces sera el transporte el factor determinante en
la decisidn. Es comun, especialmente en niveles de prefactibilidad, que se
determine un costo tarifario, sea en volumen o en peso, por kilbmetro recorrido. Si
se emplea esta unidad de medida, su aplicacion difiere segun se compre la
materia puesta en planta o no.

La naturaleza, disponibilidad y ubicacién de las fuentes de materia prima, las
propiedades del producto terminado y la ubicacion del mercado son también
factores generalmente relevantes en la decision de la localizacion del proyecto.

La disponibilidad y costo de los terrenos en las dimensiones requeridas para servir
las necesidades actuales y las expectativas de crecimiento futuro de la empresa
creada por el proyecto es otro factor relevante que hay que considerar. De igual
forma, pocos proyectos permiten excluir consideraciones a cerca de la topografia y
condiciones de suelos o de la existencia de edificaciones utiles aprovechables o

del costo de la construccion.

Entre los principales métodos de evaluacion de la localizacién, encontramos:

a) METODO CUALITATIVO POR PUNTOS. Este método consiste en definir los
principales factores determinantes de una localizacién, para asignarles valores
ponderados de peso relativo, de acuerdo con la importancia que se les atribuye. El
peso relativo, sobre la base de una suma igual a uno, depende fuertemente del

criterio y experiencia del evaluador.
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Al comparar dos o mas localizaciones opcionales, se procede a asignar una
calificacion a cada factor en una localizacion de acuerdo a una escala
predeterminada como por ejemplo de cero a diez.

La suma de las calificaciones ponderadas permitira seleccionar la localizacién que
acumule el mayor puntaje.

b) Método de Brown y Gibson. Una variacion del método anterior es propuesta
por Brown y Gibson, donde combinan factores posibles de cuantificar con factores
subjetivos a los que asignan valores ponderados de peso relativo. el método
consta de cuatro etapas:

1. Asignar un valor relativo a cada factor objetivo FO; para cada localizacion
optativa viable.

2. Estimar un valor relativo de cada factor subjetivo FS; para cada localizacion
optativa viable.

3. Combinar los factores objetivos y subjetivos, asignandoles una ponderacion
relativa, para obtener una medida de preferencia de localizacion MPL.

4. Seleccionar la ubicacion que tenga la maxima medida de preferencia de
Localizacion.

La Aplicacion del modelo, en cada una de sus etapas, lleva a desarrollar la
siguiente secuencia de calculo:

- Calculo del valor relativo de los FO; .- Normalmente los factores objetivos son
posibles de cuantificar en términos de costos, o que permite calcular el costo total

anual de cada localizacion C;. Luego, el FO; se determina al multiplicar C; por la
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suma de los reciprocos de los costos de cada lugar ( 1/ C; ) y tomar el reciproco

de su resultado. Vale decir:

FO, = :A
2

Al ser siempre la suma de los FO; igual a 1, el valor que asume cada uno de ellos
es siempre un término relativo entre las distintas alternativas de localizacion.

- Calculo del valor relativo de los FS; .- El caracter subjetivo de los factores de
orden cualitativo hace necesario asignar una medida de comparacion, que valore
distintos factores en orden relativo, mediante tres subetapas:

o Determinar una calificacion W; para cada factor subjetivo ( j = 1,2,...,n )
mediante comparaciéon pareada de dos factores. Segun esto, se escoge un
factor sobre otro, o bien ambos reciben igual calificacion.

« Dar a cada localizacién una ordenacion jerarquica en funcion de cada factor
subjetivo R;; - Para cada localizacion, combinar la calificacion del factor Wi,
con su ordenacion jerarquica, R para determinar el factor subjetivo FS; , de

la siguiente forma:
FS =3 R, W,
J=1

El Analisis que permitié la elaboracion del indice de Importancia relativa W, se
utiliza para determinar, ademas, la ordenacion jerarquica R; de cada factor

subjetivo.
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Remplazando en la ecuacién para FS;, con los valores obtenidos, se puede
determinar la medida de factor subjetivo FS; de cada localizacién. Separadamente
para cada localizacion, se multiplica la calificacion para un factor dado R por el
indice de Importancia relativa de W;, de ese factor y se suma todos los Factores
subjetivos. De esta forma se tiene que:
FSi=Ry Wi+ Ro W5 ...... + Rin Wh

- Calculo de la medida de preferencia de localizacion MPL . - Una vez valorados
en términos relativos los valores objetivos y subjetivos de localizacion, se procede
a calcular la medida de preferencia de localizacion mediante la aplicacion de la

siguiente formula:

MPL, = E[FO )+ (1- K JFS,)

La importancia relativa diferente que existe, a su vez, entre los factores objetivos y
subjetivos de localizacion hace necesario asignarle una ponderacion k a uno de
los factores y (1 - K) al otro, de tal manera que se exprese también entre ellos la
importancia relativa.

Si se considera que los factores objetivos son tres veces mas importantes que los
subjetivos, se tiene que K =3 (1 - K). O sea, K= 0.75.

- Seleccion del lugar. - De acuerdo con el Método de Brown y Gibson, la

alternativa elegida es la que recibe el mayor valor de medida de ubicacion.

4.2.2 Tamano del proyecto.
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La importancia de definir el tamano que tendra el proyecto se manifiesta
principalmente en su incidencia sobre el nivel de las inversiones y costos que se
calculen y, por tanto, sobre la estimacion de la rentabilidad que podria generar su
implementacion. De igual forma, la decisidon que se tome respecto del tamafo
determinara el nivel de operacion que posteriormente explicara la estimacion de
los ingresos por venta.

El tamafio es la capacidad de produccion que tiene el proyecto durante todo el
periodo de funcionamiento. Se define como capacidad de produccion al volumen o
numero de unidades que se pueden producir en un dia, mes o afo, dependiendo,
del tipo de proyecto que se esta formulando.

Por Ejemplo: el tamafio de un proyecto industrial se mide por el numero de
unidades producidas por afio. En un proyecto de educacién el tamano sera la

cantidad de alumnos admitidos en cada afo escolar.

La determinacién del tamafio de un proyecto responde a un analisis
interrelacionado de una gran cantidad de variables de un proyecto: demanda,
disponibilidad de insumos, localizacién y plan estratégico comercial de desarrollo

futuro de la empresa que se crearia con el proyecto, entre otras cosas.

La cantidad demandada proyectada a futuro es quizas el factor condicionante mas
importante del tamano, aunque este no necesariamente debera definirse en
funcién de un crecimiento esperado del mercado, ya que, el nivel optimo de

operacion no siempre sera el que se maximice las ventas. Aunque el tamafio
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puede ir adecuandose a mayores requerimientos de operacion para enfrentar un
mercado creciente, es necesario que se evalué esa opcion contra la de definir un
tamafio con una capacidad ociosa inicial que posibilite responder en forma
oportuna a una demanda creciente en el tiempo.

Hay tres situaciones basicas del tamafio que pueden identificarse respecto al
mercado:

- Aquella en la cual la cantidad demandada sea claramente menor que la menor
de las unidades productoras posibles de instalar.

- Aquella en la cual la cantidad demandada sea igual a la capacidad minima que
se puede instalar.

- Aquella en la cual la cantidad demandad es superior a la mayor de las unidades
productoras posibles de instalar.

Para medir esto se define la funcién de demanda con la cual se enfrenta el
proyecto en estudio y se analizan sus proyecciones futuras con el objeto de que el
tamano no solo responda a una situacion coyuntural de corto plazo, sino que se
optimice frente al dinamismo de la demanda.

El andlisis de la cantidad demandada proyectado tiene tanto interés como la
distribucion geogréafica del mercado. Muchas veces esta variable conducird a
seleccionar distintos tamanos, dependiendo de la decision respecto a definir una o
varias fabricas, de tamafo igual o diferente, en distintos lugares y con numero de
turnos que pudieran variar entre ellos.

El tamafo propuesto por el proyecto, se justifica en la medida que la demanda

existente sea superior a dicho tamafno. Por lo general el proyecto solo tiene que
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cubrir una pequefa parte de esa demanda. La informacion sobre la demanda
insatisfecha se obtiene del balance de la oferta y demanda proyectada obtenida en
el estudio de mercado. el analisis de este punto permite seleccionar el tamano del
proyecto.

Esta proyeccion de pautas para dimensionar la utilizacion de los factores de
produccion y para definir el volumen de oferta del proyecto.

En algunos casos es probable que no exista demanda insatisfecha, ante esta
eventualidad siempre existe la posibilidad de captar la atencién de los
consumidores, diferenciando el producto del proyecto con relacion al producto de

la competencia.

La disponibilidad de insumos, tanto humanos como materiales y financieros, es
otro factor que condiciona el tamano del proyecto. Los insumos podrian no estar
disponibles en la cantidad y calidad deseada, limitando la capacidad de uso del
proyecto o aumentando los costos del abastecimiento, pudiendo incluso hacer
recomendable el abandono de la idea que lo origino. En este caso, es preciso
analizar, ademas de los niveles de recursos existentes en el momento del estudio,
aquellos que se esperan a futuro. Entre otros aspectos, sera necesario investigar
las reservas de recursos renovables y no renovables, la existencia de sustitutos e
incluso la posibilidad de cambios en los precios reales de los insumos a futuro.

La disponibilidad de insumos se interrelaciona a su vez con otro factor
determinante del tamafio: la localizacion del proyecto. Mientras mas lejos este de

las fuentes de insumo, mas alto sera el costo de su abastecimiento. Lo anterior
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determina la necesidad de evaluar la opcion de una gran planta para atender un
area extendida de la poblacion versus varias plantas para atender cada una de las
demandas locales menores. Mientras mayor sea el area de cobertura de una
planta, mayor sera el tamafo del proyecto y su costo de transporte, aunque
probablemente pueda acceder a ahorros por economias de escala por la
posibilidad de obtener mejores precios al comprar mayor cantidad de materia
prima, por la distribucion de gastos de administracién, de ventas y de produccion,
entre mas unidades producidas, por la especializacion del trabajo o por la

integracion de procesos, entre otras razones.

La disponibilidad de recursos financieros que el proyecto requiere para inversiones
fijas, diferidas y/o capital de trabajo es una condicionante que determina la
cantidad a producir.

Si los recursos financieros son insuficientes para cubrir las necesidades de
inversion, el proyecto no se ejecuta, por tal razén, el tamafo del proyecto debe ser
aquel que pueda financiarse faciimente y que en lo posible presente menores

costos financieros.

El tamano también esta en funcion del mercado de maquinarias y equipos, porque
el numero de unidades que pretende producir el proyecto depende de la
disponibilidad y existencias de activos de capital. En algunos casos el tamafio se
define por la capacidad estandar de los equipos y maquinarias existentes, las

mismas que se hallan disefiadas para tratar una determinada cantidad de
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productos, entonces, el proyecto debera fijar su tamano de acuerdo a las
especificaciones técnicas de la maquinaria. En funcion de la capacidad productiva
de los equipos y maquinarias se determina el volumen de unidades a producir, la
cantidad de materias primas e insumos a adquirir y el tamafo del financiamiento (a

mayor capacidad de los equipos y maquinarias, mayor necesidad de capital).

- ECONOMIA DEL TAMANO

Casi la totalidad de Ilos proyectos presentan una caracteristica de
desproporcionalidad entre tamafo, costo e inversién, que hace, por ejemplo, que
al duplicarse el tamano, los costos e inversiones no se dupliquen. esto ocurre por
las economias o deseconomias de escala que presentan los proyectos.
Para relacionar las inversiones inherentes a un tamafo dado con las que

corresponderian a un tamafio mayor, que se define la siguiente ecuacion:

o8

I =1, - L
T

o

Donde:

It = Inversion necesaria para un Tamano T; de Planta

I, = Inversion necesaria para un Tamano T, de Planta

T, = Tamafo de Planta utilizado como base de referencia

o= Exponente del Factor de escala

La decision de hasta que tamano crecer debera considerar esas economias de

139



escala solo como una variable mas del problema, ya que tan importantes como
éstas, es la capacidad de vender los productos en el mercado.

Cubrir una mayor cantidad de demanda de un producto que tiene un margen de
contribucion positivo, no siempre hace que la rentabilidad se incremente, puesto
que la estructura de costos fijos se mantiene constante dentro de ciertos limites.
Sobre cierto nivel de produccion es posible que ciertos costos bajen, mientras que
otros suban. También es factible que para poder vender mas de un cierto
volumen, los precios deban reducirse, con lo cual el ingreso se incrementa a tasas
marginales decrecientes. En forma grafica, puede exponerse esto de la siguiente

manera:

Figura 4. Determinacion del tamano 6ptimo de un proyecto
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Como puede observarse, el ingreso total supera a los costos totales en dos tramos

diferentes. Si el tamafo esta entre qo y g1, 0 entre g2 y qs, los ingresos no
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alcanzan a cubrir los costos totales. Si el tamano estuviese entre q; y g2 0 sobre
gs, se tendrian utilidades.

La figura 4 permite explicar un problema frecuente en la formulacion del tamafo
de un proyecto. En muchos casos se mide la rentabilidad de un proyecto para un
tamafno que satisfaga la cantidad demandada estimada y, si es positiva se
aprueba o recomienda su inversion. Sin embargo, a veces es posible encontrar
tamanos inferiores que satisfagan menores cantidades demandadas pero que
maximicen el retorno para el inversionista. Si en el grafico, el punto q4, representa
el tamafo que satisface la cantidad demandada esperada, es facil apreciar que
rinde un menor resultado que el que podria obtenerse para un tamafio g, que

ademas podria involucrar menores inversiones y menor riesgo.

- OPTIMIZACION DEL TAMANO

La determinacion del tamafio debe basarse en dos consideraciones que confieren
un caracter cambiante a la optimizacién del proyecto: la relacién precio - volumen,
por las economias y deseconomias de escala que pueden lograrse en el proceso
productivo. La evaluacion que se realice de estas variables tiene por objeto
estimar los costos y beneficios de las diferentes alternativas posibles de
implementar y determinar el valor actual neto de cada tamano opcional para
identificar aquel en el que este se maximiza.

El criterio que se emplea en este calculo es el mismo que se emplea para evaluar
el proyecto global. Mediante el analisis de flujos de caja de cada tamafio, puede

definirse una tasa interna de retorno (TIR) marginal del tamafio que corresponda a
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la tasa de descuento que hace nulo al flujo diferencial de los tamanos de
alternativa. Mientras la tasa marginal sea superior a la tasa de cortes definida para
el proyecto, convendra aumentar el tamafio. El nivel éptimo estara dado por el
punto donde ambas tasas se igualen. Esta condicion se cumple cuando el tamafio
del proyecto se incrementa hasta que el beneficio marginal del ultimo aumento sea

igual a su costo marginal.

4.2.3 Estudio de ingenieria.
El estudio de ingenieria es el conjunto de conocimientos de caracter cientifico y
técnico que permite determinar el proceso productivo para la utilizacion racional de

los recursos disponibles destinados a la fabricacion de una unidad de producto.

La ingenieria tiene la responsabilidad de seleccionar el proceso de produccién de
un proyecto, cuya disposicion en planta conlleva a la adopcién de una
determinada tecnologia y la instalacion de obras fisicas o servicios basicos de
conformidad a los equipos y maquinarias elegidos. También, se ocupa del
almacenamiento y distribucién del producto, de métodos de disefio, de trabajos de
laboratorio, de empaques de productos, de obras de infraestructura, y de sistemas

de distribucion.

Mediante el estudio de ingenieria debera determinarse la funcién de produccién
Optima para la utilizacion eficiente y eficaz de los recursos disponibles destinados

a la produccién de bienes o servicios. Para ello deberan analizarse las distintas
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alternativas y condiciones en que pueden combinarse los factores productivos,
identificando a través de la cuantificacién y proyeccion del monto de inversiones,
costos e ingresos que se asocian a cada una de las alternativas de produccion.
Por lo tanto, de la seleccién del proceso productivo se derivaran las necesidades
de equipos y maquinarias del proyecto. De la determinacién de su disposicion en
planta y el estudio de los requerimientos de los operarios, asi como de su
movilidad, podran definirse las necesidades de espacio de planta y obras fisicas.

El calculo de costos, mano de obra, insumos diversos, reparaciones Yy
mantenimiento se obtendran directamente del estudio del proceso productivo

seleccionado.

El estudio de ingenieria no se realiza en forma aislada del resto de estudios del
proyecto. Asi el estudio de mercado definira las variables relativas a las
caracteristicas del producto como: la demanda proyectada, la estacionalidad de
las ventas, el abastecimiento de los materiales y el sistema de comercializacidon
del producto, entre otras, cuya informacion deberd tomarse en cuenta al
seleccionar el proceso productivo. El estudio legal podra sefalar ciertas
restricciones del tamafio de planta o su localizacién, que podrian de alguna
manera condicionar el tipo de proceso productivo; por ejemplo, la calidad de las
aguas subterraneas es prioritaria en la fabricacién de las bebidas gaseosas. Si
ésta no cumple con las exigencias requeridas en el tamafo y la localizacion

permitida, el proyecto debera incorporar los equipos necesarios para Su
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purificacion, aun cuando en otras zonas, donde la localizacién esté prohibida,
pudiera evitarse esta inversién por contar con el agua de la calidad requerida.

El estudio financiero por su parte, puede ser determinante en la seleccién del
proceso de produccion, si en él se logra definir la imposibilidad de obtener los

recursos para la adquisiciéon de la tecnologia mas adecuada.

- PROCESO DE PRODUCCION.

El proceso de produccion se define como la fase en que una serie de materiales o
insumos son transformados en productos manufacturados mediante la
participacion de la tecnologia, los materiales y las fuerzas de trabajo (combinacién
de la mano de obra, maquinaria, materia prima, sistemas y procedimientos de
operacion). Un proceso de produccién se puede clasificar en funcién de su flujo
productivo o del tipo de producto a manufacturar, y en cada caso particular, se
tendra diferentes efectos sobre el flujo de fondos del proyecto.

Segun el flujo productivo, el proceso puede ser en serie, por pedido o por un
proyecto especifico. ElI proceso de produccion es en serie cuando ciertos
productos cuyo disefio basico es relativamente estable en el tiempo y que estan
destinados a un gran mercado permiten su produccion para mantener existencias.
Las economias de escala obtenidas por el alto grado de especializacion que la

produccion en serie permite, van normalmente asociadas a bajos costos unitarios.

En un proceso por pedido, la produccion sigue diferentes consecuencias que

hacen necesaria su flexibilizacién a través de la mano de obra y los equipos
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suficientemente ductiles para adaptarse a las caracteristicas del pedido de una
unidad de producto. Este proceso afectara los flujos econémicos por la mayor
especialidad del recurso humano y por las mayores existencias que sera preciso
mantener. Un proceso de produccion corresponde a un producto complejo de
caracter unico que con tareas bien definidas en términos de recurso y plazos, da

origen a un estudio de factibilidad.

La descripcion esquematica del proceso de elaboracion se realiza mediante
diferentes tipos de diagramas entre los cuales se encuentran: plan funcional
general, diagrama de bloques, diagrama de flujo del proceso, entre otros.

- Diagrama de bloques: representacién sencilla de procedo que lleva a la
produccion del bien o a la prestacion del servicio. Mediante rectangulos se
representa cada operacién unitaria aplicada a la materia prima. Los rectangulos o
bloques se unen entre si mediante flechas que indican la secuencia de las
operaciones.

- Diagrama de flujo del proceso: representacion grafica de los puntos en que los
materiales entran en el proceso y de la forma como se suceden las diferentes
acciones. En su elaboracion se utilizan cinco simbolos internacionalmente
aceptados que representan las acciones efectuadas, a saber:

D = Espera: ocurre cuando las condiciones no permiten o no exigen la realizacién
inmediata de la accion que se tiene planeada como siguiente. Generalmente se

presenta en los cuellos de botella.

145



O = Inspeccion: accién de examinar un objeto para identificarlo o verificar su

calidad, cantidad u otras caracteristicas.

v = Almacenaje: puede ser de materia prima, de productos en proceso, de

subproductos, de residuos o de productos terminados.

> = Transporte: accion de desplazar un objeto de un lugar a otro, excepto cuando

tales desplazamientos hacen parte de una operacidn o los realiza un operario en
el sitio de trabajo durante una operacion o inspeccion.

O = Operacion: significa que se esta efectuando un cambio o transformacion en
algun componente del producto, aplicando medios mecanicos, fisicos o quimicos,

0 una combinacion de ellas.

4.2.4 Organizacion.

Con la cual se pretende definir si existen las condiciones minimas requeridas para
garantizar la viabilidad de la implementacion tanto en lo estructural como en lo
funcional.

El calculo de las necesidades de personal debe comprender la mano de obra
directa (aquella cuya intervencion en la transformacion del bien o servicio es
facilmente identificable), y la mano de obra indirecta (supervisores, personal de
mantenimiento, personal de limpieza, etc.)

Ademas de los aspectos ya mencionados, dentro del estudio técnico, suele
incluirse la evaluacién de los aspectos legales, con la cual se busca las

limitaciones de caracter legal que pueden afectar la viabilidad general del
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proyecto, relacionadas con estructura tributaria, cédigos de urbanismo, publicidad,
utilizacion del bien o servicio, etc.

Igualmente, en el estudio técnico también se considera la evaluacién ambiental,
buscando asegurar que el proyecto no traera impactos negativos sobre el medio

ambiente.

4.3 ESTUDIO DE VIABILIDAD FINANCIERA.

4.3.1 Inversiones del proyecto.

Las Inversiones del Proyecto, son todos los gastos que se efectuan en unidad de
tiempo para la adquisicion de determinados Factores o medios productivos, los
cuales permiten implementar una unidad de produccion que a través del tiempo
genera Flujo de beneficios. Asimismo es una parte del ingreso disponible que se
destina a la compra de bienes y/o servicios con la finalidad de incrementar el

patrimonio de la Empresa.

4.3.1.1 Inversién Fija. La Inversion Fija, es la asignacion de recursos reales y
Financieros para obras fisicas o servicios basicos del Proyecto, cuyo monto por su
naturaleza no tiene necesidad de ser transado en forma continua durante el
horizonte de planeamiento, solo en el momento de su adquisicion o transferencia a
terceros. Estos recursos una vez adquiridos son reconocidos como patrimonio del
Proyecto, siendo incorporados a la nueva unidad de produccion hasta su extinciéon

por agotamiento, obsolescencia o liquidacién final.
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Las Inversiones Fijas que tienen una vida util mayor a un afio se deprecian, tal es
el caso de las maquinarias y equipos, edificios, muebles, enseres, vehiculos,
obras civiles, instalaciones y otros.

Los terrenos son los Unicos activos que no se deprecian. Los recursos naturales
no renovables, como los yacimientos mineros, estan sujetos a una forma particular
de depreciacion denominada agotamiento, que es la gradual extincion de la
riqueza por efecto de la explotacion. La Inversion en activos fijos se recupera

mediante el mecanismo de depreciacion.

Se llama Inversion fija porque el Proyecto no puede desprenderse facilmente de
esta sin que con ello perjudique la actividad productiva. Todos los activos que
componen la Inversion fija deben ser valorizados mediante licitaciones o
cotizaciones pro forma entregados por los proveedores de equipos, maquinarias,
muebles, enseres, vehiculos, etc. Los precios para los edificios, obras civiles e
instalaciones se pueden obtener sobre la base de las cotizaciones de las

Empresas constructoras.

4.3.1.2 Inversion Diferida. Se caracteriza por su inmaterialidad y son derechos
adquiridos y servicios necesarios para el estudio e implementacién del Proyecto,
no estan sujetos a desgaste fisico. Usualmente esta conformada por Trabajos de
investigacion y estudios, gastos de organizacion y supervisidon, gastos de puesta

en marcha de la planta, gastos de administracion, intereses, gastos de asistencia
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técnica y capacitacion de personal, imprevistos, gastos en patentes y licencias,
etc.

Para recuperar el valor monetario de estas Inversiones se incorporan en los costos
de produccion el rubro denominado amortizacion diferida. En otras palabras la
Inversion diferida que es un desembolso de la etapa Pre-Operativa, para su
amortizacion sufre un prorrateo en varios periodos para efectos de calculo del
impuesto sobre las utilidades de las Empresas, recordemos que el tratamiento
otorgado a esta Inversion es similar a la depreciacion.

Cuando se habla de intereses de pre-operacion, se refiere a los pagos que se
realizan en la etapa Pre-Operativa del Proyecto y por lo general solo se halla
representado por la cancelacion de intereses, por cuanto al no generar ingresos
en esta primera etapa se solicita un periodo de gracia a la entidad financiera para
no cancelar Capital sino solo interés. Si la etapa Pre-Operativa fuese muy amplia,
podria darse el caso de amortizar el Capital en alguin momento.

Si el Financiamiento es con Capital propio, el interés no constituye un desembolso
efectivo, por lo tanto no se incurre en el rubro de Inversion diferida. Los intereses
cargados durante el periodo de pre-operacidn son parte componente de la
Inversién diferida, en cambio los intereses generados después de la puesta en
marcha del Proyecto, llamado periodo de funcionamiento u operacion, forma parte

del costo total.

4.3.1.3 Inversion en Capital de Trabajo. El Capital de Trabajo considera aquellos

recursos que requiere el Proyecto para atender las operaciones de produccion y
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comercializacion de bienes o servicios y, contempla el monto de dinero que se
precisa para dar inicio al Ciclo Productivo del Proyecto en su fase de
funcionamiento. En otras palabras es el Capital adicional con el que se debe
contar para que comience a funcionar el Proyecto, esto es financiar la produccion
antes de percibir ingresos.

En efecto, desde el momento que se compran insumos o0 se pagan sueldos, se
incurren en gastos a ser cubiertos por el Capital de Trabajo en tanto no se obtenga
ingresos por la venta del producto final. Entonces el Capital de Trabajo debe
financiar todos aquellos requerimientos que tiene el Proyecto para producir un bien
o servicio final. Entre estos requerimientos se tiene: Materia Prima, Materiales
directos e indirectos, Mano de Obra directa e indirecta, Gastos de Administracion y
comercializacion que requieran salidas de dinero en efectivo.

La Inversion en Capital de Trabajo se diferencia de la Inversién fija y diferida,
porque estas Uultimas pueden recuperarse a través de la depreciacion vy
amortizacion diferida; por el contrario, el Capital de Trabajo no puede recuperarse
por estos medios dada su naturaleza de circulante; pero puede resarcirse en su
totalidad a la finalizacion del Proyecto.

El Capital de Trabajo en el mundo Financiero es la diferencia entre activos
corrientes y pasivos corrientes, que equivale a la suma total de los recursos
Financieros que la Empresa destina en forma permanente para la manutencion de
existencias y de una cartera de valores para el normal funcionamiento de las

operaciones de la Empresa. Esta concepcion, conlleva a entender que el Capital
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de Trabajo genera necesidades financieras de largo plazo, es decir, requiere ser
financiado con recursos permanentes provenientes de Fuente Interna o externa.

KT=AC-P.C

El Capital de Trabajo esta compuesto por tres cuentas principales como:
Existencias, Exigibles y Disponibles cada uno de los cuales estan compuestos por

un conjunto de elementos bien definidos.

RELACIONES DE INVERSIONES:

INVERSION TOTAL = INV. FIJA + INV. DIFERIDA + CAP. DE TRABAJO
IT=Ilg+Ip+ K=K+ Kt

Iz + Ip = Ke (CAPITAL FIJO)

ACTIVO TOTAL = I + Ip + K1 + Pc (PASIVOS CORRIENTES)
AT =K+ Kr+Pc=IT+Pc=lg+Ilp+ Ac=Ke+ Ac

KT =Ac-Pc-->Ac=Ksr+P¢c

PASIVO TOTAL = CAPITAL SOCIAL (FUENTE INTERNA) + OBLIGACIONES A
LARGO PLAZO (CAPITAL CREDITO) + PASIVO CIRCULANTE
PT =Ks + K¢ + Pc
Ks + Kc = Kp (CAPITAL PERMANENTE)

Ke=IT
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La Inversion en activos fijos y diferidos se financia con créditos a mediano y/o
largo plazo y no asi con créditos a corto plazo. El Capital de Trabajo se financia
con créditos a corto plazo, tanto en efectivo como a través de créditos de los

proveedores.

4.3.1.4 Cronograma de Inversiones. Cuando se habla del Cronograma
denominado también calendario de Inversiones, nos referimos a la estimacién del
tiempo en que se realizaran las Inversiones fijas, diferidas y de Capital de Trabajo;
asi como a la estructura de dichas Inversiones. Si existiese Inversiones de
Reemplazo entonces habra que determinar el momento exacto en que se haran

efectivas.

El Cronograma de Inversiones se elabora para identificar el periodo en que se
ejecuta parte o toda la Inversion, de tal forma que los recursos no queden
inmovilizados innecesariamente en los periodos previstos. Este cronograma debe

incluir:

- Inversiones Pre-operativas: Esta Etapa se inicia desde el primer desembolso
hasta que el Proyecto entre en funcionamiento. Durante la vida Pre-Operativa el
Proyecto solo tiene desembolsos sin generar ingreso alguno, por cuanto no se
produce el bien o servicio que permita obtener ingresos con la venta del producto.

En este periodo, generalmente, la Inversion mayor es la Fija.
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En la Etapa Pre-Operativa se calcula los intereses derivados de aquella parte de la
Inversion que se financia mediante préstamo o deuda. Estos intereses pre-
operativos se Capitalizan y se recuperan a lo largo de la etapa operativa del
Proyecto a través del rubro denominado "Amortizacion Diferida".
Para fines de analisis, las Inversiones realizadas a lo largo del periodo de
instalacion del Proyecto, generalmente, se consolidan en el afio cero, siempre y
cuando el periodo de pre-operacion solo sé de ese afno, no olvidemos que
dependiendo de la naturaleza del producto y/o servicio del Proyecto, el periodo de

Pre-Inversién puede abarcar mas alla del afio cero.

- Inversiones Operativas: Esta etapa se inicia desde aquel momento que el
Proyecto entra en operacién y termina al finalizar la vida util del mismo. A partir de
esta fase se generan Ingresos. Durante la etapa operativa pueden llevarse a cabo
Inversiones en activos fijos, como resultado de la ampliacién de la planta y
reposicion o Reemplazo de activos. En esta fase se efectuan la Inversion inicial en
Capital de Trabajo. Cabe sefalar que los intereses de la etapa operativa derivados
del Financiamiento por deuda adquirida, no se Capitalizan, si no que se cargan
como costo en el estado de Perdidas y Ganancias. El cronograma de inversiones

se presenta como se muestra en el ejemplo a continuacion:
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Tabla 12. Cronograma de Inversiones.

N. DETALLE OPERAGION ; ) OPEZACION . 5
PROGRAMA DE PRODUCCION 0% 25% 50% 75% 100% 100%
1 Inversién Fija 1.100-
Terrenos 100-
Maquinaria y equipos 300- *
Edificios 400-
Muebles y enseres 30-
Vehiculos 100- *
Obras Civiles 170-
Otros 0-
2 Inversion Diferida 215-
Estudios y/o Organizacion 15-
Gastos de Organizacion 80-
Puesta en Marcha 30-
Gastos en patentes y licencias 30-
Intereses de pre-operacion 60-
Otros 0-
3 Capital de Trabajo 200- *
INVERSION TOTAL (1+2+3) 1.515-

Las Inversiones Fijas, Diferidas y el Capital de Trabajo se efectua en el afio cero.
No olvidemos que existen Proyectos donde otras Inversiones pueden estar
programadas para los afos de operacidon o funcionamiento, tal es el caso de la
ampliacion de la Planta, el Reemplazo de activos o Inversiones adicionales de
Capital de Trabajo. En el cuadro precedente, a manera de ejemplo, esas

Inversiones se las representa por asteriscos ( *).

- INVERSIONES DE REEMPLAZO
Recordemos que las Inversiones que se implementan antes de la puesta en
marcha del Proyecto se incluyen en el calendario o programa de Inversiones; pero

existen Inversiones que pueden efectuarse durante el funcionamiento del
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Proyecto, ya sea por la ampliaciéon de la capacidad productiva de la planta o por
concepto de Reemplazo de un activo por otro, que se presenta de acuerdo a
criterios técnicos que recomiendan el periodo de Reemplazo de algunos Activos
Fijos.

Existen dos razones basicas para considerar el Reemplazo de un Activo Fijo; el
deterioro fisico y la obsolescencia. En el primer caso, el deterioro fisico se refiere
unicamente a cambios en las condiciones fisicas de dicho activo y, en el segundo
caso, la obsolescencia trata de los efectos que producen sobre un activo los
cambios tecnoldgicos. Ambos casos pueden presentarse en un determinado
activo, ya sea de manera independiente o de forma conjunta.

El deterioro fisico da lugar: a un descenso del valor del servicio prestado; a
mayores costos de operacién; a un incremento en los costos de mantenimiento; o
una combinacion de todos ellos.

A la vez, la obsolescencia se presenta como resultado del mejoramiento
tecnolégico que experimentan los equipos, maquinarias y herramientas de
Trabajo. El ritmo de mejoramiento es tan rapido que en algunos casos resulta
econémico reemplazar el activo en uso, aun cuando se halle en condiciones de

operar, por otro activo nuevo.

Generalmente el Reemplazo debe basarse en Factores econdmicos si el uso del
activo es antieconémico para el Proyecto o, si los costos incurridos para mantener
en operacidén ese equipo 0 maquinaria son mayores que los costos de Inversion y

operacion de uno nuevo, en estos casos se emplea el criterio econdmico para
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reemplazar activos. En algunas ocasiones, para el Reemplazo entran también
otros motivos diferentes a los puramente econémicos, como por ejemplo el criterio
contable donde se debera tomar como momento de Reemplazo el periodo en que
un activo culmina su vida util contable.

La Inversién de Reemplazo puede dar lugar a la venta del activo, entonces esa
operacion constituye un ingreso monetario para el Proyecto y la adquisiciéon de un
activo nuevo es un costo de Inversién (egreso monetario). Los Reemplazos deben
consignarse en el cuadro del Cronograma de Inversiones de acuerdo al periodo en

que se realiza esa operacion.

4.3.2 Costos.

Las estimaciones de los Costos se realizan sobre la base de los gastos
programados para las diferentes etapas de desarrollo del Proyecto: estudio,
ejecucion y operacién de planta. En la etapa de operacion del Proyecto, los Costos
se clasifican por su uso en Costos de fabricacion, gastos de operacién, gastos
financieros y otros gastos; los cuales estan claramente reflejados en el cuadro de
presupuesto de Costos.

El presupuesto de Costos esta formado por un conjunto de cuadros auxiliares que
reflejan las estimaciones de los recursos monetarios requeridos por el Proyecto
para un periodo definido, cuya presentacion consistente, resumida y ordenada se
transforma en una herramienta de gestion y decision de utilidad para la Evaluacion

y/o control del Proyecto.
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La presentaciéon del presupuesto de Costos del Proyecto, es de vital importancia
para la obtencion oportuna de capital de las instituciones financieras nacionales y
extranjeras. Siendo este documento, concordante con el plan de financiamiento y
el cronograma de Inversiones. Referente a gastos para Inversion fija, diferida y
capital de trabajo del Proyecto, reflejando con exactitud los montos de capital

requerido tanto para la implementacion como para la operacion de planta.

El analisis de Costos ayuda a determinar los egresos totales que se generan
durante un Periodo Econémico y como tal responde a la interrogante de ;Cuanto

costara producir el bien o servicio del Proyecto?.

Los Costos pueden clasificarse atendiendo a diversos criterios para servir como

base de analisis econémico-financiero.

Segun su imputacién, los costos se clasifican como costos directos y Costos
indirectos:

- Costos Directos: Son aquellos Costos de los recursos que se incorporan
fisicamente al producto final y a su empaque. Ambos se comercializan
conjuntamente. El costo directo también contempla las labores necesarias para el
manipuleo y transformacién de dichos recursos.

Los Costos directos se transfieren directamente al producto final y estan
constituidos por los siguientes rubros: Materias Primas Directas, Materiales

Directos y Mano de Obra Directa.
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- Costos Indirectos: Son Costos de los recursos que participan en el proceso
productivo; pero que no se incorporan fisicamente al producto final. Estos Costos
estan vinculados al periodo productivo y no al producto terminado, entre ellos
tenemos: Materiales Indirectos, Mano de Obra Indirecta, Gastos de
Administracion, Impuestos y Patentes, Depreciaciéon, Amortizacion diferida, Costo

Financiero

Segun su variabilidad, los costos se dividen en sus dos componentes Costos Fijos

totales (CFT) y Costos Variables totales (CVT).

4.3.2.1 Costos Fijos.

Son aquellos Costos en que necesariamente se tienen que incurrir al iniciar
operaciones, es decir representan los Costos que debe pagar el Proyecto aun
cuando no produzca nada. Se definen como Costos Fijos porque permanecen
constantes a los diferentes niveles de produccién, mientras el Proyecto se
mantenga dentro de los limites de su capacidad productiva (tamafio de planta).

Los Costos Fijos aumentaran, obviamente, si se aumenta la capacidad productiva.
Toda ampliacién en la capacidad productiva se logra mediante la adquisicion de

maquinarias y equipos adicionales y la ampliacién de la planta.

4.3.2.2 Costos Variables.
Son aquellos que varian al variar el volumen de Produccion, los Costos Variables

se mueven en la misma direcciéon del nivel de Producciéon. Vale decir, varian en
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forma directa con el cambio de volumenes de Produccién. A mayor nivel de
Produccion los Costos Variables se incrementan y a menor Produccion los mismos
Costos disminuyen.

La decision de aumentar las cantidades producidas implica el uso de mas materia
prima, materiales directos, Mano de Obra Directa, gastos efectuados en la
distribucion del producto (transporte, publicidad, gastos de despacho, etc.),

comisiones por ventas, etc.

Dentro de la divisidn general, el costo total es la suma del costo fijo total con el

costo variable total.
Cr: CFI‘+ r:"”.

En aquellos casos en que los costos estan constituidos por componente fijo y el

otro variable, se les denomina Costos mixtos.

4.3.2.3 Costos Anuales Proyectados.

La Estimacion de los Costos Futuros constituye uno de los aspectos centrales del
trabajo del Evaluador, tanto por la importancia de ellos en la determinacion de la
rentabilidad del Proyecto como por la variedad de elementos sujetos a valorizacion
como desembolsos del Proyecto. Lo anterior se explica, entre otras cosas, por el
hecho de que para definir todos los egresos, como los Impuestos a las utilidades,
por ejemplo, se debera previamente Proyectar la situaciéon contable sobre la cual

se calcularan estos.
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4.3.3 Analisis del Punto de Equilibrio.

El punto de equilibrio es aquel en el cual los ingresos provenientes de las ventas
son iguales a los costos de operacion y de financiamiento. El punto de equilibrio se
puede definir también en términos de unidades fisicas producidas o del nivel de
utilizacion de la capacidad.

El punto de equilibrio expresado en unidades fisicas vendidas se calcula:

Ingresos Totales = Egresos Totales
Precio unitario de venta (p) * Volumen de ventas = Costo unitario variable

(v)*Volumen de ventas (x) + Costos fijos (F)

Figura 5. Punto de equilibrio.
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4.3.4 Fuentes de Financiacion.

La Financiacion se ocupa de la busqueda de Capital a través de los diferentes
mecanismos de obtencidon de recursos Financieros y de la especificacion de los
diferentes Flujos de origen y uso de fondos para el periodo de tiempo estipulado.

La obtencion de Recursos Financieros con destino a la implementacion de
actividades productivas de bienes o servicios se denomina Financiamiento y es el

mecanismo por el cual se asigna recursos al Proyecto.

4.3.4.1 Financiamiento Interno o con Aporte Propio.
Esta constituido por el aporte del inversionista o promotor del Proyecto. Los
recursos propios pueden destinarse a la Inversion fija, diferida y/o Capital de

Trabajo.

Las principales fuentes de financiamiento interno son: las Utilidades no repartidas
o reservas, los fondos de depreciacion, la venta de activos, cartera o disminucion

de inventarios.

4.3.4.2 Financiamiento Externo o mediante Préstamo.
Denominado también fuentes externas, son recursos que se pueden obtener de
terceros: instituciones bancarias nacionales e internacionales, companias de

arrendamiento financiero, organismos internacionales, crédito de proveedores y
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entidades comerciales o de fomento. Para recurrir a las fuentes externas de

financiamiento se tiene que conocer las condiciones que imponen.

Los capitales requeridos se dividen a su vez en préstamos a corto plazo, mediano
y largo plazo. Para financiar el capital de trabajo generalmente se debe acudir a
créditos a corto plazo, las inversiones fijas y diferidas se cubren con créditos de

mediano y/o largo plazo.

El capital adquirido via préstamo se devuelve mediante pagos periodicos,

amortizando parte del capital y cancelando intereses.

El plan de amortizacion de los créditos se realiza sobre la base de la siguiente
informacion:

- El valor de la obligacion o deuda

- El plazo, expresado en numero de periodos

- La tasa de interés periddica

- El valor de las comisiones y otros costos menores que aplican las entidades
financieras

- El sistema de pagos acordado

En la practica los sistemas de amortizacidon mas comunes son:
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Tabla 13. Planes de Amortizacion.

PLAN DE

AMORTIZACION GRAFICA FORMULA DE CALCULO
f
1 2 3 4 n- n
Plan de cuotas —t—t—t — . .\n
constantes 0 l l l l l A_p ﬂ
~ ~ ~ (1+ i)n -1
P
Plan de cuotas 1-@+i)™" 1-@+i)™" o
crecientes o + f R . E— P=A 7( k ) +g ( i ) —n@+i)™"
decrecientes Aoy l ! I !
aritméticamente A¥2
A+3
A+(n
A+(n -
P
Plan de cuotas 12 3 4 5 7 1+j "
crecientes o o i L l A 1+i -1
decrecientes A A(hj_)-_"ﬂ:un“ P- +1
geomeétricamente “ [Fm.,pi"‘-\, j-i
At
(14p

4.3.5 Estados Financieros.

Es importante especificar si estan expresados en términos corrientes o términos
constantes. Seran en términos corrientes cuando los valores que forman los
estados financieros se expresan en unidades monetarias del afo en el cual ocurre,
es decir, se tiene en cuenta la inflaciéon. Seran en términos constantes si se
supone que en el medio econémico en el cual se opera no existe el fendmeno de

la inflacion.
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4.3.5.1 Cuadro de Fuentes y Uso de Fondos de Efectivo.

Para su elaboracion se debe contar en sintesis con la siguiente informacién

- Entradas de efectivo (Fuentes):

Recurso financieros: constituidos por aportes de capital, crédito de
abastecedores, préstamos bancarios, rendimientos financieros,
incremento de los pasivos corrientes, otros recursos.

Ingresos por concepto de ventas

Valor remanente en el ultimo afo, o residual: incluye la depreciacion no
causada de edificios, maquinaria, equipos, muebles y enseres, vehiculos
y herramientas, Valor de los terrenos, valor de las patentes y capital de

trabajo.

- Salidas de efectivo (usos):

Incremento de los activos totales afio por afio. Esta constituido por los
incrementos de las siguientes partidas: Inversiones fijas, Gastos pre-
operativos, Aumento de los activos corrientes

Costos de operacion, netos de depreciacion y amortizacion de diferidos.
Costos financieros: pueden ser: Intereses sobre crédito de los
abastecedores, intereses sobre préstamos bancarios.

Pago de préstamos: puede ser pago crédito de los abastecedores, pago
préstamo bancario.

Impuestos

164



e Dividendos

4.3.5.2 Estado de Pérdidas y Ganancias.

Llamado también Estado de Resultados. Es un instrumento que tiene como
objetivo mostrar si el Proyecto es capaz de generar Utilidades o perdidas
contables. El calculo se efectua sobre la base de los ingresos y costos
proyectados. El estado de Ganancias y Pérdidas presenta una corriente de
ingresos por concepto de la venta de la produccion de la Empresa y de los pagos
hechos por el uso de los factores y servicios productivos. Es ante todo un informe
de los ingresos y egresos del Proyecto generados en su fase de funcionamiento.
En otras palabras, es un cuadro donde se registra afio por afo la relacién ingreso-
egreso.

Para elaborar el estado de pérdidas y ganancias se debe incluir:

- Ingresos por concepto de ventas

- Oftros ingresos: Ingresos por la venta de activos parcialmente depreciados,
rendimientos financieros, arrendamientos relacionados con el proyecto,,
participaciones relacionadas con el proyecto.

- Costos de operacion: constituidos por costos de ventas (Materiales e insumos,
mano de obra directa, gastos generales de fabricacion, depreciacion) Gastos
operativos (Gastos generales de administracion, gastos generales de ventas,
gastos generales de distribucién, amortizacion de diferidos).

- Costos de financiacién

- Politicas sobre distribucion de utilidades.
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4.3.5.3 Balance General.

Este estado debe estar enmarcado tendiendo en cuenta la ecuacién contable

fundamental:

ACTIVOS = PASIVO + PATRIMONIO

Su estructura esta organizada de amera general de la siguiente manera:

Tabla 14. Modelo de Balance general.

BALANCE GENERAL PROYECTADO
ANO 1 ANO 2 ANO 3 ANO 4
ACTIVOS
ACTIVO CORRIENTE
Efectivo
Cuentas por cobrar
Inventarios de materias primas
Inventario de producto en proceso
Inventario de producto terminado
Inventario de repuestos y suministros
TOTAL ACTIVO CORRIENTE
ACTIVOS FIJOS
NO DEPRECIABLES
Terrenos
DEPRECIABLES
Edificios
Maquinaria y equipo
Muebles y enseres
Vehiculos
Herramientas

TOTAL ACTIVOS FIJOS
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BALANCE GENERAL PROYECTADO (CONTINUACION)
ANO 1 ANO 2 ANO 3 ANO 4 ANO 5
ACTIVOS DIFERIDOS
Gastos pre-operativos
TOTAL ACTIVOS DIFERIDOS
TOTAL ACTIVOS

PASIVO

PASIVOS CORRIENTES
Obligaciones Laborales

Servicios Publicos

Préstamos a corto y mediano plazo

TOTAL PASIVO

PATRIMONIO
Capital Social

Reservas

TOTAL PATRIMONIO

TOTAL PASIVO+PATRIMONIO

4.3.6 Indicadores de Evaluacién de Proyectos.

4.3.6.1 Valor Actual Neto o Valor Presente Neto (VAN ).

Es la utilidad o pérdida econdmica que arroja el proyecto a una TMAR a una
posicién cero. El VPN no es mas que el valor del proyecto en pesos de hoy.

El VPN se obtiene mediante la sumatoria de los valores equivalentes de los
ingresos y egresos (flujos de caja) del proyecto a una TMAR en la posicién cero,
en otras palabras, es determinar el valor presente del flujo de caja que represente

al proyecto.
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Analisis de los resultados que arroja él calculo del VPN

- VPN negativo: esto quiere decir que no es conveniente invertir en el proyecto,
ya que no dara la ganancia esperada, y lo que ganara no sera suficiente para
recupera la inversion hecha en el.

- VPN = 0: esto quiere decir que el proyecto permitira recupera la inversién con
la rentabilidad que se esperaba , ya que el proyecto es capaz de ofrecerle la
TMAR que usted demanda y en este caso se presenta una situacion de
indiferencia.

- VPN > 0: si el VPN es un valor positivo cualquiera, quiere decir que los
ingresos del proyecto podran cubrir los egresos que este generara y ademas
percibird una ganancia adicional igual al valor neto que este arroje en la posiciéon

cero.

VAN = — I+ > T

Donde:

lo : Inversion Inicial

Fi : Flujo neto anual ; Si VAN > 0 ==> ACEPTAR PROYECTO
t : tasa de actualizacion

n: anos de duracién del Proyecto

4.3.6.2 Tasa Interna De Retorno (TIR).
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Es una tasa de interés que representa la rentabilidad propia de un proyecto, es
decir, permite al inversionista visualizar o conocer que tan rentable o que tan
bueno es un proyecto al cual se le inyecta dinero, de igual forma la TIR podra decir
si un proyecto puede sostenerse por si solo.
Permite igualar a cero todos los flujos de caja (ingresos y egresos) a lo largo del
proyecto; lo cual implica que:
VPN =0

También se puede interpretar la TIR como la tasa de interés que logra que la
suma de los flujos traidos a presente sea igual a la inversion inicial, es decir:

VPingresos = VPegresos
En otras palabras la TIR es la rentabilidad (expresada en porcentaje) que genera
el proyecto a partir de la inversion no amortizada durante la vida de este, lo cual es
independiente de la TMAR (Tasa minima atractiva de retorno). La TIR también es
conocida como “El método del inversionista”, “indice de rentabilidad” o “Método de
flujo de efectivo de descuento”.
Cabe aclarar que la TIR mide el rendimiento sobre la inversion no amortizada y no
sobre la inversion inicial, es decir, toma en cuenta solo el capital que permanece
comprometido en el proyecto, por tanto si en algun periodo se reparten dividendos,

la TIR cambia ya que ella asume que los dineros no salen sino que permanecen

dentro del proyecto.

Hay que tener presente que entre mayor sea la TIR caracteristica de un proyecto,

mayor sera la conveniencia de invertir en él.
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Analisis de los resultados que arroja él calculo de la TIR

- TIR negativa: esto querra decir que los egresos o salidas de dineros son
mucho mayor que los ingresos, por tanto no es recomendable.

- TIR < TMAR: si esto sucede se debera rechazar el proyecto, ya que este no
generara tantas ganancias para pagar lo que usted demanda.

- TIR > TMAR: si esto sucede se debera invertir ya que el proyecto es rentable.
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5. CONCLUSIONES

La mayoria de las actividades comerciales y de transformacion se soporta en las
mediciones. La calidad de los productos, el estado de las operaciones, y otras
muchas cantidades base para las transacciones comerciales son controladas

mediante el uso de diferentes equipos e instrumentos de medicion.

Con la creciente y rapida implementacion de sistemas de Calidad, en especial el
establecido por la Norma Internacional ISO 9001, se ha ocasionado un gran
despertar hacia la necesidad de implementar sistemas de aseguramiento
metroldgico en las empresas de la ciudad.

Dadas las condiciones de mercado cada vez mas exigentes, las empresas
requieren incrementar su competitividad para garantizar su supervivencia, y
enfrentar situaciones de mercado cada vez mas exigentes tales como las que se

deparan con la apertura de mercados, y la firma del Tratado de libre comercio.

Relacionado con lo anterior, la Metrologia adquiere mayor importancia y se hace
mas énfasis en la relacién que existe entre ella y la calidad, entre las mediciones y
el control de la calidad, la calibracion, la acreditacion de laboratorios, la

trazabilidad y la certificacion.
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La Metrologia, ciencia de las mediciones, es el nucleo central basico que permite
el ordenamiento de estas funciones y su operacién coherente las ordena con el

objetivo final de mejorar y garantizar la calidad de productos y servicios.

El proyecto “Estudio de factibilidad para el montaje de un laboratorio de metrologia
en la ciudad de Cartagena” desarrollado como consecuencia de las necesidades
metroldgicas percibidas a nivel local, suministra bases racionales y soélidas para la
toma de decisiones de inversion, aplicando de manera integrada estudios de
mercado, técnicos y financieros (Ver Anexo D. Contenido del proyecto “ESTUDIO
DE FACTIBILIDAD PARA EL MONTAJE DE UN LABORATORIO DE
METROLOGIA EN CARTAGENA”).

Como toda evaluacion de proyecto, implicé inferir conclusiones precisas vy
objetivas sobre los panoramas posibles a los cuales puede enfrentarse el
proyecto, utilizando las bases que ofrecen la economia, la administracién, la
ingenieria y las finanzas.

Esta objetividad, y precisiéon técnica permite determinar la disponibilidad de
recursos y los margenes de beneficio esperados, indicadores fundamentales para

establecer la viabilidad de la iniciativa estudiada.
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Anexo A. Decreto 2269 de 1993, por el cual organiza el Sistema nacional de
Normalizacion, Certificacion y Metrologia (SNNCM).

MINISTERIO DE DESARROLLO ECONOMICO

DECRETO NUMERO 2269
(16 de Noviembre de 1993)

Por el cual se organiza el Sistema Nacional de
Normalizacién, Certificacion y Metrologia

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA

en ejercicio de sus facultades constitucionales y legales, en especial de las
conferidas por el ordinal 11 del articulo 189 de la Constitucion Politica, el articulo
30. de la Ley 155 de 1959 y los Decretos 2152 de 1992 y 2153 de

1992, vy,

CONSIDERANDO:

Que de conformidad con el articulo tercero de la Ley 155 de 1959 le corresponde
al Gobierno intervenir en la fijacion de normas sobre pesas y medidas, calidad,
empaque y clasificacion de los productos, materias primas y articulos o
mercancias con miras a defender el interés de los consumidores y de los
productores de materias primas;

Que el Decreto 2152 de 1992 le sefiala al Ministerio de Desarrollo Econémico, a
través del Consejo Nacional de Normas y Calidades, funciones relacionadas con
la aprobacién del programa anual de normalizacién y la oficializacién de normas
técnicas;

Que de conformidad con el Decreto 2153 de 1992 le corresponde a la
Superintendencia de Industria y Comercio establecer, coordinar, dirigir y vigilar los
programas nacionales de control industrial de calidad, pesas, medidas y
metrologia, y organizar los laboratorios de control de calidad y metrologia que
considere indispensables para el adecuado cumplimiento de sus funciones, asi
como acreditar y supervisar los organismos de certificacién, los laboratorios de
pruebas y ensayo y de calibracion que hagan parte del sistema nacional de
certificacion;

Que con el fin de impulsar la calidad en los procesos productivos y la
competitividad de los bienes y servicios en los mercados se hace necesario,
implantar mecanismos que garanticen una adecuada infraestructura para el logro
de tal fin;
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Que se hace necesario dictar las normas a que se sujetaran los organismos vy
laboratorios para que hagan parte del sistema nacional de normalizacion,
certificacién y metrologia;

DECRETA:
CAPITULO I. DE LOS OBJETIVOS DEL SISTEMA.

ARTICULO 1.- El Sistema Nacional de Normalizacién, Certificacién y Metrologia
tiene como objetivos fundamentales promover en los mercados la seguridad, la
calidad y la competitividad del sector productivo o importador de bienes y servicios
y proteger los intereses de los consumidores.

CAPITULO Il. DEFINICIONES

ARTICULO 2.- Para los efectos de la aplicacién e interpretacion de este decreto se
entiende por:

a) Normalizacion: actividad que establece, en relaciéon con problemas actuales o
potenciales, soluciones para aplicaciones repetitivas y comunes, con el objeto de
lograr un grado optimo de orden en un contexto dado. En particular consiste en la
elaboracién, la adopcion y la publicacion de las normas técnicas;

b) Norma Técnica: documento establecido por consenso y aprobado por un
organismo reconocido, que suministra, para uso comun y repetido, reglas,
directrices y caracteristicas para las actividades o sus resultados, encaminados al
logro del grado 6ptimo de orden en un contexto dado. Las normas técnicas se
deben basar en los resultados consolidados de la ciencia, la tecnologia y la
experiencia y sus objetivos deben ser los beneficios éptimos para la comunidad;

c) Norma Técnica Colombiana: norma técnica aprobada o adoptada como tal por
el organismo nacional de normalizacién;

d) Norma Técnica Colombiana Oficial Obligatoria: norma técnica

Colombiana, o parte de ella, cuya aplicacién ha sido declarada obligatoria por el
organismo nacional competente;

e) Reglamento técnico: reglamento de caracter obligatorio, expedido por la
autoridad competente, con fundamento en la ley, que suministra requisitos
técnicos, bien sea directamente o mediante referencia o incorporacion del
contenido de una norma nacional, regional o internacional, una especificacion
técnica o un cdédigo de buen procedimiento;

f) Organismo Nacional de Normalizacion: entidad reconocida por el gobierno
nacional cuya funcion principal es la elaboracion, adopcion y publicacion de las
normas técnicas nacionales y la adopcién como tales de las normas elaboradas
por otros entes.

El Instituto Colombiano de Normas Técnicas ICONTEC continuara siendo el
Organismo Nacional de Normalizacion;

g) Unidades sectoriales de Normalizacién: son aquellas reconocidas por el
Organismo Nacional de Normalizacién, de acuerdo con las directrices fijadas por
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el Consejo Nacional de Normas y Calidades, las cuales tienen como funcién la
preparacion de normas propias de un sector, dentro de los lineamientos
internacionales establecidos para esta actividad, con la posibilidad de ser
sometidas, ante el organismo nacional de normalizacion, al proceso de adopcion y
publicacion de normas técnicas colombianas;

h) Acreditacion: procedimiento mediante el cual se reconoce la competencia
técnica y la idoneidad de organismos de certificacidén e inspeccion, laboratorios de
ensayos y de metrologia para que lleven a cabo las actividades a que se refiere
este decreto;

i) Reconocimiento: procedimiento mediante el cual se homologan y aceptan los
métodos relativos a la implantacion de uno o mas elementos funcionales de un
sistema de certificacion de otro pais, previo acuerdo o convenio, en condiciones
no menos favorables que las exigidas a las partes de origen nacional, en una
situacion comparable.

j) Organismo de Acreditacion: entidad gubernamental que acredita y supervisa los
organismos de certificacion, los laboratorios de pruebas y ensayo y de metrologia
que hagan parte del sistema nacional de normalizacion, certificacién y metrologia;
k) Certificacion: procedimiento mediante el cual una tercera parte da constancia
por escrito o por medio de un sello de conformidad de que un producto, un
proceso o un servicio cumple los requisitos especificados en el reglamento;

) Certificado de Conformidad: documento emitido de acuerdo con las reglas de un
sistema de certificacion, en el cual se manifiesta adecuada confianza de que un
producto, proceso o servicio debidamente identificado estda conforme con una
norma técnica u otro documento normativo especifico;

m) Declaracion del proveedor: procedimiento mediante el cual un proveedor da
constancia por escrito de que un producto, un proceso o un servicio cumple
determinados requisitos especificos;

n) Organismo de Certificacion: entidad imparcial, publica o privada, nacional,
extranjera o internacional, que posee la competencia y la confiabilidad necesarias
para administrar un sistema de certificacion, consultando los intereses generales.
A) Organismo de Certificacion Acreditado: organismo de certificacion que ha sido
reconocido por el organismo de acreditacion;

o) Organismo de Inspeccion: organismo que ejecuta servicios de inspeccion a
nombre de un organismo de certificacion;

p) Organismo de Inspeccion Acreditado: organismo de inspeccion que ha sido
reconocido por el organismo de acreditacion;

gq) Patron: medida materializada, aparato de medicion o sistema de medicion
destinado a definir, realizar, conservar o reproducir una unidad o uno o varios
valores conocidos de una magnitud para trasmitirlos por comparacion a otros
instrumentos de medicion;

r) Patrén Nacional: el patrén reconocido por decision oficial nacional para obtener,
fijar o contrastar el valor de otros patrones de la misma magnitud, que sirve de
base para la fijacion de los valores de todos los patrones de la magnitud dada;
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s) Calibracion: el conjunto de operaciones que tiene por finalidad determinar los
errores de un instrumento para medir y, de ser necesario, otras caracteristicas
metroldgicas;

t) Verificacion Metroldgica: conjunto de operaciones efectuadas por un organismo
legalmente autorizado con el fin de comprobar y afirmar que un instrumento de
medicion satisface enteramente las exigencias de los reglamentos de verificacion;
u) Laboratorio de Pruebas y Ensayos: laboratorio nacional, extranjero
internacional, que posee la competencia e idoneidad necesarias para llevar a cabo
en forma general la determinacion de las caracteristicas, aptitud o funcionamiento
de materiales o productos;

v) Laboratorio de Pruebas y Ensayos Acreditado: laboratorio que ha sido
acreditado o reconocido por el organismo de acreditacion;

w) Laboratorio de Metrologia: laboratorio que reune la competencia e idoneidad
necesarias para determinar la aptitud o funcionamiento de equipos de medicion;

x) Laboratorio de Metrologia acreditado: laboratorio de metrologia que ha sido
acreditado por el organismo de acreditacion.

y) Control Metrolégico: procedimiento utilizado para verificar si un método, un
medio de medicion o un producto preempacado cumple con las exigencias
definidas en las reglamentaciones metrolégicas.

z) Oficina de Control Metrologico: ente acreditado para realizar controles
metroldgicos y expedir certificacion de ello.

CAPITULO Ill. DE LA NORMALIZACION TECNICA

ARTICULO 3.- La Normalizacién Técnica sera adelantada por:

a) El Consejo Nacional de Normas y Calidades, quien ejercera las funciones
previstas en el Decreto 2152 de 1992 y las que lo adicionen o modifiquen;

b) El Organismo Nacional de Normalizacion, quien ejercera las funciones previstas
en el presente decreto. El Instituto Colombiano de Normas Técnicas ICONTEC
continuara siendo el Organismo Nacional de Normalizacion;

c) Las Unidades Sectoriales de Normalizacion, quienes apoyaran el desarrollo del
Programa Nacional de Normalizacidon y ejerceran las funciones previstas en el
presente decreto;

d) Las restantes entidades gubernamentales que tengan funciones de
normalizacion, de acuerdo con su régimen legal.

En los Ministerios podran crearse comités técnicos que apoyen la labor de
normalizacion.

ARTICULO 4.- Ademas de las funciones contempladas en sus estatutos, para
efectos de este decreto y en virtud del reconocimiento otorgado, el

Organismo Nacional de Normalizacion debera:

a) Proponer al Consejo Nacional de Normas y Calidades, previa consulta con los
Ministerios relacionados, el programa anual de normalizacion y su actualizacion,
de tal forma que sea acorde con las necesidades de desarrollo nacional;
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b) Velar por el cumplimiento del programa nacional de normalizacién y de los
compromisos adquiridos por el pais en los diferentes acuerdos, sin perjuicio de las
competencias de otras autoridades;

c) Estudiar, aprobar y adoptar las normas técnicas colombianas, ya sean
elaboradas totalmente por él o preparadas por las unidades sectoriales de
normalizacion;

d) Evaluar y comparar el grado de desarrollo de las normas técnicas colombianas
frente a los estandares internacionales y su aplicacion;

e) Llevar la representacion nacional ante las organizaciones internacionales y
regionales de normalizacién correspondientes, sin perjuicio de las competencias
de otras autoridades;

f) Participar en las actividades regionales e internacionales que estén dentro del
campo de la normalizacion técnica;

g) Asesorar técnicamente al Consejo Nacional de Normas y Calidades y a las
entidades que tengan a su cargo la adopciéon de reglamentos técnicos y normas
obligatorias;

h) Asesorar al gobierno en todo lo concerniente a la normalizacion técnica y en la
definicion de las politicas oficiales sobre el uso de las normas;

i) Reconocer a las unidades sectoriales de normalizacion que lo soliciten, prestar
asesoria a las mismas y presentar el respectivo informe al Consejo Nacional de
Normas y Calidades;

j) Someter los proyectos de normas elaborados por él o por las unidades
sectoriales de normalizacion, a un periodo de discusién publica.

ARTICULO 5.- El Gobierno Nacional estara representado en el Consejo Directivo
del Organismo Nacional de Normalizacion en una proporciéon no inferior a una
tercera parte de sus miembros.

ARTICULO 6.- El Consejo Nacional de Normas y Calidades podra conferir caracter
oficial obligatorio a una norma técnica colombiana, total o parcialmente, cuando
asi lo considere por contemplar aspectos relacionados con:

a) El Sistema Internacional de Unidades SI

b) La metrologia;

c) Materiales, productos o procedimientos que constituyan un riesgo para la
seguridad, la proteccion de la vida y la salud humana, animal y vegetal, asi como
la prevencién de practicas que puedan inducir a error;

d) Criterios que promuevan el mejoramiento del medio ambiente y los
ecosistemas, asi como la preservacion de los recursos naturales.

ARTICULO 7.- Los productos o servicios sometidos al cumplimiento de una norma
técnica colombiana obligatoria o un reglamento técnico, deben cumplir con estos
independientemente que se produzcan en Colombia o se importen. Los productos
importados, para ser comercializados en Colombia, deben cumplir adicionalmente
con las normas técnicas o reglamentos técnicos obligatorios del pais de origen.
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ARTICULO 8.- Previamente a su comercializacion, los fabricantes y los
importadores deberan demostrar el cumplimiento de la norma técnica obligatoria o
el reglamento técnico a través del certificado de conformidad expedido por un
organismo acreditado o reconocido. Dichos certificados deberan entregarse al
comprador o distribuidor, por parte del fabricante o importador.

ARTICULO 9.- Las entidades habilitadas para la expedicion del certificado de
conformidad deberan estar acreditadas dentro del Sistema Nacional de
Normalizacion, Certificacion y Metrologia. Estas soélo podran otorgar dicha
certificaciéon de acuerdo con la modalidad de certificacion para la cual han sido
acreditadas.

ARTICULO 10.- Las entidades a las cuales se aplique el estatuto de contratacién
administrativa deberan exigir en sus adquisiciones el cumplimiento de los
reglamentos técnicos y de las normas técnicas obligatorias, a través del
Certificado de Conformidad. Estas entidades podran, asi mismo, utilizar en sus
adquisiciones las normas técnicas colombianas de caracter voluntario o en su
defecto, las normas internacionales elaboradas por organismos reconocidos a
nivel mundial, con el objeto de asegurar la calidad de éstas.

ARTICULO 11.- Las entidades encargadas de vigilar el cumplimiento de las
normas técnicas obligatorias o reglamentos técnicos podran establecer un registro
de fabricantes e importadores de productos y los proveedores de servicios sujetos
a las mismas.

ARTICULO 12.- Respecto de los bienes y servicios no sujetos a reglamentos
técnicos o normas técnicas obligatorias se podran obtener certificaciones de
conformidad dentro del Sistema Nacional de Normalizacion, Certificacion vy
Metrologia.

ARTICULO 13.- En las transacciones comerciales podra requerirse el
cumplimiento de normas técnicas y la utilizacion de certificados de conformidad
expedidos por los organismos acreditados a que se refiere este decreto.

CAPITULO IV. DE LA CERTIFICACION

ARTICULO 14.- En la certificacion participan los siguientes organismos:

a) La Superintendencia de Industria y Comercio como entidad que acredita y
supervisa los organismos de certificacion, inspeccion, los laboratorios de prueba y
ensayo y de metrologia;

b) EI Consejo Técnico Asesor para la acreditacion;

c) Los organismos certificadores y de inspeccion debidamente acreditados.

d) Los laboratorios de pruebas y ensayos y de metrologia debidamente
acreditados;
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e) Las restantes autoridades gubernamentales que tengan previstas en la ley,
funciones de acreditacion y certificacion.

ARTICULO 15.- Créase el Consejo Técnico Asesor para la Acreditacion, el cual
estara constituido por:

a) El Superintendente de Industria y Comercio o su delegado, quien lo presidira;

b) Quien ejerza la Secretaria del Consejo Nacional de Normas y Calidades;

c) Los representantes de los ministerios que hacen parte del Consejo Nacional de
Normas y Calidades y el Departamento Nacional de Planeacion;

d) Un representante de los organismos de certificacion acreditados;

e) Un representante de los laboratorios acreditados;

f) Un representante de los organismos de inspeccién acreditados;

g) Dos representantes de entidades gremiales designados por el Consejo
Intergremial;

h) Un representante de las ligas, asociaciones o0 confederaciones de
consumidores;

El Jefe de la Division de Normas técnicas de la Superintendencia de Industria y
Comercio ejercera la Secretaria técnica.

PARAGRAFO 1- Podran ser invitados al Consejo representantes de los
organismos, entidades técnicas y ramas industriales, vinculados con un area
especifica de interés para los asuntos que corresponda tratar al mismo.

PARAGRAFO 2- TRANSITORIO: El Consejo Técnico Asesor podra deliberar sin
los representantes de que tratan los literales d), e), y f), mientras se acrediten las
primeras entidades a que se refieren las mismas.

ARTICULO 16.- El Consejo Técnico Asesor sera un organo auxiliar de caracter
consultivo, adscrito a la Superintendencia de Industria y Comercio, quien debera
convocarlo para que conceptue en torno de los requisitos técnicos de acreditacion
y sobre asuntos relativos al funcionamiento del sistema.

CAPITULO V. DE LA ACREDITACION DE ORGANISMOS DE CERTIFICACIQN E
INSPECCION Y LABORATORIOS DE PRUEBAS Y ENSAYOS Y METROLOGIA

ARTICULO 17.- La Superintendencia de Industria y Comercio, en desarrollo de las
funciones asignadas mediante el decreto 2153 de 1992, debera para los aspectos
relacionados con el presente decreto:

a) Acreditar, mediante resolucién motivada, a las diferentes entidades que lo
soliciten para operar como organismos pertenecientes al Sistema Nacional de
Normalizacion, Certificacion y Metrologia, de conformidad con el Reglamento
técnico expedido por la Superintendencia de Industria y Comercio para tal fin, el
cual se basara en las normas internacionalmente aceptadas. Asi mismo, podra
suspender o revocar la acreditacion otorgada, de conformidad con lo sefialado en
el presente decreto;
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b) Supervisar los organismos de certificaciéon, inspeccion, los laboratorios de
pruebas y ensayos y de metrologia, determinar las condiciones en las cuales
pueden ofrecer sus servicios frente a los terceros y aplicar las sanciones que se
sefalan por la inobservancia de las normas legales o reglamentarias a que se
encuentren sometidos

c) Vigilar, controlar y sancionar a los fabricantes e importadores de bienes vy
servicios sometidos al cumplimiento de normas técnicas colombianas obligatorias,
cuyo control le haya sido expresamente asignado.

d) Pronunciarse en relacién con las tarifas maximas que cobren las entidades
acreditadas para formar parte del sistema;

e) Difundir lo relacionado con los organismos de certificacidon, de inspeccion y
laboratorios acreditados, sobre las ramas o areas en las que pueden actuar y
todos los demas aspectos necesarios para hacer de publico conocimiento los
mismos;

f) Reconocer, organismos de certificacidn, inspeccion y laboratorios de pruebas y
ensayos y de metrologia de instituciones extranjeras o internacionales que operen
dentro de los lineamientos y filosofia del sistema, cuando haya lugar a ello.

g) Operar como laboratorio primario de la red de metrologia cuando resulte
procedente

h) Integrar con otros laboratorios primarios y con los laboratorios acreditados,
cadenas de calibracion, de acuerdo con los niveles de exactitud que se les haya
asignado;

i) Estandarizar métodos y procedimientos de medicién y calibracién y establecer
un banco de informacion para su difusion;

j) Proporcionar servicios de calibracion a los patrones de mediciéon de los
laboratorios, centros de investigacioén o a la industria, cuando estos no puedan ser
proporcionados por los laboratorios que conforman la red;

k) Participar en el intercambio de desarrollos metrolégicos con organismos
nacionales e internacionales y en la intercomparacion de los patrones de medida;
|) Establecer acuerdos con instituciones extranjeras e internacionales para el
reconocimiento mutuo de organismos de certificacion e inspeccion y de
laboratorios de pruebas y ensayos y metrologia;

Il) Establecer relaciones de colaboracion e investigacion metrolégica con
gobiernos, instituciones, organismos y empresas tanto nacionales como
extranjeras;

m) Expedir la reglamentacion para la operacion de la metrologia;

n) Oficializar los Patrones Nacionales, previa comparacion con patrones
internacionales o extranjeros, conforme a lo recomendado por la Conferencia
General de Pesas y Medidas;

i) Disponer de las colecciones debidamente escalonadas de patrones secundarios
y de trabajo, asi como de los elementos necesarios para efectuar todos los
controles y servicios previstos en este decreto;

o) Fijar las tolerancias permisibles para efectos del control metroldgico;

p) Adoptar las medidas necesarias para el adecuado funcionamiento del Sistema
de Normalizacion, Certificacidon y Metrologia;
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q) Realizar las actividades de verificacion de cumplimiento de las normas técnicas
obligatorias o reglamentos técnicos sometidos a su control.

r) Las demas atribuciones que puedan surgir en desarrollo de las funciones
asignadas.

ARTICULO 18. Para operar como un organismo miembro del Sistema Nacional de
Normalizacion, Certificacion y Metrologia y acceder al correspondiente
acreditacion debera cumplirse lo siguiente:

a) Solicitar por escrito la acreditaciéon aportando los documentos que senale el
instructivo expedido por la Superintendencia de Industria y Comercio;

b) Demostrar que cuenta con la infraestructura técnica y humana, la idoneidad y
solvencia moral y los procedimientos de aseguramiento de calidad, de
conformidad con el reglamento técnico expedido por la Superintendencia de
Industria y Comercio, para llevar a cabo los programas para los cuales se solicita
la acreditacion;

c) No estar incurso en las causales de inhabilidad previstas en la ley o en el
presente decreto.

ARTICULO 19.- Los organismos de certificacion y de inspeccién, asi como los
laboratorios seran acreditados para operar y realizar pruebas, ensayos,
calibraciones o mediciones en los campos especificos en que cuenten con
adecuada competencia e idoneidad técnica. Todos los organismos y laboratorios
acreditados quedaran obligados a prestar servicios a terceros.

ARTICULO 20.- Los laboratorios de metrologia tendran por objeto procurar la
uniformidad y confiabilidad de las mediciones que se realizan en el pais, tanto en
lo concerniente a las transacciones comerciales y de servicios, como los procesos
industriales y sus respectivos trabajos de investigacion cientifica y desarrollo
tecnoldgico.

ARTICULO 21.- Los laboratorios de metrologia acreditados podran prestar los
servicios de calibracion y de operaciones de medicion. El resultado de la
calibracion de patrones de medida e instrumentos para medir se hara constar en
dictamen del laboratorio, suscrito por el responsable del mismo, en el que se
indicara el grado de precision correspondiente, ademas de los actos que permitan
la identificacion del patron de medida o del instrumento para medir.

Las operaciones sobre medicion se haran constar en dictamenes que debera
expedir, bajo su responsabilidad, la persona que cada laboratorio autorice para tal
fin, de acuerdo con el reglamento técnico expedido para el efecto.

ARTICULO 22.- Las Oficinas de Pesas y Medidas de las entidades territoriales y
cualquier otra entidad creada o autorizada por la ley, que cuenten con las
instalaciones, equipos, patrones de medida, personal técnico, organizacion y
métodos operativos adecuados para asegurar la confiabilidad de los servicios que
presten, podran ser acreditadas como Oficinas de Control Metrolégico.
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ARTICULO 23.- Son obligaciones de los organismos acreditados pertenecientes al
sistema:

a) Someterse a la supervisién permanente de la entidad acreditadora y poner a su
disposicion toda la documentacion e informacién que le sea requerida para tal fin;
b) Declararse impedido para realizar actividades del proceso de certificacion
cuando se efectuen labores de asesoria o consultaria de calidad, o cuando se
presenten conflictos de intereses entre el organismo acreditado y el solicitante del
servicio;

c) Utilizar para la realizacion del muestreo, ensayos y analisis necesarios para la
certificacion, sélo los laboratorios y agencias de inspeccién debidamente
acreditados por el organismo de acreditacion.

En casos excepcionales, el organismo de acreditacion podra permitir la utilizaciéon
de laboratorios no acreditados, cuando las necesidades asi lo aconsejen;

d) Garantizar permanentemente la idoneidad del personal involucrado en sus
actividades.

e) Ofrecer las garantias a que se refiere el presente decreto.

ARTICULO 24.- No podran realizar actividades del proceso de certificacion las
entidades que efectuen labores de asesoria o consultaria de calidad, o aquellas
que en determinado momento, a juicio de la Superintendencia de Industria y
Comercio, presenten conflictos de intereses que afecten la credibilidad vy
transparencia del proceso, de acuerdo con el reglamento técnico expedido por la
Superintendencia de Industria y Comercio para este fin.

ARTICULO 25. Los organismos de certificacion y de inspeccion y los laboratorios
acreditados seran los responsables de la seriedad y calidad de los trabajos que
realicen dentro del sistema. En tal virtud, deberan constituir a su costa las
siguientes pdlizas de seguro:

a) De responsabilidad civil contractual, con el fin de amparar los perjuicios y
pérdidas causadas a terceros como consecuencia de errores u omisiones
cometidas en el proceso de certificacion.

b) De infidelidad, con el fin de amparar la propiedad y confidencialidad sobre la
tecnologia de produccion utilizada.

La Superintendencia de Industria y Comercio establecera la cobertura en lo
relativo a la constitucion de las pdlizas de que trata el presente articulo.

ARTICULO 26.- Las entidades certificadoras y de inspeccién, asi como los
laboratorios acreditados, podran percibir contraprestaciones econdmicas como
retribucidn de los trabajos realizados. Las tarifas maximas que cobren por sus
servicios deberan ser puestas a consideracion de la Superintendencia de Industria
y Comercio.

ARTICULO 27.- Las actividades que se realicen dentro del Sistema Nacional de
Normalizacion, Certificacion y Metrologia, deberan ajustarse a las reglas,
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procedimientos y métodos que se expidan en el reglamento técnico, los cuales se
basaran en los lineamientos de las normas internacionales reconocidas para tal
fin.

ARTICULO 28.- Se reconoceran como certificados de conformidad validos
oficialmente para el cumplimiento de los reglamentos técnicos, las normas
técnicas obligatorias o voluntarias, los expedidos por organismos de certificacion
debidamente acreditados o reconocidos.

CAPITULO V. DE LA METROLOGIA

ARTICULO 29.- Los instrumentos para medir y los patrones que sean utilizados en
las actividades enumeradas en este articulo, ya sea que se fabriquen en el
territorio nacional o se importen, requeriran, previamente a su comercializacion,
aprobacion del modelo o prototipo por parte de la Superintendencia de Industria y
Comercio, y estan sujetos a control metroldgico por parte de la misma entidad, sin
perjuicio de las atribuciones de otras dependencias. Igualmente, se podra requerir
a los fabricantes, importadores, comercializadores o usuarios de instrumentos de
medicion la verificacidn o calibracion de éstos, cuando se detecten fallas
metrologicas ya sea antes de ser vendidos o durante su utilizacién. Deberan
cumplir con lo establecido en este articulo, segun el reglamento técnico que se
expida para tal efecto, los instrumentos para medir y los patrones que sirvan de
base o se utilicen para:

a) Una transaccién comercial o para determinar el precio de un servicio;

b) La remuneracion o estimacién, en cualquier forma, de labores personales;

c) Actividades que puedan afectar la vida, la salud o la integridad corporal o el
medio ambiente;

d) Actos de naturaleza pericial, judicial o administrativa;

e) La verificacién o calibracion de otros instrumentos de medicién;

f) Determinar cuantitativamente los componentes de una mercancia cuyo precio o
calidad dependa de esos componentes.

PARAGRAFO.- Para efectos de lo anterior, se publicara, con una antelacién como
minimo de sesenta dias, la lista de los instrumentos de medicion y los patrones
cuyas verificaciones o calibraciones, inicial, periédica o extraordinaria seran
obligatorias, sin perjuicio de que ésta sea ampliada o modificada.

ARTICULO 30.- Los medios de medicion que, no siendo instrumentos para medir,
se destinen reiteradamente a contener o transportar materias objeto de
transacciones cuyo contenido se determine midiendo simultaneamente el
recipiente y la materia, deberan tener su tara con caracteres legibles, visibles e
indelebles, la que podra verificarse en la forma y lugares que fije la autoridad
competente.
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ARTICULO 31.- Toda transaccion comercial, industrial o de servicios que se
efectie con base en cantidad, debera realizarse utilizando los instrumentos de
medir adecuados, excepto en los casos en que ello no resulte procedente,
atendiendo la naturaleza o propiedades del bien objeto de la transaccion.

ARTICULO 32.- Los instrumentos utilizados en las actividades de control
metrolégico deben calibrarse por la Superintendencia de Industria y Comercio o
por la entidad acreditada para tal fin. En tal sentido, los laboratorios que se
dediquen a la realizacion de pruebas, ensayos y mediciones cientificas,
investigativas, meédicas, industriales o de cualquiera otra indole y los talleres de
reparacion de los instrumentos y aparatos de medicién, deberan tener sus
instrumentos y equipos de medicién metrolégicos debidamente calibrados.

ARTICULO 33.- Las autoridades, empresas o personas que prestan los servicios
publicos domiciliarios de acueducto, energia eléctrica y gas natural deberan contar
con laboratorios de metrologia acreditados por la Superintendencia de Industria y
Comercio.

La Superintendencia de Industria y Comercio podra eximir a los suministradores
de los servicios mencionados de contar con laboratorios de metrologia acreditados
cuando sean varias las empresas que proporcionen el mismo servicio o sufraguen
el costo de dicho laboratorio o cuando un numero superior al 10% de los usuarios
del servicio no posean medidor.

ARTICULO 34.- Los instrumentos para medir que se empleen en los servicios de
suministro o abastecimiento de agua, gas, energia eléctrica, combustibles
derivados del petroleo y telefonia, quedan sujetos a las siguientes reglas:

a) Las autoridades, empresas o personas que proporcionen directamente el
servicio, estaran obligadas a contar con el numero suficiente de instrumentos
patron, personal calificado, asi como con el equipo de laboratorio necesario para
comprobar por su cuenta, el grado de precisidén de los instrumentos en uso.

b) Los suministradores podran mover libremente todas las piezas de los
instrumentos para medir que empleen para repararlos o ajustarlos, siempre que
cuenten con patrones de medida y equipo de laboratorio.

En tales casos, deberan colocar en dichos instrumentos los sellos necesarios para
impedir que personas ajenas a ellas puedan modificar sus condiciones de ajuste;
c) Las autoridades, empresas o personas que proporcionen los servicios,
asumiran la responsabilidad de las condiciones de ajuste de los instrumentos que
empleen, siempre que el instrumento respectivo tenga los sellos impuestos por el
propio suministrador.

ARTICULO 35. EI contenido neto de todo producto empacado o envasado debe
corresponder al contenido enunciado en su rotulado o empaque. Las tolerancias
para masa y volumen netos de los productos preempacados, deberan cumplir con
los requisitos establecidos en los reglamentos técnicos o las normas técnicas
colombianas obligatorias correspondientes. La seleccion de muestras para la
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verificacion del contenido neto se efectuara siguiendo los procedimientos
estadisticos establecidos en los reglamentos técnicos o las normas técnicas
obligatorias correspondientes.

CAPITULO VI. DE LA SUPERVISION

ARTICULO 36.- Corresponde a la Superintendencia de Industria y Comercio
realizar visitas de supervision para comprobar el cumplimiento de este decreto y
sus reglamentos técnicos, e imponer las sanciones que se sefalan por su
violacion.

La supervision, control y vigilancia se ejercera sobre los organismos de
certificacion e inspeccion, los laboratorios de pruebas y ensayos y los laboratorios
de metrologia acreditados y sobre las autoridades, empresas o personas que
prestan los servicios publicos domiciliarios de acueducto, energia eléctrica y gas
natural. Asi mismo, sobre los productores o importadores de bienes y servicios,
sometidos al cumplimiento de reglamentos técnicos o normas técnicas
obligatorias.

ARTICULO 37.- En desarrollo de las facultades de supervisién, control y vigilancia,
asignadas por la ley a la Superintendencia de Industria y Comercio, esta podra,
previa investigacion realizada, con respecto a los organismos acreditados
pertenecientes al Sistema Nacional de Normalizacion, Certificacion y Metrologia
imponer las siguientes sanciones:

1. Suspension del acreditacién, cuando se incurra en una de las siguientes
conductas:

a) Cuando se disminuyan los recursos o la capacidad necesaria para emitir los
dictdmenes técnicos o las certificaciones en areas determinadas, caso en el cual
la suspension se concentrara en el area respectiva;

b) En caso de laboratorios de metrologia, cuando se compruebe que se ha
degradado el nivel de exactitud con que fue autorizado o no se cumpla con las
disposiciones que rijan el funcionamiento de la de Metrologia;

2. Revocacion de la acreditacion, cuando se incurra en una de las siguientes
conductas:

a) Cuando pasados seis (6) meses a partir de la fecha de suspensidon de la
acreditacion, no se restablezcan las condiciones por las cuales se haya otorgado
el mismo.

b) Cuando emitan certificados o dictamenes falseados;

c) Cuando nieguen reiterada o injustificadamente proporcionar el servicio que se le
solicite;

d) Cuando renuncien expresamente a la acreditacion concedida.

PARAGRAFO. La suspension o revocacion de la acreditacion conllevara la

prohibicién de ejercer las actividades que se hubiesen autorizado y de hacer
cualquier alusion a la acreditacion, asi como la de utilizar cualquier tipo de
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informacion o simbolo pertinente a la acreditacion, hasta tanto se cumpla con los
requisitos u obligaciones respectivas.

3. Multa hasta cien (100) salarios minimos legales mensuales vigentes, cuando
incurran en una de las siguientes conductas:

a) Cuando no proporcionen a la Superintendencia de Industria y Comercio en
forma oportuna y completa los informes que les sean requeridos respecto a su
funcionamiento y operacion;

b) Cuando se impidan u obstaculicen las funciones de supervision y vigilancia de
la Superintendencia de Industria y Comercio o de las dependencias competentes;

ARTICULO 38.- La Superintendencia de Industria y Comercio, previa investigacion
realizada, impondra las sanciones establecidas en el articulo 40. numeral 15. del
Decreto 2153 de 1992, a las autoridades, empresas o0 personas que presten los
servicios publicos domiciliarios de acueducto, energia eléctrica y gas natural que
incumplan lo sefalado por los articulos 32 y 33 del presente decreto.

ARTICULO 39.- En desarrollo de las facultades de supervisién, control y vigilancia,
asignadas por la ley a la Superintendencia de Industria y Comercio, ésta podra,
previa investigacion realizada, sancionar con multa hasta de cien (100) salarios
minimos legales mensuales vigentes a favor del tesoro nacional a los productores,
importadores y/o comercializadores de bienes o0 servicios sometidos al
cumplimiento de reglamentos técnicos o normas técnicas colombianas obligatorias
y/o prohibir la comercializacion de los bienes y servicios, por violacion a lo
sefalado en el presente decreto y en los respectivos reglamentos técnicos. Los
gastos correspondientes a ensayos de laboratorio estaran a cargo de la Entidad
sometida a supervision.

ARTICULO 40- De acuerdo con sus competencias legales, los Gobernadores,
Alcaldes y demas funcionarios de policia podran impartir en el territorio de su
jurisdiccion, las 6rdenes e instrucciones que sean del caso, para dar cumplimiento
a las disposiciones oficiales sobre pesas y medidas. Asi mismo, cuando la
Superintendencia de Industria y Comercio determine realizar campafias de control
sobre pesas y medidas, coordinara con las mismas autoridades las verificaciones
0 revisiones que sobre pesas y medidas se estimen convenientes.

ARTICULO 41- Los instrumentos para medir cuando no reunan los requisitos
reglamentarios seran inmovilizados y condenados con un sello, previa orden
impartida por la Superintendencia de Industria y Comercio o por el respectivo
Alcalde, y no podran ser utilizados hasta tanto se ajusten a los requisitos
establecidos. Los que no puedan acondicionarse para cumplir los requisitos de
este decreto o de los reglamentos técnicos pertinentes seran inutilizados.

ARTICULO 42-. Sin perjuicio de lo establecido en el articulo precedente, el uso de

pesas y medidas e instrumentos de pesar y medir alterados, incompletos o
disminuidos o que de alguna forma tiendan a engafar al publico sera sancionado
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administrativamente por la Superintendencia de Industria y Comercio o por el
respectivo Alcalde con multa hasta de cien (100) salarios minimos legales
mensuales vigentes a favor del tesoro nacional 0 municipal, segun el caso.

CAPITULO IX. DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS

ARTICULO 43. El Gobierno Nacional apoyara el desarrollo y divulgacion de la
normalizacion y reglamentacion técnica, la certificacion y la metrologia, mediante
la elaboracién de proyectos en coordinacion con los organismos involucrados.

ARTICULO 44. El organismo de acreditacion, para efectos del proceso de
acreditacion y supervision, podra recurrir a expertos de entidades publicas o
privadas para la realizacion de actividades especificas. Los costos que se generen
en este proceso estaran a cargo de la entidad solicitante de la acreditacion o
sometida a supervision.

CAPITULO X. DISPOSICIONES TRANSITORIAS

ARTICULO 45. La Superintendencia de Industria y Comercio tendra las siguientes
facultades hasta tanto se acrediten organismos de certificacion, inspeccion,
laboratorios de pruebas y ensayos y metrologia:

a) Otorgar directamente los certificados de conformidad para los productos y
servicios sometidos al cumplimiento de Normas Técnicas Obligatorias o
Reglamentos Técnicos que se encuentren bajo su control,

b) Elegir a los representantes de organismos de certificacidon, inspeccion,
laboratorios de prueba y ensayo y metrologia ante el Consejo Técnico Asesor para
la Acreditacion;

ARTICULO 46. El presente Decreto rige a partir de la fecha de su publicacién y
deroga los Decretos 2416 de 1971 y 2746 de 1984 y las demas disposiciones que
le sean contrarias.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE
Dado en Santa fe de Bogota, D.C., a los dieciséis dias del mes de noviembre del
ano de mil novecientos noventa y tres.

EL MINISTRO DE DESARROLLO ECONOMICO
LUIS ALBERTO MORENO MEJIA

EL MINISTRO DE AGRICULTURA
JOSE ANTONIO OCAMPO GAVIRIA

EL MINISTRO DE SALUD
JUAN LUIS LONDONO DE LA CUESTA
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Anexo B. Resolucion No. 8728 de 2001, por la cual se establece el reglamento
para la acreditacion.

MINISTERIO DE DESARROLLO ECONOMICO
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Resolucién No. 8728 del 26 de marzo de 2001
Por la cual se establece el reglamento para la acreditacion

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'YY COMERCIO

en ejercicio de sus atribuciones legales, en especial de las conferidas en el
articulo 2 del decreto 2153 de 1992 y el decreto 2269 de 1993, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: De acuerdo con el numeral 16 del articulo 20 y 5 del articulo 17 del
decreto 2153 corresponde a la Superintendencia de Industria y Comercio
Organizar y coordinar el sistema nacional de certificacion; acreditar y supervisar
los organismos de certificacion, de inspeccién, los laboratorios de ensayos y los
laboratorios de metrologia en cualquier area donde se requiera la acreditacion;

SEGUNDO: En los términos de la letras a) del articulo 17 del decreto 2269 de
1993, corresponde a la Superintendencia de Industria y Comercio acreditar
mediante resolucién motivada, a las diferentes entidades que lo soliciten para
operar como organismos pertenecientes al Sistema Nacional de Normalizacion,
Certificacion y Metrologia, de conformidad con el reglamento técnico expedido por
esta entidad para tal fin;

TERCERO: De conformidad con el articulo 27 y la letra p) del articulo 17 del
decreto 2269 de 1993 las actividades que se realicen dentro del Sistema Nacional
de Normalizacion, Certificacion y Metrologia, deberan ajustarse a las reglas,
procedimientos y métodos que se expidan en el reglamento técnico, los cuales se
basaran en los lineamientos de las normas internacionales reconocidas para tal
fin; asi como adoptar las medidas necesarias para el adecuado funcionamiento del
Sistema Nacional de Normalizacion, Certificacion y Metrologia;

CUARTO: Dentro de las actividades propias del Sistema Nacional de
Normalizacion, Certificacion y Metrologia se cuentan las del proceso de
acreditacion y del ejercicio de ésta efectuado por los entes acreditados las cuales
deberan regirse por las reglas, procedimientos y métodos contenidos en el
reglamento técnico que corresponde establecer a la Superintendencia de Industria
y Comercio
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RESUELVE:
CAPITULO I. OBJETO, MODALIDADES Y REQUISITOS DE LA ACREDITACION

ARTICULO 1.- OBJETO. El objeto de la presente resolucion consiste en
establecer las reglas y procedimientos que regiran la acreditacion de organismos
de certificacion, inspeccion, de laboratorios de ensayos y de metrologia.

ARTICULO 2.- TIPOS DE ORGANISMOS Y MODALIDADES DE
ACREDITACION. La acreditacion se realizara conforme con los procedimientos y
criterios contenidos en esta resolucién y en concordancia con las guias ISO-58,
ISO-61 e ISO 17010.

La acreditacion se concedera para un tipo de organismo y para una o mas de las
modalidades que se describen a continuacion:

a) Organismos de Certificacion: Para que a traveés de la expedicidén de certificados
de conformidad den constancia por escrito o por medio de un sello, que un
sistema de gestion de calidad o ambiental, un producto, un servicio, un proceso o
la calificacién de una persona esta conforme con un reglamento técnico o una
norma técnica.

b) Organismos de Inspeccién: Para que realicen actividades de medir, ensayar o
comparar con un patrén o documento de referencia una o mas caracteristicas de
un proceso, un producto, una organizacion, evaluar una persona, o varios de éstos
y confrontar los resultados con requisitos especificados, para asi establecer si se
logra la conformidad de esas caracteristicas.

c) Laboratorios de Ensayos: Para que realicen pruebas y ensayos a sustancias,
materiales o productos para la determinacion de las caracteristicas, aptitudes o
funcionamiento de éstos;

d) Laboratorios de Calibraciones: Para que realicen mediciones y calibraciones de
patrones, instrumentos o sistemas de medicion de magnitudes fisicas o quimicas,
dentro de intervalos de medicién e incertidumbres de medida especificas.

ARTICULO 3.- REQUISITOS PARA LA ACREDITACION. Las entidades que
soliciten la acreditacién, deberan cumplir con lo sefialado en esta resolucion y con
los requisitos establecidos en los siguientes documentos técnicos:

Organismos de certificacion de sistemas de gestion: Guias ISO 62, ISO 17021
Organismos de certificacidén de productos: Guia ISO 65, ISO 67

Organismos de certificacion de personal: Norma EN 45013, ISO 17024
Organismos de inspeccién: Norma ISO 17020

Laboratorios de ensayos y calibraciones: Norma ISO 17025

Adicionalmente se debera cumplir con los requisitos especificos adicionales para
una determinada modalidad o alcance establezca la Superintendencia de Industria
y Comercio.

CAPITULO Il. ORGANOS CONSULTIVOS DE LA ACREDITACION
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ARTICULO 4.- COMITES TECNICOS SECTORIALES PARA LA ACREDITACION.
La Superintendencia de Industria y Comercio podra organizar Comités Técnicos
Sectoriales que considere necesarios para el desarrollo de su actividad de
acreditacion, segun los diferentes tipos de acreditacion y areas objeto del alcance
de la misma.

Los Comités Técnicos Sectoriales estaran constituidos por las autoridades
publicas y expertos con competencia en las areas técnicas y los campos
especificos para los cuales exista demanda de acreditacion.

La participacion de los expertos en los Comités Técnicos Sectoriales no causara
ningun vinculo con la Superintendencia de Industria y Comercio ni honorarios.

Los Comités Técnicos Sectoriales seran convocados cada vez que la
Superintendencia de Industria y Comercio requiera de su concepto.

ARTICULO 5.- CONSEJO TECNICO ASESOR PARA LA ACREDITACION.

El Consejo Técnico Asesor para la Acreditacion creado con el decreto 2269 de
1993 como un o6rgano auxiliar de caracter consultivo, sera convocado por la
Superintendencia de Industria y Comercio, por lo menos una vez al afo.

CAPITULO Ill. PROCEDIMIENTO PARA LA ACREDITACION, SU AMPLIACION Y
RENOVACION

ARTICULO 6.- SOLICITUD. El representante de la entidad interesada en obtener
la acreditacion debera solicitarla a la Superintendencia de Industria y Comercio a
través del formulario respectivo, segun el tipo y modalidad de acreditacion,
debidamente diligenciado junto con todos los anexos que alli se requieren,
indicando el tipo de la acreditacion solicitada y detallando claramente el alcance
de la misma.

ARTICULO 7.- EVALUACION PRELIMINAR. Si la solicitud estuviere completa, la
Superintendencia de Industria y Comercio, Divisibn de Normas Técnicas,
informara a la entidad solicitante las tarifas que debe pagar por la evaluacién
documental y el nombre de los expertos técnicos externos, si fuere necesario su
contratacion. Si la solicitud estuviere incompleta, informara al solicitante los
requisitos que falta cumplir en los términos de los articulos 12 y 13 del cdodigo
contencioso administrativo.

El solicitante contara con un plazo de diez 10 dias habiles para hacer llegar el
comprobante de pago por la evaluacidon documental y para presentar objeciones a
los miembros externos del equipo auditor.

Si en el término fijado el solicitante no realizare el pago, la Superintendencia
archivara el proceso de acreditacion.

En caso de objecion a algun miembro del equipo auditor se dara aplicacion al
procedimiento de peticién en interés particular segun lo sefialado en el cddigo
contencioso administrativo.
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Paragrafo: Eventualmente la Superintendencia de Industria y Comercio podra
programar, a costa del solicitante, una pre-auditoria que pueda servir de apoyo en
la evaluacion documental, cuya realizacion y costo se informara al solicitante.

ARTICULO 8. - EVALUACION DOCUMENTAL. Surtido el tramite descrito en el
articulo anterior, el Jefe de la Division de Normas Técnicas de la Superintendencia
de Industria y Comercio, realizara:

- una evaluacion de la solicitud segun los criterios establecidos en esta resolucion
y en la resolucion correspondiente a la modalidad de acreditacion solicitada, y

- una verificacion del cumplimiento de los requisitos en ellos sefialados.

Concluida la evaluacion documental, el Superintendente Delegado para la
Proteccion del Consumidor informara al solicitante sobre los resultados de la
misma mediante comunicacién escrita.

Si el resultado fuere satisfactorio, el solicitante recibira en dicha comunicacion el
programa de la auditoria in situ y sus costos, los cuales variaran anualmente de
acuerdo con el indice de precios al consumidor.

Si dentro de los quince 15 dias habiles siguientes a la comunicacion el solicitante
no efectuare el pago de la tarifa correspondiente a la auditoria, se entendera que
ha desistido del tramite.

Si la solicitud no cumpliere con los requisitos correspondientes, la
Superintendencia de Industria y Comercio definira en dicha comunicacién escrita
las no conformidades y, si es el caso, ordenara el archivo de la solicitud.
Independientemente del archivo, los documentos correspondientes podran ser
usados como sustento de una nueva peticion, con el alcance que a cada uno
corresponda.

ARTICULO 9. - VISITA DE AUDITORIA. La Division de Normas Técnicas debera
verificar en campo la veracidad de la informacion aportada por el solicitante y el
cumplimiento de los requisitos técnicos y administrativos sefalados en esta
resolucion y en la norma o guia internacional correspondiente a la modalidad de
acreditacion solicitada.

ARTICULO 10. - DECISION DE ACREDITACION.

10 a) Concepto del Comité Técnico Sectorial

Para realizar el informe de auditoria el jefe de la Division de Normas Técnicas
podra convocar el comité técnico sectorial correspondiente para que conceptue
sobre el proceso.

Los conceptos no seran vinculantes y las recomendaciones del Jefe de Division en
relacion con la acreditacion podran ser adoptadas aun sin dicho concepto.

10 b) Concepto de la Division de Normas Técnicas

El jefe de la Division de Normas Técnicas presentara al Superintendente de
Industria y Comercio o al Delegado para la Proteccion del Consumidor, segun sus
competencias legales, recomendacién para la adopcion de la decisién final sobre
la acreditacion del ente o el archivo de su solicitud.
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El Superintendente de Industria y Comercio procedera a expedir el acto
administrativo correspondiente.

En caso de que se conceda la acreditacion, se ordenara ademas hacerle entrega
al peticionario de un documento que lo distinguira como ente acreditado dentro del
Sistema Nacional de Normalizacion, Certificacidon y Metrologia, en el cual se
sefalara la modalidad y los campos especificos para los cuales ha sido acreditado
y la inclusibn en las mismas condiciones en el directorio de organismos
acreditados que divulgue la Superintendencia de Industria y Comercio.

En caso de presentarse no conformidades, éstas se detallaran en el acto
administrativo justificado con el cual se podra fin al tramite.

ARTICULO 11. - AMPLIACION DE LA ACREDITACION. Cuando un ente
acreditado solicite la ampliacion del alcance de la acreditacion dentro de la misma
modalidad en que ha sido acreditado, la Superintendencia de Industria y Comercio
realizara la verificacion documental y, cuando lo considere necesario, ordenara
una auditoria.

La ampliacién del alcance de la acreditacion podra ser solicitada en cualquier
momento después de estar en firme la acreditacion inicial y, en caso de ser
otorgada, su vigencia culmina al finalizar el periodo de vigencia de la acreditacion
inicial.

Paragrafo: Si un organismo acreditado solicitare la extension de la acreditacion
para una modalidad diferente a la ya obtenida, se surtira el tramite indicado en los
articulos 6 a 10 de la presente resolucion; en caso de obtener la nueva
acreditacion, ésta se considerara independiente de la primera.

ARTICULO 12. — VIGENCIA Y RENOVACION. El acto administrativo mediante el
cual se otorga la acreditacion tendra una vigencia de cinco afios. Si vencido el
término de vigencia de la acreditacion aun no hubiere concluido el tramite de
renovacion de la misma, el organismo suspendera la prestacion de servicios en
calidad de acreditado hasta que concluya el tramite.

El proceso para la renovacion de la acreditacion seguira el procedimiento previsto
para la acreditacion, y podra ser iniciado dentro del ultimo afo de vigencia de la
acreditacion.

ARTICULO 13.- RESERVA DOCUMENTAL. En todos los procesos relacionados
con la acreditacion, su renovacion o supervision, se aplicaran las normas legales
sobre reserva documental.

Cuando en los mencionados procesos de acreditacion participaren expertos
técnicos y personal ajeno a la Superintendencia de Industria y

Comercio que tuvieren acceso a la informaciéon de un organismo acreditado o de
un solicitante de acreditacion, éstos deberan suscribir compromiso de
confidencialidad en el formato que se anexa a la presente resolucion.
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Paragrafo: En todo caso la informacién sobre los procesos de acreditacion solo
sera entregada por parte de la Superintendencia de Industria y
Comercio.

CAPITULO IV. SEGUIMIENTO Y SUPERVISION

ARTICULO 14.- AUDITORIAS DE SEGUIMIENTO. Durante la vigencia de la
acreditacion los organismos acreditados se someteran al menos a 1 auditoria
anual completa de seguimiento por parte de la Superintendencia de Industria y
Comercio.

ARTICULO 15.- PERMANENCIA DE LAS CONDICIONES DE LA
ACREDITACION. Los organismos acreditados seran responsables de que las
actividades para las cuales fueron acreditados se ejecuten de acuerdo con lo
establecido en las normas o guias respectivas y con lo especificado en el acto de
acreditacion y estaran obligados, de acuerdo con el literal a, numeral 3 del articulo
37 del decreto 2269 de 1993, a informar por escrito a el Superintendente Delegado
para la Proteccion del Consumidor cualquier modificacién, suspensiéon o
disminucién de las condiciones consideradas para la acreditacion, en un plazo no
mayor de 10 dias habiles desde que se produzca. El ente acreditado podra
suspender la prestacion de los servicios afectados inmediatamente y en forma
voluntaria, hasta que se restablezcan las condiciones de acreditacion.

Sin perjuicio de lo anterior, dentro de los diez dias habiles siguientes al
vencimiento de cada afio contado desde la fecha de la acreditacion, el
representante legal y el responsable del sistema de calidad del organismo
acreditado deberan remitir al Jefe de la Division de Normas Técnicas de la
Superintendencia de Industria y Comercio, informe en el que se evallue y haga
constar que se mantiene las condiciones en que se concedio la acreditacion.
Paragrafo: Cuando se produzca cambio de propietario de un organismo acreditado
el informe a que se refiere este articulo se debera presentar con una antelacién no
menor a 15 dias habiles al perfeccionamiento de la operacion.

ARTICULO 16.- PRUEBAS DE APTITUD. El Superintendente Delegado para la
Proteccion del Consumidor podra ordenar a los laboratorios acreditados, o que se
encuentren en proceso de acreditacion la realizacién de pruebas de aptitud y de
comparacion entre laboratorios. El desempefio en las pruebas de aptitud e
intercomparaciones debera corresponder a lo previsto en el alcance de
acreditacion o en la solicitud de acreditacion, respectivamente.

ARTICULO 17.- INFORMACION PERIODICA. Los organismos acreditados
deberan remitir trimestralmente, en los primeros cinco dias de febrero, abril, julio y
noviembre, a la Superintendencia de Industria y Comercio, en los formatos
anexos, la informacion relativa a los certificados e informes que expidan en
ejercicio de las actividades acreditadas.
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CAPITULO V. ACTIVIDAD DE LOS ORGANISMOS ACREDITADOS

ARTICULO 18.- INFORMACION SOBRE LA ACREDITACION. En virtud de la
acreditacion, los organismos solamente podran hacer referencia a esta condicion
para las certificaciones, las inspecciones, los ensayos, las calibraciones o las
mediciones para las cuales hayan sido acreditados, de conformidad con el acto
administrativo correspondiente.

ARTICULO 19.- SUBCONTRATACION. Los organismos de certificacion y los
laboratorios de ensayos acreditados podran subcontratar servicios con otros
acreditados o, cuando éstos no existieren, con no acreditados, de acuerdo con lo
sefalado en las normas o guias aplicables a al tipo de organismo y modalidad de
acreditacion. El ente acreditado contratante sera responsable por el trabajo
subcontratado y adicionalmente debera documentar el procedimiento e instructivos
de evaluacién y subcontratacion.

ARTICULO 20.- CONSERVACION DE DOCUMENTOS. Los organismos
acreditados deberan conservar sus documentos y registros de la prestacién de
servicios acreditados, conforme con lo dispuesto en el articulo 60 del cédigo de
comercio.

ARTICULO 21.- GARANTIAS. Una vez obtenida la acreditacion y para poder
iniciar la prestacién de los servicios, el ente acreditado debera constituir un seguro
segun lo establece el articulo 25 del decreto 2269 de 1993.

El seguro debera mantenerse por el término de la acreditacién y debera cubrir las
reclamaciones que respecto de la actividad como organismo acreditado se
presenten durante ese lapso y al menos durante los dos afos siguientes al
vencimiento del término de acreditacion.

Para efectos de garantizar las coberturas sefaladas en el decreto 2269 de 1993 el
organismo acreditado podra presentar pdliza que ampare la responsabilidad civil
del organismo derivada de los perjuicios que cause a terceros y/o a los usuarios
de sus servicios, por error u omision en la prestacion de los servicios para los
cuales ha sido acreditado, o con ocasiéon de violaciones a los derechos de
propiedad y confidencialidad sobre las tecnologias de produccién de sus usuarios.
El monto del valor asegurado no podra ser inferior al equivalente a quinientos
salarios minimos legales mensuales ni al diez por ciento del los ingresos totales en
el afo inmediatamente anterior por concepto de prestacién de servicios para los
cuales ha sido acreditado.

ARTICULO 22.- COLABORACION CON EL ORGANISMO DE ACREDITACION.
Las entidades acreditadas pertenecientes al Sistema Nacional de Normalizacién,
Certificacion y Metrologia deberan colaborar y prestar los servicios sin cargo para
la Superintendencia de Industria y Comercio siempre ésta lo requiera.
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ARTICULO 23.- DIVULGACION Y LA PUBLICIDAD. Los organismos acreditados
tendran derecho a utilizar esta condicion con fines publicitarios o de divulgacion,
siempre y cuando se respeten las disposiciones contenidas en el estatuto de
proteccion del consumidor y la legislacion de practicas comerciales restrictivas y
competencia desleal y los siguientes criterios:

a) Las caracteristicas juridicas y técnicas de los servicios que se pretendan
promover deberan ser ciertas y comprobables;

b) No se podran ofrecer condiciones del servicio acreditado mas alla de lo
expresamente contemplado en la acreditacion;

c) No se podra presentar o apoyar los servicios en aspectos ajenos al verdadero
sustento técnico, juridico o econdmico de la entidad acreditada como sucederia
con afirmaciones tales como "filial del grupo tal'. "Conglomerado X", "contamos
con el respaldo de", etc.;

d) Si los textos comprenden el empleo de superlativos, o términos que indiquen
preeminencia, ellos deberan corresponder fielmente a hechos objetivos, reales,
comprobados y verificables a la fecha en que se difunda la campana publicitaria.
e) Las afirmaciones y representaciones visuales o auditivas deben ofrecer
claridad, fidelidad y precision respecto al tipo de servicios que se promueve; en
este orden de ideas, deberan tenerse en cuenta los alcances o limitaciones a que
legal y econdmicamente se encuentre sujeto el servicio respectivo;

f) En la publicidad debe utilizarse la denominacién o razén social completa de la
entidad o su sigla, tal como aparece en sus estatutos, acompafada siempre de la
denominacion genérica de la entidad y de la expresion “Acreditado por la
Superintendencia de Industria y Comercio”

No se debera usar la condicién de acreditado para sugerir la aprobacion de
productos por parte de la Superintendencia de Industria y Comercio.

g) El logotipo del organismo de acreditacion podra aparecer en la publicidad y en
los documentos que emita un organismo acreditado, siguiendo las caracteristicas
tipograficas que aplica la Superintendencia de Industria y Comercio y en las
mismas condiciones de presentacion visual que el logotipo del organismo
acreditado.

h) Los organismos acreditados deberan conservar a disposicion de la
Superintendencia de Industria y Comercio, por un término no inferior a tres afios,
la informacion y documentacion relativa a toda la publicidad, directa o a través de
cualquier medio de comunicaciéon, tendiente a estimular la contratacion de
servicios acreditados. En especial deberan conservarse:

- todos los documentos y soportes que integren la publicidad, asi como aquellos
adicionales que permitan identificar los periodos previstos para su difusién, las
condiciones y el numero de pautas por cada medio de comunicacion que se utilice
para el efecto;

- comunicacion suscrita por el representante legal principal, en la que declare que
verifico haber dado cumplimiento a todas las reglas aplicables para la difusion de
campanas publicitarias y que establecié la conformidad de la publicidad con la
realidad de la oferta y con lo previsto en los articulos 14 a 16 del decreto 3466 de
1982.
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CAPITULO VI. SUSPENSION, REDUCCION Y REVOCACION DE LA
ACREDITACION

ARTICULO 24. — PROCEDIMIENTOS. Para el ejercicio de las facultades para
suspender, reducir o revocar la acreditaciéon, se seguiran el procedimiento previsto
en el cédigo contencioso administrativo

En caso de revocacion por disminucion de las condiciones de acreditacion, el
organismo podra solicitar de nuevo la acreditacién una vez se restablezcan las
condiciones para ello.

En cualquier caso de suspension o de revocacion de la acreditacion, el organismo
debera devolver los documentos que lo distingan como ente acreditado por la
Superintendencia de Industria y Comercio.

Un ente acreditado podra voluntariamente solicitar la suspension, reduccién o
revocacion de la acreditacion concedida.

CAPITULO VII. DISPOSICIONES FINALES

ARTICULO 25.- TRANSITORIO. Los organismos acreditados con base en los
requisitos establecidos por la resolucion 140 de 1994 de la Superintendencia de
Industria y Comercio, mantendran su condicion de acreditados hasta el fin de la
vigencia de dicha acreditacién. Los procesos de acreditacion o renovacion en
curso se concluiran de acuerdo con la norma vigente al momento de su iniciacion.
Las solicitudes de acreditacion que se inicien dentro de la vigencia de la presente
resolucion se sujetaran a lo dispuesto en ella.

ARTICULO 26.- VIGENCIA. La presente resolucion rige a partir de la fecha de su
publicacion en el Diario Oficial y deroga la resolucion 140 de 1994 de la
Superintendencia de Industria y Comercio.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D. C., a

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,
EMILIO JOSE ARCHILA PENALOSA
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Anexo C. NTC-ISO-IEC 17025 Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracion.

INTRODUCCION

La primera edicion (1999) de esta Norma Internacional fue producto de la amplia
experiencia adquirida en la implementacién de la guia ISO/IEC 25 y de la Norma
EN 45001, a las que reemplaz6. Contiene todos los requisitos que tienen que
cumplir los laboratorios de ensayo y de calibracion si desean demostrar que
poseen un sistema de gestion, son técnicamente competentes y son capaces de
generar resultados técnicamente validos.

La primera edicion hacia referencia a las Normas ISO 9001:1994 e ISO
9002:1994. Dichas normas han sido reemplazadas por la Norma ISO 9001:2000,
lo que hizo necesario alinear la Norma ISO/IEC 17025. En esta segunda edicién
se han modificado o agregado apartados solo en la medida que fue necesario a la
luz de la norma ISO 9001:2000.

Es conveniente que los organismos de acreditacion que reconocen la competencia
de los laboratorios de ensayo y de calibracion se basen en esta Norma
Internacional para sus acreditaciones. El capitulo 4 establece los requisitos para
una gestion solida. El capitulo 5 establece los requisitos para la competencia
técnica en los tipos de ensayos y/o de calibraciones que el laboratorio lleva a
cabo.

El creciente uso de lo sistemas de gestidon ha producido un aumento de la
necesidad de asegurar que los laboratorios que forman parte de organizaciones
mayores o0 que ofrecen otros servicios, pueden funcionar de acuerdo con un
sistema de gestidén de calidad que se considera que cumple la Norma ISO 9001
asi como esta Norma Internacional. Por ello, se ha tenido el cuidado de incorporar
todos aquellos requisitos de la Norma 1SO 9001 que son pertinentes al alcance de
los servicios de ensayo y de calibracion cubiertos por el sistema de gestion del
laboratorio.

Los laboratorios de ensayo y de calibracion que cumplen esta Norma Internacional
funcionaran, por lo tanto, también de acuerdo con la Norma ISO 9001.

La conformidad del sistema de gestion de la calidad implementado por el
laboratorio, con los requisitos de la Norma ISO 9001, no constituye por si sola una
prueba de la competencia del laboratorio para producir datos y resultados
técnicamente validos. Por otro lado, la conformidad demostrada con esta Norma
Internacional tampoco significa que el sistema de gestion de la calidad
implementado por el laboratorio cumple todos los requisitos de la Norma ISO
9001.
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La aceptacion de los resultados de ensayo y de calibracion entre paises deberia
resultar mas facil si los laboratorios cumplen esta Norma Internacional y obtienen
la acreditacion de organismos que han firmado acuerdos de reconocimiento mutuo
con organismos equivalentes que utilizan esta Norma Internacional en otros
paises.

El uso de esta Norma Internacional facilitara la cooperacion entre los laboratorios y
otros organismos y ayudara al intercambio de informacién y experiencia, asi como
a la armonizacion de normas y procedimientos.

REQUISITOS GENERALES PARA LA COMPETENCIA DE LOS LABORATORIOS
DE ENSAYO Y CALIBRACION

1. OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

1.1 Esta Norma Internacional establece los requisitos generales para la
competencia en la realizacion de ensayos®® y/o de calibraciones, incluido el
muestreo. Cubre los ensayos y las calibraciones que se realizan utilizando
métodos normalizados, métodos no normalizados y métodos desarrollados por el
propio laboratorio.

1.2 Esta Norma Internacional es aplicable a todas las organizaciones que
realizan ensayos y/o calibraciones. Estas pueden ser, por ejemplo, los laboratorios
de primera, segunda y tercera parte, y los laboratorios en los que los ensayos y/o
las calibraciones forman parte de la inspeccion y certificacion de productos.

Esta Norma internacional es aplicable a todos Ilos Ilaboratorios,
independientemente de la cantidad de empleados o de la extensién del alcance de
las actividades de ensayo y/o de calibracion. Cuando un laboratorio no realiza una
o varias de las actividades contempladas en esta Norma internacional, tales como
el muestreo o el disefo y desarrollo de nuevos métodos, los requisitos de los
apartados correspondientes no se aplican.

1.3 Las notas que se incluyen proporcionan aclaraciones del texto, ejemplos y
orientacion. No contienen requisitos y no forman parte integral de esta Norma
internacional.

1.4 Esta norma Internacional es para que la utilicen los laboratorios cuando
desarrollan los sistemas de gestion para sus actividades de la calidad,
administrativas y técnicas. También puede ser utilizada por los clientes del
laboratorio, las autoridades reglamentarias y los organismos de acreditacion
cuando confirman o reconocen la competencia de los laboratorios. Esta Norma
Internacional no esta destinada a ser utilizada como la base para la certificacion
de los laboratorios.

%0 El término “ensayo " en esta norma equivale al término “prueba” en algunos paises.
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NOTA 1. El termino “sistema de gestion” en esta Norma Internacional, designa los sistemas de la calidad,
administrativos y técnicos, que rigen las actividades de un laboratorio.

NOTA 2. La certificacion de un sistema de gestion a veces también se denomina registro.

1.5 El cumplimiento de los requisitos reglamentarios y de seguridad,
relacionados con el funcionamiento de los laboratorios, no esta cubierto por esta
Norma Internacional.

1.6 Si los laboratorios de ensayos y de calibracion cumplen los requisitos de
esta Norma Internacional, actuaran bajo un sistema de gestién de la calidad para
sus actividades de ensayo y de calibracion que también cumplira los principios de
la Norma ISO 9001. El anexo A proporciona referencias nominales cruzadas entre
esta Norma Internacional y la Norma ISO 9001. Esta Norma Internacional cubre
requisitos para la competencia técnica que no estan cubiertos por la Norma ISO
9001.

NOTA 1. Podria ser necesario explicar o interpretar ciertos requisitos de esta Norma internacional a fin de
asegurarse de que los requisitos se aplicaran de manera coherente. En el Anexo B se dan pautas para
establecer aplicaciones para campos especificos (véase la Norma ISO/IEC 17011).

NOTA 2. Si un laboratorio desea ser acreditado para todas o para parte de sus actividades de ensayo y de

calibracion, deberia seleccionar un organismo de acreditacion que funcione de acuerdo con la Norma ISO/IEC
17011.

2. REFERENCIAS NORMATIVAS

Los documentos de referencia siguientes son indispensables para la aplicacion de
este documento. Para las referencias con fecha, sélo se aplica la edicién citada.
Para las referencias sin fecha se aplica la ultima edicion del documento de
referencia (incluyendo cualquier modificacion).

ISO/IEC 17000. Evaluacion de la conformidad — Vocabulario y principios
generales.

VIM, Vocabulario Internacional de términos fundamentales y generales de
metrologia, publicado por BIPM, IEC, IFCC, ISO, UIPAC, UIPAP y OIML.

NOTA En la bibliografia se citan otras normas, guias, etc., relacionadas con los temas tratados en esta
Norma Internacional.

3. TERMINOS Y DEFINICIONES

A los fines de esta Norma Internacional se aplican los términos y definiciones
pertinentes de la Norma ISO/IEC 17000 y del VIM.
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NOTA En la Norma ISO 9000 se establecen las definiciones generales relativas a la calidad, mientras que la
Norma ISO/IEC 17000 establece definiciones que se refieren especificamente a la certificacion y la
acreditacion de laboratorios. Cuando las definiciones de la Norma ISO 9000 sean diferentes, tienen
preferencia las de la Norma ISO/IEC 17000 y las del VIM.

4. REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION
4.1 ORGANIZACION

4.1.1 El laboratorio o la organizacion de la cual es parte, debe ser una entidad con
responsabilidad legal.

4.1.2 Es responsabilidad del laboratorio realizar sus actividades de ensayo y de
calibracion de modo que se cumplan los requisitos de esta Norma Internacional y
se satisfagan las necesidades de los clientes, autoridades reglamentarias u
organizaciones que otorgan reconocimiento.

4.1.3 El sistema de gestién debe cubrir el trabajo realizado en las instalaciones
permanentes del laboratorio, en sitios fuera de sus instalaciones permanentes o
en instalaciones temporales o méviles asociadas.

4.1.4 Si el laboratorio es parte de una organizacion que desarrolla actividades
distintas de las de ensayo y/o calibracion, se deben definir las responsabilidades
del personal clave de la organizacién que participa o influye en las actividades de
ensayo y/o de calibracion del laboratorio, con el fin de identificar potenciales
conflictos de intereses.

NOTA 1. Cuando un laboratorio es parte de una organizacién mayor, es conveniente que las disposiciones de
la organizaciébn aseguren que los departamentos que tengan intereses divergentes, tales como los
departamentos de produccién, comercializacion, o financiero, no influyan en forma adversa en el cumplimiento
del laboratorio con los requisitos de esta Norma internacional.

NOTA 2. Si el laboratorio desea ser reconocido como un laboratorio de tercera parte, es conveniente que
pueda demostrar que es imparcial y que tanto él, como su personal estan libres de toda presién indebida,
comercial, financiera o de otra indole, que puede influir en su juicio técnico. Es conveniente que el laboratorio
de ensayo o de calibracion de tercera parte no lleve a cabo ninguna actividad que pueda poner en peligro la
confianza en su independencia de juicio e integridad en relacién con sus actividades de ensayo o de
calibracion.

4.1.5 El laboratorio debe:

a) tener personal directivo y técnico que tenga, independientemente de toda
otra responsabilidad, la autoridad y los recursos necesarios para
desempenfar sus tareas, incluida la implementacion, el mantenimiento y la
mejora del sistema de gestion, y para identificar la ocurrencia de desvios
del sistema de gestion o de los procedimientos de ensayo y/o de
calibracion, e iniciar acciones destinadas a prevenir o minimizar dichos
desvios (véase también 5.2);
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b) tomar medidas para asegurarse de que su direccién y su personal estan
libres de cualquier presion o influencia indebida, interna o externa,
comercial, financiera o de otro tipo, que pueda perjudicar la calidad de su
trabajo;

c) tener politicas y procedimientos para asegurar la proteccién de la
informacion confidencial y los derechos de propiedad de sus clientes,
incluidos los procedimientos para la proteccién del almacenamiento y la
transmision electronica de los resultados;

d) tener politicas y procedimientos para evitar intervenir en cualquier
actividad que pueda disminuir la confianza en su competencia,
imparcialidad, juicio o integridad operativa;

e) definir la organizacion y la estructura de gestion de laboratorio, su
ubicacion dentro de una organizacion madre, y las relaciones entre la
gestion de la calidad, las operaciones técnicas y los servicios de apoyo;

f) especificar la responsabilidad, autoridad e interrelacion de todo el
personal que dirige, realiza o verifica el trabajo que afecta a la calidad de
los ensayos y/o calibraciones;

g) proveer adecuada supervisidén al personal encargado de los ensayos y
calibraciones, incluidos los que estan en formacién, por personas
familiarizadas con los métodos y procedimientos, el objetivo de cada
ensayo y/o calibracion y con la evaluacion de los resultados de los ensayos
o de las calibraciones.

h) Tener una direccidn técnica con la responsabilidad total por las
operaciones técnicas y la provision de los recursos necesarios para
asegurar la calidad requerida de las operaciones del laboratorio.

i) Nombrar un miembro del personal como responsable de la calidad (o
como se designe), quien, independientemente de otras obligaciones vy
responsabilidades debe tener definidas la responsabilidad y la autoridad
para asegurarse de que el sistema de gestion relativo a la calidad sera
implementado y respetado en todo momento; el responsable de la calidad
debe tener acceso directo al mas alto nivel directivo en el cual se toman
decisiones sobre la politica y los recursos del laboratorio;

j) Nombrar sustitutos para el personal directivo clave (véase la nota).

NOTA. Las personas pueden tener mas de una funcion y puede ser impracticable designar sustituto
para cada funcién.
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k) asegurarse de que su personal es consciente de la pertinencia e
importancia de sus actividades y de la manera en que contribuyen al logro
de los objetivos del sistema de gestion.

4.1.6 La alta direccion debe asegurarse de que se establecen los procesos de
comunicacion apropiados dentro del laboratorio y de que la comunicacion se
efectua considerando la eficacia del sistema de gestién.

4.2 SISTEMA DE GESTION.

4.2.1 El laboratorio debe establecer, implementar y mantener un sistema de
gestion apropiado al alcance de sus actividades. El laboratorio debe documentar
sus politicas, sistemas, programas, procedimientos e instrucciones tanto como sea
necesario para asegurar la calidad de los resultados de los ensayos y/o
calibraciones. La documentacién del sistema debe ser comunicada al personal
pertinente, debe ser comprendida por él, debe estar a su disposicién y debe ser
implementada por él.

4.2.2 Las politicas del sistema de gestién del laboratorio concernientes a la
calidad, incluida una declaracion de la politica de la calidad, deben estar definidas
en un manual de la calidad (0 como se designe). Los objetivos generales deben
ser establecidos y revisados durante la revision por la direccion. La declaracion de
la politica de la calidad debe ser emitida bajo la autoridad de la alta direccion.
Como minimo debe incluir lo siguiente:

a) el compromiso de la direccidn del laboratorio con la buena practica
profesional y con la calidad de sus ensayos y calibraciones durante el servicio
a sus clientes;

b) una declaracion de la direccion con respecto al tipo de servicio ofrecido por
el laboratorio;

c) el propdsito del sistema de gestion concerniente a la calidad;

d) un requisito de que todo el personal relacionado con las actividades de
ensayo y de calibracion dentro del laboratorio se familiarice con la
documentacion de la calidad e implemente las politicas y los procedimientos en
su trabajo;

e) el compromiso de la direccion del laboratorio de cumplir esta Norma
Internacional y mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion.

NOTA Es conveniente que la declaracién de la politica de la calidad sea concisa y puede incluir el requisito de
que los ensayos y/o las calibraciones siempre deben efectuarse de acuerdo con los métodos establecidos y
los requisitos de los clientes. Cuando el laboratorio de ensayo y/o de calibracion forme parte de una
organizacion mayor, algunos elementos de la politica de calidad pueden estar en otros documentos.
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4.2.3 La alta direccion debe proporcionar evidencias del compromiso con el
desarrollo y la implementaciéon del sistema de gestibn y con mejorar
continuamente su eficacia.

424 La alta direccibn debe comunicar a la organizacion la importancia de
satisfacer tanto los requisitos del cliente como los legales y reglamentarios.

4.2.5 ElI manual de la calidad debe contener o hacer referencia a los
procedimientos de apoyo, incluidos los procedimientos técnicos. Debe describir la
estructura de la documentacion utilizada en el sistema de gestion.

426 En el manual de la calidad deben estar definidas las funciones y
responsabilidades de la direccion técnica y del responsable de la calidad, incluida
su responsabilidad para asegurar el cumplimiento de esta Norma Internacional.

4.2.7 La alta direccion debe asegurarse de que se mantiene la integridad del
sistema de gestion cuando se planifican e implementan cambios en éste.

43 CONTROL DE LOS DOCUMENTOS
4.3.1 Generalidades.

El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para el control de todos
los documentos que forman parte de su sistema de gestidbn (generados
internamente o de fuentes externas), tales como la reglamentacién, las normas, y
otros documentos normativos, los métodos de ensayo y/o de calibracion, asi como
los dibujos, el software, las especificaciones, las instrucciones y los manuales.

NOTA 1. En este contexto el término “documento” puede significar declaraciones de la politica,
procedimientos, especificaciones, tablas de calibracién, graficos, manuales, posters, avisos, memoranda,
software, dibujos, planos, etc. Pueden estar en diversos medios, ya sea en papel o soportes electrénicos y
pueden ser digitales, analdgicos, fotograficos o escritos.

NOTA 2. El control de los datos relacionados con los ensayos y las calibraciones se describe en el apartado
5.4.7. El control de los registros se describe en el apartado 4.13.

4.3.2 Aprobacion y emision de documentos

4.3.2.1 Todos los documentos distribuidos entre el personal del laboratorio como
parte del sistema de gestion deben ser revisados y aprobados, para su uso, por el
personal autorizado antes de su emision. Se debe establecer una lista maestra o
un procedimiento equivalente de control de la documentacion, identificando el
estado de la revision vigente y la distribucion de los documentos del sistema de
gestion, la cual debe ser facilmente accesible con el fin de evitar el uso de
documentos no validos u obsoletos.
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4.3.2.2 Los procedimientos adoptados deben asegurar que:

a) las ediciones autorizadas de los documentos pertinentes estén
disponibles en todos los sitios en los que se llevan a cabo operaciones
esenciales para el funcionamiento eficaz del laboratorio;

b) los documentos sean examinados periddicamente y, cuando sea
necesario, modificados para asegurar la adecuacion y el cumplimiento
continuos con los requisitos aplicables;

c) los documentos no validos u obsoletos seran retirados inmediatamente
de todos los puntos de emision o uso, o sean protegidos, de alguna otra
forma, de su uso involuntario.

4.3.2.3 Los documentos del sistema de gestion generados por el laboratorio deben
ser identificados univocamente. Dicha identificacidon debe incluir la fecha de
emisién y/o una identificacion de la revisién, la numeracion de las paginas, el
numero total de paginas o una marca que indique el final del documento, y la o las
personas autorizadas a emitirlos.

4.3.3 Cambios a los documentos.

4.3.3.1 Los cambios a los documentos deben ser revisados y aprobados por la
misma funcidn que realizé la revisidbn original, a menos que se designe
especificamente a otra funcion. El personal designado debe tener acceso a los
antecedentes pertinentes sobre los que basara su revision y aprobacion.

4.3.3.2 Cuando sea posible, se debe identificar el texto modificado o nuevo en el
documento o en los anexos apropiados.

4.3.3.3 Si el sistema de control de los documentos del laboratorio permite
modificar los documentos a mano, hasta que se edite una nueva version, se debe
definir los procedimientos y las personas autorizadas para realizar tales
modificaciones. Las modificaciones deben estar claramente identificadas, firmadas
y fechadas. Un documento revisado debe ser editado nuevamente tan pronto
como sea posible.

4.3.3.4 Se deben establecer procedimientos para describir como se realizan y
controlan las modificaciones de los documentos conservados en los sistemas
informaticos.

4.4 REVISION DE LOS PEDIDOS, OFERTAS Y CONTRATOS

4.4.1 El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para la revisién de
los pedidos, las ofertas y los contratos. Las politicas y los procedimientos para
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estas revisiones que den por resultado un contrato para la realizacion de un
ensayo y/o calibracion, deben asegurar que:
a) los requisitos, incluidos los métodos a utilizar, estan adecuadamente
definidos, documentados y entendidos (véase el numeral 5.4.2);

b) el laboratorio tiene la capacidad y los recursos para cumplir con los
requisitos;

c) se selecciona el método de ensayo yo calibracién apropiado, que sea
capaz de satisfacer los requisitos de los clientes (véase el numeral 5.4.2).

Cualquier diferencia entre el pedido u oferta y el contrato debe ser resuelta antes
de iniciar cualquier trabajo. Cada contrato debe ser aceptable tanto para el
laboratorio como para el cliente.

NOTA 1. Es conveniente que la revision del pedido, la oferta y el contrato se lleve a cabo de manera practica y
eficaz, y que se tenga en cuenta el efecto de los aspectos financieros, legales y de programacion del tiempo.
Para los clientes internos las revisiones de los pedidos, las ofertas y los contratos se pueden realizar en forma
simplificada.

NOTA 2. Es conveniente que la revisién de la capacidad determine que el laboratorio posee los recursos
fisicos, de personal y de informacién, necesarios, y que el personal del laboratorio tiene las habilidades y la
especializacidon necesarias para la realizacion de los ensayos y/o de las calibraciones en cuestién. La revision
también puede incluir los resultados de una participacion anterior en comparaciones interlaboratorios o
ensayos de aptitud, y la realizacion de programas de ensayos o de calibraciones experimentales, utilizando
muestras o items de valor conocido con el fin de determinar las incertidumbres de medicion, los limites de
deteccion, los limites de confianza, etc.

NOTA 3. Un contrato puede ser cualquier acuerdo oral o escrito que tenga por finalidad proporcionar servicios
de ensayo y/o de calibracién a un cliente.

4.4.2 Se deben conservar los registros de las revisiones, incluidas todas las
modificaciones significativas. También se deben conservar los registros de las
conversaciones mantenidas con los clientes relacionados con sus requisitos o con
los resultados del trabajo realizado durante el periodo de ejecucion del contrato.

NOTA. En el caso de la revision de tareas de rutina y otras tareas simples, se
considera que es suficiente consignar la fecha y la identificacion (por ejemplo, las
iniciales) de la persona del laboratorio, responsable de realizar el trabajo
contratado. En el caso de tareas rutinarias repetitivas solo es necesario hacer la
revision en la etapa inicial de consulta, y si se trata de un trabajo rutinario
permanente, realizado segun un acuerdo general con el cliente, al ser otorgado el
contrato, siempre que los requisitos del cliente no se modifiquen. En el caso de
tareas de ensayo y/o de calibraciones nuevas, complejas o avanzadas, es
conveniente mantener un registro mas completo.

4.4.3 La revision también debe incluir cualquier trabajo que el laboratorio
subcontrate.
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4.4.4 Se debe informar al cliente de cualquier desviacion con respecto al contrato.
4.4.5 Si un contrato necesita ser modificado después de haber comenzado el
trabajo, se debe repetir el mismo proceso de revision de contrato y se deben
comunicar los cambios a todo el personal afectado.

4.5 SUBCONTRATACION DE ENSAYOS Y DE CALIBRACIONES

451 Cuando un laboratorio subcontrate un trabajo, ya sea debido a
circunstancias no previstas (por ejemplo, carga de trabajo, necesidad de
conocimientos técnicos adicionales o incapacidad temporal), o en forma continua
(por ejemplo, por subcontratacidn permanente, convenios con agencias o
licencias), se debe encargar este trabajo a un subcontratista competente. Un
subcontratista competente es el que, por ejemplo, cumple esta Norma
internacional para el trabajo en cuestion.

4.5.2 El laboratorio debe advertir al cliente, por escrito, sobre el acuerdo y, cuando
corresponda, obtener la aprobacion del cliente, preferentemente por escrito.

4.5.3 El laboratorio es responsable frente al cliente del trabajo realizado por el
subcontratista, excepto en el caso que el cliente o una autoridad reglamentaria
especifique el subcontratista a utilizar.

4.5.4 El laboratorio debe mantener un registro de todos los subcontratistas que
utiliza para los ensayos y/o las calibraciones, y un registro de la evidencia del
cumplimiento con esta Norma internacional para el trabajo en cuestion.

4.6 COMPRA DE SERVICIOS Y DE SUMINISTROS

4.6.1 El laboratorio debe tener una politica y procedimientos para la seleccion y la
compra de los servicios y suministros que utiliza y que afectan a la calidad de los
ensayos y/o de las calibraciones. Deben existir procedimientos para la compra, la
recepcion y el mantenimiento de los reactivos y materiales consumibles de
laboratorio que se necesiten para los ensayos y las calibraciones.

4.6.2 El laboratorio debe asegurarse de que los suministros, los reactivos y los
materiales consumibles comprados, que afectan a la calidad de los ensayos y/o de
las calibraciones, no sean utilizados hasta que no hayan sido inspeccionados, o
verificados de alguna otra forma, como que cumplen las especificaciones
normalizadas o los requisitos definidos en los métodos relativos a los ensayos y/o
las calibraciones concernientes. Estos servicios y suministros deben cumplir con
los requisitos especificados. Se deben mantener registros de las acciones
tomadas para verificar el cumplimiento.
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4.6.3 Los documentos de compra de los elementos que afectan la calidad de las
prestaciones del laboratorio deben contener datos que describan los servicios y
suministros solicitados. Estos documentos de compra deben ser revisados y
aprobados en cuanto a su contenido técnico antes de ser liberados.

NOTA. La descripcion puede incluir el tipo, la clase, el grado, una identificacién precisa, especificaciones,
dibujos, instrucciones de inspeccion, otros datos técnicos, incluida la aprobacién de los resultados de ensayo,
la calidad requerida y la norma del sistema de gestion bajo la que fueron realizados.

4.6.4 El laboratorio debe evaluar a los proveedores de los productos consumibles,
suministros y servicios criticos que afectan a la calidad de los ensayos y de las
calibraciones, y debe mantener los registros de dichas evaluaciones y establecer
una lista de aquellos que hayan sido aprobados.

4.7 SERVICIO AL CLIENTE

4.7.1 EIl laboratorio debe estar dispuesto a cooperar con los clientes o sus
representantes para aclarar el pedido del cliente y para realizar el seguimiento del
desempefo del laboratorio en relacion con el trabajo realizado, siempre que el
laboratorio garantice la confidencialidad hacia otros clientes.

NOTA 1. Dicha cooperacién puede referirse a los aspectos siguientes:

a) permitir al cliente o a su representante acceso razonable a las zonas pertinentes del laboratorio para
presenciar los ensayos y/o calibraciones efectuados para el cliente.

b) La preparacion, embalaje y despacho de los objetos sometidos a ensayo y/o calibracién, que el
cliente necesite con fines de verificacion.

NOTA 2. Los clientes valoran el mantenimiento de una buena comunicacion, el asesoramiento y los consejos
de orden técnico, asi como las opiniones e interpretaciones basadas en los resultados. Es conveniente
mantener la comunicacion con el cliente durante todo el trabajo, especialmente cuando se trate de contratos
importantes. Es conveniente que el laboratorio informe al cliente toda demora o desviacién importante en la
ejecucion de los ensayos y/o calibraciones.

4.7.2 El laboratorio debe procurar obtener informacion de retorno, tanto positiva
como negativa, de sus clientes. La informacion de retorno debe utilizarse y
analizarse para mejorar el sistema de gestion, las actividades de ensayo y
calibracion y el servicio al cliente.

NOTA. Las encuestas de satisfaccion de clientes y la revision de los informes de ensayo o calibracion con los
clientes son ejemplos de tipos de informacion de retorno.

4. 8 QUEJAS

El laboratorio debe tener una politica y un procedimiento para la resolucion de las
quejas recibidas de los clientes o de otras partes. Se deben manejar los registros
de todas las quejas asi como de las investigaciones y de las acciones correctivas
llevadas a cabo por el laboratorio (véase también el numeral 4.11).
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4.9 CONTROL DE TRABAJOS DE ENSAYOS Y/O DE CALIBRACIONES NO
CONFORMES.

4.9.1 El laboratorio debe tener una politica y procedimientos que se deben
implementar cuando cualquier aspecto de su trabajo de ensayo y/o de calibracion,
o el resultado de dichos trabajos, no son conformes con sus propios
procedimientos o con los requisitos acordados con el cliente.

La politica y los procedimientos deben asegurar que:

a) cuando se identifique el trabajo no conforme, se asignen responsabilidades,
y las autoridades para la gestion del trabajo no conforme, se definan y
tomen las acciones (incluida la detencion del trabajo y la retencién de los
informes de ensayo y certificados de calibracion, segun sea necesario);

b) se evalue la importancia del trabajo no conforme;

c) se realice la correccidn inmediatamente y se tome una decision respecto de
la aceptabilidad de los trabajos no conformes;

d) sifuera necesario, se notifique al cliente y se anule el trabajo;

e) se defina la responsabilidad para autorizar la reanudacién del trabajo.

NOTA. Se pueden identificar trabajos no conformes o problemas con el sistema de gestion o con las
actividades de ensayo y/o de calibracién en diversos puntos del sistema de gestion y de las operaciones
técnicas. Las quejas de los clientes, el control de la calidad, la calibracion de instrumentos, el control de los
materiales consumibles, la observacion o la supervision del personal, la verificacion de los informes de ensayo
y certificados de calibracion, las revisiones por la direccidn y las auditorias o externas constituyen ejemplos.

4.9.2 Cuando la evaluacién indique que el trabajo no conforme podria volver a
ocurrir o existan dudas sobre el cumplimiento de las operaciones del laboratorio
con sus propias politicas y procedimientos, se deben seguir rapidamente los
procedimientos de acciones correctivas indicados en el apartado 4.11.

4.10 MEJORA

El laboratorio debe mejorar continuamente la eficacia de su sistema de gestion
mediante el uso de la politica de calidad, los objetivos de la calidad, los resultados
de las auditorias, el analisis de los datos, las acciones correctivas y preventivas y
la revisién por la direccion.

4.11 ACCIONES CORRECTIVAS

4.11.1 Generalidades
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El laboratorio debe establecer una politica y un procedimiento para la
implementacion de acciones correctivas cuando se haya identificado un trabajo no
conforme o desvios de las politicas y procedimientos del sistema de gestion o de
las operaciones técnicas, y debe designar personas apropiadamente autorizadas
para implementarlas.

NOTA. Un problema relativo al sistema de gestion o a las operaciones técnicas del laboratorio puede ser
identificado a través de diferentes actividades, tales como el control de los trabajos no conformes, las
auditorias internas o externas, las revisiones por la direccion, la informacion de retorno de los clientes y las
observaciones del personal

4.11.2 Analisis de las causas.

El procedimiento de acciones correctivas debe comenzar con una investigacion
para determinar la o las causas raiz del problema.

NOTA. El andlisis de las causas es la parte mas importante y, a veces, la mas dificil en el procedimiento de
acciones correctivas. Frecuentemente, la causa raiz no es evidente y por lo tanto se requiere un andlisis
cuidadoso de todas las causas potenciales del problema. Las causas potenciales podrian incluir los requisitos
del cliente, las muestras, las especificaciones relativas a las muestras, los métodos y procedimientos, las
habilidades y la formacion del personal, los materiales consumibles o los equipos y su calibracion.

4.11.3 Seleccion e implementacion de las acciones correctivas

Cuando se necesite una accidén correctiva, el laboratorio debe identificar las
acciones correctivas posibles. Debe seleccionar e implementar la o las acciones
con mayor posibilidad de eliminar el problema y prevenir su repeticion.

Las acciones correctivas deben corresponder a la magnitud del problema y sus
riesgos.

El laboratorio debe documentar e implementar cualquier cambio necesario que
resulte de las investigaciones de las acciones correctivas.

4.11.4 Seguimiento de las acciones correctivas

El laboratorio debe realizar el seguimiento de los resultados para asegurarse de la
eficacia de las acciones correctivas implementadas.

4.11.5 Auditorias adicionales

Cuando la identificacion de no conformidades o desvios ponga en duda el
cumplimiento del laboratorio con sus propias politicas y procedimientos, o el
cumplimiento con esta Norma Internacional, el laboratorio debe asegurarse de que
los correspondientes sectores de actividades sean auditados, segun el apartado
4.14, tan pronto sea posible.
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NOTA. Tales auditorias adicionales frecuentemente siguen a la implementaciéon de las acciones correctivas
para confirmar su eficacia. Una auditoria adicional solamente deberia ser necesaria cuando se identifique un
problema serio o un riesgo para el negocio.

4.12 ACCIONES PREVENTIVAS

4.12.1 Se deben identificar las mejoras necesarias y las potenciales fuentes de no
conformidades. Cuando se identifiquen oportunidades de mejora o si se requiere
una accion preventiva, se deben desarrollar implementar y realizar el seguimiento
de planes de accidn, a fin de reducir la probabilidad de ocurrencia de dichas no
conformidades y aprovechar las oportunidades de mejora.

4.12.2 Los procedimientos para las acciones preventivas deben incluir la iniciaciéon
de dichas acciones y la aplicacidén de controles para asegurar que sean eficaces.

NOTA 1. La accién preventiva es un proceso pro-activo destinado a identificar oportunidades de mejora, mas
que una reaccion destinada a identificar problemas o quejas.

NOTA 2. Aparte de la revisidon de los procedimientos operacionales, la acciéon preventiva podria incluir el
analisis de datos, incluido el analisis de tendencias, el andlisis del riesgo y el analisis de los resultados de los
ensayos de aptitud.

4.13 CONTROL DE LOS REGISTROS
4.13.1 Generalidades

4.13.1.1 El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para la
identificacion, la recopilacion, la codificacion, el acceso, el archivo, el
almacenamiento, el mantenimiento y la disposicién de los registros de la calidad y
los registros técnicos. Los registros de la calidad deben incluir los informes de las
auditorias internas y de las revisiones por la direccidn, asi como los registros de
las acciones correctivas y preventivas.

4.13.1.2 Todos los registros deben ser legibles y se deben almacenar y conservar
de modo que sean facilmente recuperables en instalaciones que les provean un
ambiente adecuado para prevenir los dafos, el deterioro y las pérdidas. Se debe
establecer el tiempo de retencion de los registros.

NOTA. Los registros se pueden presentar sobre cualquier tipo de soporte, tal como papel o soporte
informatico.

4.13.1.3 Todos los registros deben ser conservados en sitio seguro y en
confidencialidad.

4.13.1.4 El laboratorio debe tener procedimientos para proteger y salvaguardar los

registros almacenados electronicamente y para prevenir el acceso no autorizado o
la modificacion de dichos registros.
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4.13.2 Registros técnicos

4.13.2.1 El laboratorio debe conservar por un periodo determinado, los registros
de las observaciones originales, de los datos derivados y de informacién suficiente
para establecer un protocolo de control, los registros de calibracion, los registros
de personal y una copia de cada informe de ensayos o certificado de calibracion
emitido. Los registros correspondientes a cada ensayo o calibracion deben
contener suficiente informacién para facilitar, cuando sea posible, la identificacion
de los factores que afectan a la incertidumbre y posibilitar que el ensayo o la
calibracion sea repetido bajo condiciones o mas cercanas posible a las originales.
Los registros deben incluir la identidad del personal responsable del muestreo, de
la realizacion de cada ensayo y/o calibracion y de la verificacion de los resultados.

NOTA 1. En ciertos campos puede ser imposible o impracticable conservar los registros de todas las
observaciones originales.

NOTA 2. Los registros técnicos son una acumulacion de datos (véase el numeral 5.4.7) e informacion
resultante de la realizacion de los ensayos y/o calibraciones y que indican si se alcanzan la calidad o los
parametros especificados de los procesos. Pueden ser formularios, contratos, hojas de trabajo, manuales de
trabajo, hojas de verificacion, notas de trabajo, graficos de control, informes de ensayos y certificados de
calibracion externos e internos, notas, publicaciones y retroalimentacion de los clientes.

4.13.2.2 Las observaciones, los datos y los calculos se deben registrar en el
momento de hacerlos y deben poder ser relacionados con la operacion en
cuestion.

4.13.2.3 Cuando ocurran errores en los registros, cada error debe ser tachado, no
debe ser borrado, hecho ilegible ni eliminado, y el valor correcto debe ser escrito al
margen. Todas estas alteraciones a los registros deben ser firmadas o visadas por
la persona que hace la correccion. En el caso de los registros guardados
electrénicamente, se deben tomar medidas similares para evitar pérdida o cambio
de los datos originales.

4.14 AUDITORIAS INTERNAS

4.14 1 El laboratorio debe efectuar periodicamente, de acuerdo con un calendario
y un procedimiento predeterminados, auditorias de sus actividades para verificar
que sus operaciones continian cumpliendo con los requisitos del sistema de
gestion y de esta Norma Internacional. El programa de auditoria interna debe
considerar todos los elementos del sistema de gestion, incluidas las actividades de
ensayo y/o calibracion. Es el responsable de la calidad quien debe planificar y
organizar las auditorias segun lo establecido en el calendario y lo solicitado por la
direccion. Tales auditorias deben ser efectuadas por personal formado y calificado,
quien sera, siempre que los recursos lo permitan, independiente de la actividad a
ser auditada.
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NOTA. Es conveniente que el ciclo de la auditoria sea completado en un afio.

4.14.2 Cuando los hallazgos de las auditorias pongan en duda la eficacia de las
operaciones o la exactitud o validez de los resultados de los ensayos o de las
calibraciones del laboratorio, éste debe tomar las acciones correctivas oportunas
y, Si las investigaciones revelaran que los resultados del laboratorio pueden haber
sido afectados, debe notificarlo por escrito a los clientes.

4.14.3 Se deben registrar el sector de actividad que ha sido auditado, los
hallazgos de la auditoria y las acciones correctivas que resulten de ellos.

4.14.4 Las actividades de la auditoria de seguimiento deben verificar y registrar la
implementacion y eficacia de las acciones correctivas tomadas.

4.15 REVISION POR LA DIRECCION
4.15.1 La alta direccién del laboratorio debe efectuar periédicamente, de acuerdo
con un calendario y un procedimiento predeterminados, una revision del sistema
de gestién y de las actividades de ensayo y/o calibracion del laboratorio, para
asegurarse de que se mantienen constantemente adecuados y eficaces, y para
introducir los cambios 0 mejoras necesarios. La revision debe tener en cuenta los
elementos siguientes:

- la adecuacion de las politicas y los procedimientos;

- los informes del personal directivo y de supervision;

- el resultado de las auditorias internas recientes;

- las acciones correctivas y preventivas;

- las evaluaciones por organismos externos;

- los resultados de las comparaciones interlaboratorios o de los ensayos de
aptitud;

- todo cambio en el volumen y el tipo de trabajo efectuado;
- la retroalimentacién de los clientes;
- las quejas;

- las recomendaciones para la mejora;
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- otros factores pertinentes tales como las actividades del control de la
calidad, los recursos y la formacién del personal.

NOTA 1. Una frecuencia tipica para efectuar una revision por la direccion es una
vez cada doce meses.

NOTA 2. Es conveniente que los resultados alimenten el sistema de planificacion
del laboratorio y que incluyan las metas, los objetivos y los planes de accion para
el afo venidero.

NOTA 3. La revision por la direccidon incluye la consideracion, en las reuniones
regulares de la direccidn, de temas relacionados.

4.15.2 Se deben registrar los hallazgos de las revisiones por la direccion y las
acciones que surjan de ellos. La direccion debe asegurarse de que estas acciones
sean realizadas dentro de un plazo apropiado y acordado.
5. REQUISITOS TECNICOS
5.1 GENERALIDADES
5.1.1 Muchos factores determinan la exactitud y la confiabilidad de los ensayos y/o
de las calibraciones realizados por un laboratorio. Estos factores incluyen
elementos provenientes:

- de los factores humanos (5.2);

- de las instalaciones y condiciones ambientales (5.3);

- de los métodos de ensayo y de calibracién, y de la validacion de los
métodos (5.4);

- de los equipos (5.5);

- de la trazabilidad de las mediciones (5.6);

- del muestreo (5.7)

- de la manipulacién de los items de ensayo y de calibracion (5.8).
5.1.2 El grado con el que los factores contribuyen a la incertidumbre total de la
medicion difiere considerablemente segun los ensayos (y tipos de ensayos) y

calibraciones (y tipos de calibraciones). El laboratorio debe tener en cuenta estos
factores al desarrollar los método y procedimientos de ensayo y de calibracion, en
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la formacion y la calificacion del personal, asi como en la seleccién y la calibracién
de los equipos utilizados.

5.2 PERSONAL

5.2.1 La direccion del laboratorio debe asegurar la competencia de todos los que
operan equipos especificos, realizan ensayos y/o calibraciones, evaluan los
resultados y firman los informes de ensayos y los certificados de calibracion.
Cuando emplea personal en formacién, debe proveer una supervision apropiada.
El personal que realiza tareas especificas debe estar calificado sobre la base de
una educacioén, una formacion, una experiencia apropiadas y/o de habilidades
demostradas, segun sea requerido.

NOTA 1. En algunas areas técnicas (por ejemplo, los ensayos no destructivos), puede requerirse que el
personal que realiza ciertas tareas posea una certificacion de personal. El laboratorio es responsable del
cumplimiento de los requisitos especificados para la certificacion de personal. Los requisitos para la
certificacion de personal pueden ser reglamentarios, estar incluidos en las normas para el campo técnico
especifico, o ser requeridos por el cliente.

NOTA 2. Es conveniente que, ademas de las apropiadas calificaciones, la formacion, la experiencia y un
conocimiento suficiente del ensayo que lleva a cabo, el personal responsable de las opiniones e
interpretaciones incluidas en los informes de ensayo, tenga:

- un conocimiento de la tecnologia utilizada para la fabricacién de los objetos, materiales, productos,
etc. ensayados, o su modo de uso o de uso previsto, asi como los defectos o degradaciones que
puedan ocurrir durante el servicio;

- un conocimiento de los requisitos generales expresados en la legislacion y las normas; y

- una compresion de la importancia de las desviaciones halladas con respecto al uso normal de los
objetos, materiales, productos, etc. considerados.

5.2.2 La direccion del laboratorio debe formular las metas con respecto a la
educacion, la formaciéon y las habilidades del personal del laboratorio. El
laboratorio debe tener una politica y procedimientos para identificar las
necesidades de formacion del personal y para proporcionarla. El programa de
formacion debe ser pertinente a las tareas presentes y futuras del laboratorio. Se
debe evaluar la eficacia de las acciones de formacion implementadas.

5.2.3 El laboratorio debe disponer de personal que esté empleado por el
laboratorio o que esté bajo contrato con él. Cuando utilice personal técnico y de
apoyo clave, ya sea bajo contrato o a titulo suplementario, el laboratorio debe
asegurarse de que dicho personal sea supervisado, que sea competente, y que
trabaje de acuerdo con el sistema de gestion del laboratorio.

5.2.4 EIl laboratorio debe mantener actualizados los perfiles de los puestos de

trabajo del personal directivo, técnico y de apoyo clave involucrado en los ensayos
y/o las calibraciones.
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NOTA. Los perfiles de los puestos de trabajo pueden ser definidos de muchas maneras. Como minimo es
conveniente que se defina lo siguiente:

- las responsabilidades con respecto a la realizacion de los ensayos y/o de las calibraciones;

- las responsabilidades con respecto a la planificacion de los ensayos y/o de las calibraciones y a la
evaluacion de los resultados;

- las responsabilidades para comunicar opiniones e interpretaciones;

- las responsabilidades con respecto a la modificaciéon de métodos y al desarrollo y validacion de
nuevos métodos.

- Laespecializacion y la experiencia requeridas;
- Las calificaciones y los programas de formacion;

- Las obligaciones de la direccion;

5.2.5 La direccion debe autorizar a miembros especificos del personal para
realizar tipos particulares de muestreos, ensayos y/o calibraciones, para emitir
informes de ensayos y certificados de calibracion, para emitir opiniones e
interpretaciones y para operar tipos particulares de equipos. El laboratorio debe
mantener registros de las autorizaciones pertinentes, de la competencia, del nivel
de estudios y de las calificaciones profesionales, de la formacion, de las
habilidades y de la experiencia de todo el personal técnico, incluido el personal
contratado.

Esta informacion debe estar faciimente disponible y debe incluir la fecha en la que
se confirma la autorizacion y la competencia.

5.3 INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES.

5.3.1 Las instalaciones de ensayos y/o de calibraciones del laboratorio, incluidas,
pero no en forma excluyente, las fuentes de energia, la iluminacién y las
condiciones ambientales, deben facilitar la realizacion correcta de los ensayos y/o
de las calibraciones.

El laboratorio debe asegurarse de que las condiciones ambientales no invaliden
los resultados ni comprometan la calidad requerida de las mediciones. Se deben
tomar precauciones especiales cuando el muestreo y los ensayos y/o
calibraciones se realicen en sitios distintos de la instalacion permanente del
laboratorio. Los requisitos técnicos para las instalaciones y las condiciones
ambientales que puedan afectar a los resultados de los ensayos y de las
calibraciones deben estar documentados.

5.3.2 EIl laboratorio debe realizar el seguimiento, controlar, y registrar las

condiciones ambientales segun lo requieran las especificaciones, métodos y
procedimientos correspondientes, o cuando éstas puedan influir en la calidad de
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los resultados. Se debe prestar especial atencion, por ejemplo, a la esterilidad
bioldgica, el polvo, la interferencia electromagnética, la radiacion, la humedad, el
suministro eléctrico, la temperatura, y a los niveles de ruido y vibracion, en funcion
de las actividades técnicas en cuestion. Cuando las condiciones ambientales
comprometan los resultados de los ensayos y/o de las calibraciones, éstos se
deben interrumpir.

5.3.3 Debe haber una separacion eficaz entre areas vecinas en las que se realicen
actividades incompatibles. Se deben tomar medidas para prevenir la
contaminacién cruzada.

5.3.4 Se debe controlar el acceso y el uso de las areas que afectan a la calidad de
los ensayos y/o de las calibraciones. El laboratorio debe determinar la extensién
del control en funcién de sus circunstancias particulares.

5.3.5 Se deben tomar medidas para asegurar el orden y la limpieza del laboratorio.
Cuando sean necesarias se deben preparar procedimientos especiales.

5.4 METODOS DE ENSAYO Y DE CALIBRACION Y VALIDACION DE LOS
METODOS

5.4.1 Generalidades

El laboratorio debe aplicar métodos y procedimientos apropiados para todos los
ensayos Y/o las calibraciones dentro de su alcance. Estos incluyen el muestreo, la
manipulacion, el transporte, el almacenamiento y la preparacién de los items a
ensayar y/o a calibrar y, cuando corresponda, la estimacion de la incertidumbre de
la medicién asi como técnicas estadisticas para el analisis de los datos de los
ensayos y/o de las calibraciones.

El laboratorio debe tener instrucciones para el uso y el funcionamiento de todo el
equipamiento pertinente, y para la manipulacion y la preparacion de los items a
ensayar o calibrar, 0 ambos, cuando la ausencia de tales instrucciones pudieran
comprometer los resultados de los ensayos y/o de las calibraciones. Todas las
instrucciones, normas, manuales y datos de referencia correspondientes al trabajo
del laboratorio se deben mantener actualizados y deben estar facilmente
disponibles para el personal (véase el numeral 4.3). Las desviaciones respecto de
los métodos de ensayo y de calibracion deben ocurrir solamente si la desviacion
ha sido documentada, justificada técnicamente, autorizada y aceptada por el
cliente.

NOTA. No es necesario anexar o volver a escribir bajo la forma de procedimientos internos las normas
internacionales, regionales o nacionales, u otras especificaciones reconocidas que contienen informacion
suficiente y concisa para realizar los ensayos y/o las calibraciones, si dichas normas estan redactadas de
forma tal que pueden ser utilizadas, como fueron publicadas, por el personal operativo de un laboratorio.
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Puede ser necesario proveer documentacion adicional para los pasos opcionales del método o para los
detalles complementarios.

5.4.2 Selecciéon de los métodos.

El laboratorio debe utilizar los métodos de ensayo y/o de calibracion, incluidos los
de muestreo, que satisfagan las necesidades del cliente y que sean apropiados
para los ensayos y/o las calibraciones que realiza. Se deben utilizar
preferentemente los métodos publicados, como normas internacionales,
regionales o nacionales. El laboratorio debe asegurarse de que utiliza la ultima
version vigente de la norma, a menos que no sea apropiado o posible. Cuando
sea necesario, la norma debe ser complementada con detalles adicionales para
asegurar una aplicacion coherente.

Cuando el cliente no especifique el método a utilizar, el laboratorio debe
seleccionar los métodos apropiados que hayan sido publicados en normas
internacionales, regionales o nacionales, por organizaciones técnicas reconocidas,
o en libros o revistas cientificas especializados, o especificados por el fabricante
del equipo. También se pueden utilizar los métodos desarrollados por el
laboratorio sin son apropiados para el uso previsto y si han sido validados. El
cliente debe ser informado del método elegido. El laboratorio debe confirmar que
puede aplicar correctamente los métodos normalizados antes de utilizarlos para
los ensayos o las calibraciones. Si el método normalizado cambia, se debe repetir
la confirmacion.

Si el método propuesto se considera inapropiado o desactualizado, el laboratorio
debe informarselo.

5.4.3 Métodos desarrollados por el laboratorio
La introduccidén de los métodos de ensayo y de calibracion desarrollados por el
laboratorio para su propio uso debe ser una actividad planificada y debe ser

asignada a personal calificado, provisto de los recursos adecuados.

Los planes deben ser actualizados a medida que avanza el desarrollo y se debe
asegurar una comunicacion eficaz entre todo el personal involucrado.

5.4.4 Métodos no normalizados
Cuando sea necesario utilizar métodos no normalizados, éstos deben ser
acordados con el cliente y deben incluir una especificacion clara de los requisitos

del cliente y del objetivo del ensayo y/o de la calibracion. EI método desarrollado
debe haber sido validado adecuadamente antes del uso.
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NOTA. Para los métodos de ensayo y/o de calibracidon nuevos es conveniente elaborar procedimientos antes
de la realizaciéon de los ensayos y/o las calibraciones, los cuales deberian contener, como minimo, la
informacion siguiente:

a) una identificacion apropiada;

b) el alcance;

c) la descripcion del tipo de item a ensayar o a calibrar;

d) los parametros o las magnitudes y los rangos a ser determinados;

e) los aparatos y equipos, incluidos los requisitos técnicos de funcionamiento;

f) los patrones de referencia y los materiales de referencia requeridos;

g) las condiciones ambientales requeridas y cualquier periodo de estabilizacién que sea necesario;

h) la descripcion del procedimiento, incluida la siguiente informacion:

- la colocacién de las marcas de identificacion, manipulacién, transporte, almacenamiento y
preparacion de los items;

- las verificaciones a realizar antes de comenzar el trabajo;

- la verificacion del correcto funcionamiento de los equipos y cuando corresponda, su calibracién
y ajuste antes de cada uso;

- el método de registro de las observaciones y de los resultados;
- las medidas de seguridad a observar.

i) los criterios y/o los requisitos para la aprobacion o el rechazo;

j) los datos a ser registrados y el método de analisis y de presentacion;

k) laincertidumbre o el procedimiento para estimar la incertidumbre.
5.4.5 Validacién de los métodos

5.4.5.1 La validacién es la confirmacion, a través del examen y el aporte de
evidencias objetivas, de que se cumplen los requisitos particulares para un uso
especifico previsto.

5.4.5.2 El laboratorio debe validar los métodos no normalizados, los métodos que
disefia o desarrolla, los métodos normalizados empleados fuera del alcance
previsto, asi como las ampliaciones y modificaciones de los métodos
normalizados, para confirmar que los métodos son aptos para el fin previsto. La
validacibn debe ser tan amplia como sea necesario para satisfacer las
necesidades del tipo de aplicaciéon o del campo de aplicaciéon dados. El laboratorio
debe registrar los resultados obtenidos, el procedimiento utilizado para la
validacion y una declaracion sobre la aptitud del método para el uso previsto.

NOTA 1. La validacién puede incluir los procedimientos para el muestreo, la manipulacién y el transporte.
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NOTA 2. Es conveniente utilizar una o varias de las técnicas siguientes para la determinacion del desempefio
de un método:

- calibracién utilizando patrones de referencia o materiales de referencia;
- comparacion con resultados obtenidos con otros métodos;

- comparaciones interlaboratorios;

- evaluacion sistematica de los factores que influyen en el resultado;

- evaluacion de la incertidumbre de los resultados basada en el conocimiento cientifico de los
principios tedricos del método y en la experiencia practica.

NOTA 3. Cuando se introduzca algun cambio en los métodos no normalizados validados, es conveniente que
se documente la influencia de dichos cambios vy, si correspondiera, se realice una nueva validacion.

5.4.5.3 La gama y la exactitud de los valores que se obtienen empleando métodos
validados (por ejemplo, la incertidumbre de los resultados, el limite de deteccion,
la selectividad del método, la linealidad, el limite de repetibilidad y/o de
reproducibilidad, la robustez ante influencias externas o la sensibilidad cruzada
frente a las interferencias provenientes de la matriz de la muestra y/o del objeto de
ensayo) tal como fueron fijadas para el uso previsto, deben responder a las
necesidades de los clientes.

NOTA 1. La validacion incluye la especificacion de los requisitos, la determinacién de las caracteristicas de los
métodos, una verificacion de que los requisitos, la determinacion de las caracteristicas de los métodos, una
verificacion de que los requisitos pueden satisfacerse utilizando el método, y una declaracién sobre la validez.

NOTA 2. A medida que se desarrolla el método, es conveniente realizar revisiones periodicas para verificar
que se siguen satisfaciendo las necesidades del cliente. Es conveniente que todo cambio en los requisitos que
requiera modificaciones en el plan de desarrollo sea aprobado y autorizado.

NOTA 3. La validacion es siempre un equilibrio entre los costos, los riesgos y las posibilidades técnicas.
Existen muchos casos en los que la gama y la incertidumbre de los valores (por ejemplo, la exactitud, el limite
de deteccion, la selectividad, la linealidad, la repetibilidad, la reproducibilidad, la robustez y la sensibilidad
cruzada) solo pueden ser dadas en una forma simplificada debido a la falta de informacién.

5.4.6 Estimacion de la incertidumbre de la medicion

5.4.6.1 Un laboratorio de calibracion, o un laboratorio de ensayo que realiza sus
propias calibraciones, debe tener y debe aplicar un procedimiento para estimar la
incertidumbre de la medicion para todas las calibraciones y todos los tipos de
calibraciones.

5.4.6.2 Los laboratorios de ensayos deben tener y deben aplicar procedimientos
para estimar la incertidumbre de la medicion. En algunos casos la naturaleza del
método de ensayo puede excluir un calculo riguroso, metrolégicamente vy
estadisticamente valido, de la incertidumbre de medicion. En estos casos el
laboratorio, debe, por lo menos, tratar de identificar todos los componentes de la
incertidumbre y hacer una estimacion razonable, y debe asegurarse de que la
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forma de informar el resultado no dé una impresion equivocada de la
incertidumbre. Una estimacion razonable se debe basar en un conocimiento del
desempefo del método y en el alcance de la medicién y debe hacer uso, por
ejemplo, de la experiencia adquirida y de los datos de validacién anteriores.

NOTA 1. El grado de rigor requerido en una estimacion de la incertidumbre de la medicién depende de
factores tales como:

- los requisitos del método de ensayo;
- los requisitos del cliente;

- la existencia de limites estrechos en los que se basan las decisiones sobre la conformidad con una
especificacion.

NOTA 2. En aquellos casos en los que un método de ensayo reconocido especifique limites para los valores
de las principales fuentes de incertidumbre de la medicion y establezca la forma de presentacion de los
resultados calculados, se considera que el laboratorio ha satisfecho este requisito si sigue el método de
ensayo Y las instrucciones para informar de los resultados (véase el numeral 5.10).

5.4.6.3 Cuando se estima la incertidumbre de la medicion, se deben tener en
cuenta todos los componentes de la incertidumbre que sean de importancia en la
situacion dada, utilizando métodos apropiados de analisis.

NOTA 1. Las fuentes que contribuyen a la incertidumbre incluyen, pero no se limitan necesariamente, a los
patrones de referencia y los materiales de referencia utilizados, los métodos y equipos utilizados, las
condiciones ambientales, las propiedades y la condicion del item sometido al ensayo o a la calibracion, y el
operador.

NOTA 2. Cuando se estima la incertidumbre de medicién, normalmente no se tienen en cuenta el
comportamiento previsto a largo plazo del item ensayado y/o calibrado.

NOTA 3. Para mayor informacién consultese la Norma ISO 5725 y la Guia para la expresion de la
incertidumbre en la medicion.

5.4.7 Control de los datos

54.71 Los calculos y la transferencia de los datos deben estar sujetos a
verificaciones adecuadas llevadas a cabo de una manera sistematica.

5.4.7.2 Cuando se utilicen computadoras o equipos automatizados para captar,
procesar, registrar, informar, almacenar o recuperar los datos de los ensayos o de
las calibraciones, el laboratorio debe asegurarse de que:

a) el software desarrollado por el usuario esté documentado con el detalle
suficiente y haya sido convenientemente validado, de modo que se pueda
asegurar que es adecuado para el uso;

b) se establecen e implementan procedimientos para proteger los datos; tales
procedimientos deben incluir, pero no limitarse a, la integridad y la
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confidencialidad de la entrada o recopilacion de los datos, su
almacenamiento, transmision y procesamiento;

c) se hace el mantenimiento de las computadoras y equipos automatizados
con el fin de asegurar que funcionan adecuadamente y que se encuentran
en las condiciones ambientales y de operacion necesarias para preservar la
integridad de los datos de ensayo o de calibracion.

NOTA. El software comercial (por ejemplo, un procesador de texto, una base de datos y los programas
estadisticos) de uso generalizado en el campo de aplicacion para el cual fue disefiado, se puede considerar
suficientemente validado. Sin embargo, es conveniente que la configuracion y las modificaciones del software
del laboratorio se validen como se indica en 5.4.7.2a).

5.5 EQUIPOS

5.5.1 El laboratorio debe estar provisto con todos los equipos para el muestreo, la
medicion y el ensayo, requeridos para la correcta ejecucion de los ensayos y/o de
las calibraciones (incluido el muestreo, la preparacion de los items de ensayo y/o
de calibracién y el procesamiento y analisis de los datos de ensayo y/o de
calibracion). En aquellos casos en los que el laboratorio necesite utilizar equipos
que estén fuera de su control permanente, debe asegurarse de que se cumplan
los requisitos de esta Norma Internacional.

5.5.2 Los equipos y su software utilizado para los ensayos, las calibraciones y el
muestreo deben permitir lograr la exactitud requerida y deben cumplir con las
especificaciones pertinentes para los ensayos y/o las calibraciones concernientes.
Se deben establecer programas de calibracion para las magnitudes o los valores
esenciales de los instrumentos cuando dichas propiedades afecten
significativamente a los resultados. Antes de poner en servicio un equipo (incluido
el utilizado para el muestreo) se le debe calibrar o verificar con el fin de asegurar
que responde a las exigencias especificadas del laboratorio y cumple las
especificaciones normalizadas pertinentes. El equipo debe ser verificado y/o
calibrado antes de su uso (véase el numeral 5.6).

5.5.3 Los equipos deben ser operados por personal autorizado. Las instrucciones
actualizadas sobre el uso y el mantenimiento de los equipos (incluido cualquier
manual pertinente suministrado por el fabricante del equipo) deben estar
disponibles para ser utilizadas por el personal del laboratorio.

5.5.4 Cada equipo y su software utilizado para los ensayos y las calibraciones, que
sea importante para el resultado, debe, en la medida de lo posible, estar
univocamente identificado.

5.5.5 Se deben establecer registros de cada componente del equipamiento y su

software que sea importante para la realizacién de los ensayos o las calibraciones.
Los registros deben incluir por lo menos lo siguiente:
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a) la identificacion del equipo y su software;

b) el nombre del fabricante, la identificacion del modelo, el numero de serie
u otra identificacion unica;

c) las verificaciones de la conformidad del equipo con la especificacion
(véase 5.5.2);

d) la ubicacion actual, cuando corresponda;

e) las instrucciones del fabricante, si estan disponibles o la referencia a su
ubicacion;

f) las fechas, los resultados, y las copias de los informes y de los
certificados de todas las calibraciones, los ajustes, los criterios de
aceptacion, y la fecha prevista de la proxima calibracion;

g) el plan de mantenimiento, cuando corresponda, y el mantenimiento
llevado a cabo hasta la fecha;

h) todo dafio, mal funcionamiento, modificacidn o reparacion del equipo.

5.5.6 El laboratorio debe tener procedimientos para la manipulacion segura, el
transporte, el almacenamiento, el uso y el mantenimiento planificado de los
equipos de medicién con el fin de asegurar el funcionamiento correcto y de
prevenir la contaminacion o el deterioro.

NOTA. Pueden ser necesarios procedimientos adicionales cuando los equipos de medicion se utilicen fuera
de las instalaciones permanentes del laboratorio para los ensayos, las calibraciones o el muestreo.

5.5.7 Los equipos que hayan sido sometidos a una sobrecarga o a un uso
inadecuado, que den resultados dudosos, o se haya demostrado que son
defectuosos o0 que estan fuera de los limites especificados, deben ser puestos
fuera de servicio. Se deben aislar para evitar su uso o se deben rotular o marcar
claramente como que estan fuera de servicio hasta que hayan sido reparados y se
haya demostrado por calibracion o ensayo que funcionan correctamente. El
laboratorio debe examinar el efecto del defecto o desvio de los limites
especificados en los ensayos y/o las calibraciones anteriores y debe aplicar el
procedimiento de “control del trabajo no conforme” (véase el numeral 4.9).

5.5.8 Cuando sea posible, todos los equipos bajo el control del laboratorio que

requieran una calibracién, deben ser rotulados, codificados o identificados de
alguna manera para indicar el estado de calibracion, incluida la fecha en la que
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fueron calibrados por ultima vez y su fecha de vencimiento o el criterio para la
préxima calibracion.

5.5.9 Cuando, por cualquier razon, el equipo queda fuera del control directo del
laboratorio, éste debe asegurarse de que se verifican el funcionamiento y el
estado de calibracion del equipo y de que son satisfactorios, antes de que el
equipo sea reintegrado al servicio.

5.5.10 Cuando se necesiten verificaciones intermedias para mantener la confianza
en el estado de calibracién de los equipos, éstas se deben efectuar segun un
procedimiento definido.

5.5.11 Cuando las calibraciones den lugar a un conjunto de factores de correccion,
el laboratorio debe tener procedimientos para asegurarse de que las copias (por
ejemplo, en el software), se actualizan correctamente.

5.5.12 Se deben proteger los equipos de ensayo y de calibracion, tanto el
hardware como el software, contra ajustes que pudieran invalidar los resultados de
los ensayos y/o de las calibraciones.

5.6 TRAZABILIDAD DE LAS MEDICIONES
5.6.1 Generalidades

Todos los equipos utilizados para los ensayos y/o las calibraciones, incluidos los
equipos para mediciones auxiliares (por ejemplo, de las condiciones ambiéntales)
que tengan un efecto significativo en la exactitud o en la validez del resultado del
ensayo, de la calibracion o del muestreo, deben ser calibrados antes de ser
puestos en servicio. El laboratorio debe establecer un programa y un
procedimiento para la calibracion de sus equipos.

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

5.6.2 Requisitos especificos.

5.6.2.1 Calibracion

5.6.2.1.1 Para los laboratorios de calibracion, el programa de calibracién de los
equipos debe ser disefiado y operado de modo que se asegure que las

calibraciones y las mediciones hechas por el laboratorio sean trazables al Sistema
Internacional de Unidades (SI).

226



Un laboratorio de calibracion establece la trazabilidad de sus propios patrones de
medicion e instrumentos de medicion al sistema Sl| por medio de una cadena
ininterrumpida de calibraciones o de comparaciones que los vinculen a los
pertinentes patrones primarios de las unidades de medida Sl. La vinculacion a las
unidades Sl se puede lograr por referencia a los patrones de medicion nacionales.
Los patrones de medicién nacionales pueden ser patrones primarios, que son
realizaciones primarias de las unidades Sl o representaciones acordadas de las
unidades Sl, basadas en constantes fisicas fundamentales, o pueden ser patrones
secundarios, que son patrones calibrados por otro instituto nacional de metrologia.
Cuando se utilicen servicios de calibracion externos, se debe asegurar la
trazabilidad de la medicion mediante el uso de servicios de calibracidon provistos
por laboratorios que puedan demostrar su competencia y su capacidad de
medicion y trazabilidad. Los certificados de calibracion emitidos por estos
laboratorios deben contener los resultados de la medicion, incluida la
incertidumbre de la mediciéon y/o una declaracién sobre la conformidad con una
especificacion metrologica identificada (véase también el numeral 5.10.4.2).

NOTA 1. Los laboratorios de calibracion que cumplen esta Norma Internacional son considerados
competentes. Un certificado de calibracion que lleve el logotipo de un organismo de acreditacion, emitido por
un laboratorio de calibracién acreditado segun esta Norma Internacional para la calibracién concerniente, es
suficiente evidencia de la trazabilidad de los datos de calibracion contenidos en el informe.

NOTA 2. La trazabilidad a las unidades de medida Sl se puede lograr mediante referencia a un patrén
primario apropiado (véase VIM.1993, 6.4) o mediante referencia a una constante natural, cuyo valor en
términos de la unidad Sl pertinente es conocido y recomendado por la conferencia General de Pesas y
Medidas (CGPM) y el Comité Internacional de Pesas y Medidas (CIPM).

NOTA 3. Los laboratorios de calibracion que mantienen su propio patrén primario o la propia representacion
de las unidades Sl basada en constantes fisicas fundamentales, pueden declarar trazabilidad al sistema Sl
s6lo después de que éstos patrones hayan sido comparados, directa o indirectamente, con otros patrones
similares de un Instituto Nacional de metrologia.

NOTA 4. La expresion “especificacion metroldgica identificada” significa que la especificacion con la que se
compararon las mediciones debe surgir claramente del certificado de calibracion, el cual incluira dicha
especificacion o hara referencia a ella de manera no ambigua.

NOTA 5. Cuando los términos “patrén internacional” o “patrén nacional” son utilizados en conexién con la
trazabilidad, se supone que estos patrones cumplen las propiedades de los patrones primarios para la
realizacién de las unidades SI.

NOTA 6. La trazabilidad a patrones de medicion nacionales no necesariamente requiere el uso del instituto
nacional de metrologia del pais en que el laboratorio esta ubicado.

NOTA 7. Si un laboratorio de calibracion, desea o necesita obtener trazabilidad de un instituto nacional de
metrologia distinto del de su propio pais, es conveniente que este laboratorio seleccione un instituto nacional
de metrologia que participe activamente en las actividades de la Oficina Internacional de Pesas y Medidas, ya
sea directamente o a través de grupos regionales.

NOTA 8. La cadena ininterrumpida de calibraciones o comparaciones se puede lograr en varios pasos
llevados a cabo por diferentes laboratorios que pueden demostrar la trazabilidad.

5.6.2.1.2 Existen ciertas calibraciones que actualmente no se pueden hacer
estrictamente en unidades Sl. En estos casos la calibracion debe proporcionar
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confianza en las mediciones al establecer la trazabilidad a patrones de medicion
apropiados, tales como:

- el uso de materiales de referencia certificados, provistos por un proveedor
competente con el fin de caracterizar fisica o quimicamente un material de
manera confiable;

- la utilizacion de métodos especificados y/o de normas consensuadas,
claramente descritos y acordados por todas las partes concernientes.

Siempre que sea posible se requiere la participacién en un programa adecuado de
comparaciones interlaboratorios.

5.6.2.2 Ensayos

5.6.2.2.1 Para los laboratorios de ensayo, los requisitos dados en el numeral
5.6.2.1 se aplican a los equipos de medicion y de ensayo con funciones de
medicion que utiliza, a menos que se haya establecido que la incertidumbre
introducida por la calibracion contribuye muy poco a la incertidumbre total del
resultado de ensayo. Cuando se dé esta situacion, el laboratorio debe asegurarse
de que el equipo utilizado puede proveer la incertidumbre de medicion requerida.

NOTA. El grado de cumplimiento de los requisitos indicados en 5.6.2.1 depende de la contribucién relativa de
la incertidumbre de la calibracion a la incertidumbre total. Si la calibracién es el factor dominante, es
conveniente que se sigan estrictamente los requisitos.

5.6.2.2.2 Cuando la trazabilidad de las mediciones a las unidades Sl no sea
posible y/o no sea pertinente, se deben exigir los mismos requisitos para la
trazabilidad (por ejemplo, por medio de materiales de referencia certificados,
métodos acordados y/o normas consensuadas) que para los laboratorios de
calibracion (véase el numeral 5.6.2.1.2).

5.6.3 Patrones de referencia y materiales de referencia
5.6.3.1 Patrones de referencia

El laboratorio debe tener un programa y un procedimiento para la calibracion de
sus patrones de referencia. Los patrones de referencia deben ser calibrados por
un organismo que pueda proveer la trazabilidad como se indica en el numeral
5.6.2.1. Dichos patrones de referencia para la medicion, conservados por el
laboratorio, deben ser utilizados so6lo para la calibracion y para ningun otro
proposito, a menos que se pueda demostrar que su desempefio como patrones de
referencia no sera invalidado. Los patrones de referencia deben ser calibrados
antes y después de cualquier ajuste.
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5.6.3.2 Materiales de referencia

Cada vez que sea posible se debe establecer la trazabilidad de los materiales de
referencia a las unidades de medida Sl o a materiales de referencia certificados.
Los materiales de referencia internos deben ser verificados en la medida que sea
técnica y econdmicamente posible.

5.6.3.3 Verificaciones intermedias

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

5.6.3.4 Transporte y almacenamiento

El laboratorio debe tener procedimientos para la manipulacion segura, el
transporte, el almacenamiento y el uso de los patrones de referencia y materiales
de referencia con el fin de prevenir su contaminacién o deterioro y preservar su
integridad.

NOTA. Pueden ser necesarios procedimientos adicionales cuando los patrones de referencia y los materiales
de referencia son utilizados fuera de las instalaciones permanentes del laboratorio para los ensayos, las
calibraciones o el muestreo.

5.7 MUESTREO

El laboratorio debe tener un plan y procedimientos para el muestreo cuando
efectue el muestreo de sustancias, materiales o productos que luego ensaye o
calibre. El plan y el procedimiento para el muestreo deben estar disponibles en el
lugar donde se realiza el muestreo. Los planes de muestreo deben, siempre que
sea razonable, estar basados en métodos estadisticos apropiados.

El proceso de muestreo debe tener en cuenta los factores que deben ser
controlados para asegurar la validez de los resultados de ensayo y calibracion.

NOTA 1. El muestreo es un procedimiento definido por el cual se toma una parte de una sustancia, un
material o un producto para proveer una muestra representativa del total, para el ensayo o la calibracion. El
muestreo también puede ser requerido por la especificacion pertinente segun la cual se ensayara o calibrara
la sustancia, el material o el producto. En algunos casos (por ejemplo, en el analisis forense), la muestra
puede no ser representativa, sino estar determinada por su disponibilidad.

NOTA 2. Es conveniente que los procedimientos de muestreo describan el plan de muestreo, la forma de
seleccionar, extraer y preparar una o mas muestras a partir de una sustancia, un material o un producto para
obtener la informacion requerida.

5.7.2 Cuando el cliente requiera desviaciones, adiciones o exclusiones del

procedimiento de muestreo documentado, éstas deben ser registradas en detalle
junto con los datos del muestreo correspondiente, e incluidas en todos los
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documentos que contengan los resultados de los ensayos y/o de las calibraciones
y deben ser comunicadas al personal concerniente.

5.7.3 El laboratorio debe tener procedimientos para registrar los datos y las
operaciones relacionados con el muestreo que forma parte de los ensayos o las
calibraciones que lleva a cabo. Estos registros deben incluir el procedimiento de
muestreo utilizado, la identificacion de la persona que lo realiza, las condiciones
ambientales (si corresponde) y los diagramas u otros medios equivalentes para
identificar el lugar del muestreo segun sea necesario y, si fuera apropiado, las
técnicas estadisticas en las que se basan los procedimientos de muestreo.

5.8 MANIPULACION DE LOS iTEMS DE ENSAYO Y DE CALIBRACION

5.8.1 El laboratorio debe tener procedimientos para el transporte, la recepcion, la
manipulacion, la proteccién, el almacenamiento, la conservacion y/o la disposicidon
final de los items de ensayo y/o de calibracion, incluidas todas las disposiciones
necesarias para proteger la integridad del item de ensayo o de calibracion, asi
como los intereses del laboratorio y del cliente.

5.8.2 El laboratorio debe tener un sistema para la identificacion de los items de
ensayo y/o de calibracion. La identificacion debe conservarse durante la
permanencia del item en el laboratorio. El sistema debe ser disefiado y operado
de modo tal que asegure que los items no puedan ser confundidos fisicamente ni
cuando se haga referencia a ellos en registros u otros documentos. Cuando
corresponda, el sistema debe prever una subdivision en grupos de items y la
transferencia de los items dentro y desde el laboratorio.

5.8.3 Al recibir el item para ensayo o calibracidon se deben registrar las anomalias
o los desvios en relacién con las condiciones normales o especificadas, segun se
describen en el correspondiente método de ensayo o de calibracién. Cuando
exista cualquier duda respecto a la adecuaciéon de un item para un ensayo o una
calibracion, o cuando un item no cumpla con la descripcion provista, o el ensayo o
la calibracién requerido no esta especificado con suficiente detalle, el laboratorio
debe solicitar al cliente instrucciones adicionales antes de proceder y debe
registrar lo tratado.

5.8.4 El laboratorio debe tener procedimientos e instalaciones apropiadas para
evitar el deterioro, la pérdida o el dafio del item de ensayo o de calibracién durante
el almacenamiento, la manipulacion y la preparacion. Se deben seguir las
instrucciones para la manipulacion provistas con el item. Cuando los items deban
ser almacenados o acondicionados bajo condiciones ambientales especificadas,
debe realizarse el mantenimiento, seguimiento y registro de estas condiciones.
Cuando un item o una parte de un item para ensayo o calibracion deba
mantenerse seguro, el laboratorio debe tener disposiciones para el
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almacenamiento y la seguridad que protejan la condicién e integridad del item o de
las partes en cuestion.

NOTA 1. Cuando los items de ensayo tengan que ser devueltos al servicio después del ensayo, se debe
poner un cuidado especial para asegurarse de que no son dafiados ni deteriorados durante los procesos de
manipulacion, almacenamiento o espera.

NOTA 2. Es recomendable proporcionar a todos aquellos responsables de extraer y transportar las muestras,
un procedimiento de muestreo, asi como informaciéon sobre el almacenamiento y el transporte de las
muestras, incluida informacién sobre los factores de muestreo que influyen en el resultado del ensayo o la
calibracion.

NOTA 3. Los motivos para conservar en forma segura un item de ensayo o de calibraciéon pueden ser por
razones de registro, proteccion o valor, o para permitir realizar posteriormente ensayos y/o calibraciones
complementarios.

5.9 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS DE ENSAYO Y
DE CALIBRACION

5.9.1 El laboratorio debe tener procedimientos de control de la calidad para
realizar el seguimiento de la validez de los ensayos y las calibraciones llevados a
cabo. Los datos resultantes deben ser registrados en forma tal que se puedan
detectar las tendencias y, cuando sea posible, se deben aplicar técnicas
estadisticas para la revision de los resultados. Dicho seguimiento debe ser
planificado y revisado y puede incluir, entre otros, los elementos siguientes:

a) el uso regular de materiales de referencia certificados y/o un control de la
calidad interno utilizando materiales de referencia secundarios;

b) la participacion en comparaciones interlaboratorios o programas de
ensayos de aptitud;

c) la repeticion de ensayos o calibraciones utilizando el mismo método o
métodos diferentes;

d) la repeticion del ensayo o de la calibracion de los objetos retenidos;

e) la correlacion de los resultados para diferentes caracteristicas de un item.

NOTA. Es conveniente que los métodos seleccionados sean apropiados para el tipo y volumen de trabajo que
se realiza.

5.9.2 Los datos de control de la calidad deben ser analizados vy, si no satisfacen
los criterios predefinidos, se deben tomar las acciones planificadas para corregir el
problema y evitar consignar resultados incorrectos.

5.10 INFORME DE LOS RESULTADOS
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5.10.1 Generalidades

Los resultados de cada ensayo, calibracion o serie de ensayos o calibraciones
efectuados por el laboratorio, deben ser informados en forma exacta, clara, no
ambigua y objetiva, de acuerdo con las instrucciones especificas de los métodos
de ensayo o de calibracion.

Los resultados deben ser informados, por lo general en un informe de ensayo o un
certificado de calibracion (véase la nota 1) y deben incluir toda la informacion
requerida por el cliente y necesaria para la interpretacion de los resultados del
ensayo o de la calibracién, asi como toda la informacién requerida por el método
utilizado. Esta informacion es normalmente la requerida en los apartados 5.10.2 y
5.10.3 6 5.10.4.

En el caso de ensayos o calibraciones realizados para clientes internos, o en el
caso de un acuerdo escrito con el cliente, los resultados pueden ser informados en
forma simplificada. Cualquier informacion indicada en los apartados 5.10.2 a
5.10.4 que no forme parte de un informe al cliente, debe estar facilmente
disponible en el laboratorio que efectuo los ensayos y/o las calibraciones.

NOTA 1. Los informes de ensayo y los certificados de calibracion a veces se denominan certificados de
ensayo e informes de calibracién, respectivamente.

NOTA 2. Los informes de ensayo o certificados de calibracién pueden ser entregados como copia en papel o
por transferencia electronica de datos siempre que se cumplan los requisitos de esta Norma Internacional.

5.10.2 Informes de ensayo y certificados de calibracion.

Cada informe de ensayo o certificado de calibracién debe incluir la siguiente
informacion, salvo que el laboratorio tenga razones validas para no hacerlo asi:

a) un titulo (por ejemplo, “Informe de ensayo” o “Certificado de calibracion”);

b) el nombre y la direccion del laboratorio y el lugar donde se realizaron los
ensayos y/o las calibraciones, si fuera diferente de la direccién del laboratorio;

c) una identificacion unica del informe de ensayo o del certificado de
calibracion (tal como el numero de serie) y en cada pagina una identificacion
para asegurar que la pagina es reconocida como parte del informe de ensayo o
del certificado de calibracion, y una clara identificacion del final del informe de
ensayo o del certificado de calibracion;
d) el nombre y la direccion del cliente;

e) la identificacion del método utilizado;
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f) una descripcidn, la condicién y una identificacion no ambigua del o de los
items ensayados o calibrados;

g) la fecha de recepcion del o de los items sometidos al ensayo o a la
calibracion, cuando ésta sea esencial para la validez y la aplicacion de los
resultados, y la fecha de ejecucion del ensayo o la calibracion;

h) una referencia al plan y a los procedimientos de muestreo utilizados por el
laboratorio u otros organismos, cuando éstos sean pertinentes para la validez o
la aplicacion de los resultados;

i) los resultados de los ensayos o las calibraciones con sus unidades de
medida, cuando corresponda;

j) el olos nombres, funciones y firmas o una identificacién equivalente de la o
las personas que autorizan el informe de ensayo o el certificado de calibracion;

k) cuando corresponda, una declaraciéon de que los resultados solo estan
relacionados con los items ensayados o calibrados.

NOTA 1. Es conveniente que las copias en papel de los informes de ensayo y certificados de calibracion
también incluyen el nUmero de pagina y el nimero total de paginas.

NOTA 2. Se recomienda a los laboratorios incluir una declaracion indicando que no se debe reproducir el
informe de ensayo o el certificado de calibracion, excepto en su totalidad, sin la aprobacién escrita del
laboratorio.

5.10.3 Informes de ensayos

5.10.3.1 Ademas de los requisitos indicados en el apartado 5.10.2, los informes de
ensayos deben incluir, en los casos en que sea necesario para la interpretaciéon de
los resultados de los ensayos, lo siguiente:

a) las desviaciones, adiciones o exclusiones del método de ensayo e
informacion sobre condiciones de ensayo especificas, tales como las
condiciones ambientales;

b) cuando corresponda, una declaracion sobre el cumplimiento o no
cumplimiento con los requisitos y/o las especificaciones;

c) Cuando sea aplicable, una declaracion sobre la incertidumbre de medicidn
estimada; la informacién sobre la incertidumbre es necesaria en los informes
de ensayo cuando sea pertinente para la validez o aplicacion de los resultados
de los ensayos, cuando asi lo requieran las instrucciones del cliente, o cuando
la incertidumbre afecte el cumplimiento con los limites de una especificacion;
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d) Cuando sea apropiado y necesario, las opiniones e interpretaciones (véase
el numeral 5.10.5);

e) La informacién adicional que pueda ser requerida por métodos especificos,
clientes o grupos de clientes.

5.10.3.2 Ademas de los requisitos indicados en los apartados 5.10.2 y 5.10.3.1, los
informes de ensayo que contengan los resultados del muestreo, deben incluir lo
siguiente, cuando sea necesario para la interpretacion de los resultados de los
ensayos:

a) la fecha del muestreo;

b) una identificacion inequivoca de la sustancia, el material o el producto
muestreado (incluido el nombre del fabricante, el modelo o el tipo de
designacion y los numeros de serie, segun corresponda);

c) el lugar del muestreo, incluido cualquier diagrama, croquis o fotografia;

d) una referencia al plan y a los procedimientos de muestreo utilizados;

e) los detalles de las condiciones ambientales durante el muestreo que
puedan afectar a la interpretacion de los resultados del ensayo;

f) cualquier norma o especificacién sobre el método o el procedimiento de
muestreo, y las desviaciones, adiciones o exclusiones de la especificacion
concerniente.

5.10.4 Certificados de calibracion
5.10.4.1 Ademas de los requisitos indicados en el apartado 5.10.2, los certificados
de calibracion deben incluir, cuando sea necesario para la interpretacion de los
resultados de la calibracion, lo siguiente:
a) las condiciones (por ejemplo, ambientales) bajo las cuales fueron hechas
las calibraciones y que tengan una influencia en los resultados de la
medicion;

b) la incertidumbre de la medicién y/o una declaracion de cumplimiento con
una especificacidon metrologica identificada o con partes de ésta;

c) evidencia de que las mediciones son trazables (véase la Nota 2 del
apartado 5.6.2.1.1).
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5.10.4.2 El certificado de calibracion sélo debe estar relacionado con las
magnitudes y los resultados de los ensayos funcionales. Si se hace una
declaracion de cumplimiento con una especificacion, ésta debe identificar los
capitulos de la especificacion que se cumplen y los que no se cumplen.

Cuando se haga una declaracion de la conformidad con una especificacion
omitiendo los resultados de la medicion y las incertidumbres asociadas, el
laboratorio debe registrar dichos resultados y mantenerlos para una posible
referencia futura.

Cuando se hagan declaraciones de cumplimiento, se debe tener en cuenta la
incertidumbre de la medicion.

5.10.4.3 Cuando un instrumento para calibracion ha sido ajustado o reparado, se
deben informar los resultados de la calibracién antes y después del ajuste o la
reparacion, si estuvieran disponibles.

5.10.4.4 Un certificado de calibracidn (o etiqueta de calibracidn) no debe contener
ninguna recomendacion sobre el intervalo de calibracion, excepto que esto haya
sido acordado con el cliente. Este requisito puede ser remplazado por
disposiciones legales.

5.10.5 Opiniones e interpretaciones

Cuando se incluyan opiniones e interpretaciones, el laboratorio debe asentar por
escrito las bases que respaldan dichas opiniones e interpretaciones. Las opiniones
e interpretaciones deben estar claramente identificadas como tales en un informe
de ensayo.

NOTA 1. Es conveniente no confundir las opiniones e interpretaciones con las inspecciones y las
certificaciones de producto establecidas en la Norma ISO/IEC 17020 y la Guia ISO/IEC 65.

NOTA 2. Las opiniones e interpretaciones incluidas en un informe de ensayo pueden consistir en, pero no
limitarse a, lo siguiente:

- una opinién sobre la declaracion de la conformidad o no conformidad de los resultados con los
requisitos;

- cumplimiento con los requisitos contractuales;
- recomendaciones sobre la forma de utilizar los resultados;
- recomendaciones a seguir para las mejoras.

NOTA 3. En muchos casos podria ser apropiado comunicar las opiniones e interpretaciones a través del
dialogo directo con el cliente. Es conveniente que dicho dialogo se registre por escrito.

5.10.6 Resultados de ensayo y calibracion obtenidos de los subcontratistas
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Cuando el informe de ensayo contenga resultados de ensayos realizados por los
subcontratistas, estos resultados deben estar claramente identificados. El
subcontratista debe informar sobre los resultados por escrito o electronicamente.

Cuando se haya subcontratado una calibracién, el laboratorio que efectua el
trabajo debe remitir el certificado de calibracion al laboratorio que lo contrato.

5.10.7 Transmision electronica de los resultados

En el caso que los resultados de ensayo o de calibracion se transmitan por
teléfono, télex, facsimil u otros medios electrénicos o electromagnéticos, se deben
cumplir los requisitos de esta Norma Internacional (véase también el numeral
5.4.7).

5.10.8 Presentacion de los informes y de los certificados

La presentacion elegida debe ser concebida para responder a cada tipo de ensayo
o de calibracion efectuado y para minimizar la posibilidad de mala interpretacion o
mal uso.

NOTA 1. Es conveniente prestar atencion a la forma de presentar informe de ensayo o certificado de
calibracion, especialmente con respecto a la presentacion de los datos de ensayo o calibracién y a la facilidad
de asimilacion por el lector.

NOTA 2. Es conveniente que los encabezados sean normalizados, tanto como sea posible.
5.10.9 Modificaciones a los informes de ensayo y a los certificados de calibracion

Las modificaciones de fondo a un informe de ensayo o certificado de calibracién
después de su emision deben ser hechas solamente en la forma de un nuevo
documento, o de una transferencia de datos, que incluya la declaracion:

“Suplemento al Informe de Ensayo” (o Certificado de Calibracién”), numero de
serie... [u otra identificacién], o una forma equivalente de redaccion.

Dichas correcciones deben cumplir con todos los requisitos de esta Norma
Internacional.

Cuando sea necesario emitir un nuevo informe de ensayo o certificado de

calibracion completo, éste debe ser univocamente identificado y debe contener
una referencia al original al que reemplaza.
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