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Declaracion OHA

El OHA tiene permiso del ILAC para la traduccion al espaiiol y publicacidn gratuita de este documento
mediante la pagina web del organismo.

El OHA reconoce y respeta los derechos de autor de este documento y solicita a los usuarios que utilicen
este documento solo para los fines previstos.

Si existiera alguna diferencia entre alguna de las partes interesadas en la interpretacion del documento
debido a la traduccidén, la version en inglés siempre tendra preponderancia.

Este documento es distribuido en la pagina web del OHA, oha.hondurascalidad.org, junto con la versién
original en inglés.

Traduccidn del idioma inglés: Ing. Melania Discua (OHA)

SE PROHIBE LA VENTA PARCIAL O TOTAL DE ESTE DOCUMENTO TRADUCIDO
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Prologo OIML

La Organizacién Internacional de Metrologia Legal (OIML) es una organizacion mundial,
intergubernamental, cuyo principal objetivo es armonizar las regulaciones y controles metroldgicos
aplicados por los servicios metroldgicos nacionales, u organizaciones afines, de sus Estados Miembros. Las
categorias principales de publicaciones de la OIML son:

e Recomendaciones Internacionales (OIML R), reglamentos modelos que establecen las
caracteristicas metroldgicas que requieren ciertos instrumentos de medicién y que especifican
métodos y equipos para el control de su conformidad. Los Estados Miembros del OIML deben
implementar estas recomendaciones en la mayor medida posible;

e Documentos Internacionales (OIML D), documentos de caracter informativo y que estan
destinados a armonizar y mejorar el trabajo en el campo de la metrologia legal;

e Guias Internacionales (OIML G), que también son de caracter informativo y que estan destinados
a dar directrices para la aplicacién de ciertos requisitos a la metrologia legal; y

e Publicaciones Basicas Internacionales (OIML B), documentos que definen las reglas de operacion
de las distintas estructuras y sistemas del OIML.

Las Recomendaciones de Borradores, Documentos y Guias del OIML son desarrollados por los Comités
Técnicos o Subcomités que integran representantes de los Estados Miembros. Ciertas instituciones
internacionales y regionales también participan con cardcter consultivo. Se han establecido acuerdos de
cooperacion entre la OIML y ciertas instituciones, como la ISO y la IEC, con el objetivo de evitar requisitos
contradictorios. En consecuencia, los fabricantes y los usuarios de los instrumentos de medicion,
laboratorios de ensayo, etc. pueden aplicar simultaneamente las publicaciones de la OIML y las de otras
instituciones.

Recomendaciones internacionales, documentos, guias y publicaciones basicas se publican en Inglés (E) y
traducidas al francés (F) y estan sujetos a revision periddica.

Ademas, la OIML publica o participa en la publicacion de Vocabularios (OIML V) y periddicamente
comisiona a expertos de metrologia legal a escribir Informes de Expertos (OIML E). Los Informes de
Expertos tienen como objetivo proporcionar informacion y asesoramiento, y estan escritos
exclusivamente desde el punto de vista de su autor, sin la participacién de un comité técnico o subcomité,
ni la de la CIML. Por lo tanto, no necesariamente representan los puntos de vista de la OIML.

Esta publicacién - Referencia ILAC-G24 / OIML D 10, Edicién 2007 - fue desarrollada por el Comité de
Acreditacion ILACy por la OIML TC 4 Patrones de medicion y dispositivos de calibracion y verificacion. Esta
version reemplaza la OIML D 10 (Edicién 1984). Su publicacién final fue aprobada para por ILAC en
noviembre de 2005 y por el Comité Internacional de Metrologia Legal en 2002.

Las publicaciones del OIML se pueden descargar desde el sitio web de la OIML en forma de archivos PDF.
Informacién adicional sobre las publicaciones de la OIML se puede obtener a través de la sede de la
Organizacion:

Bureau International de Métrologie Légale

11, rue Turgot 750009 Paris - Francia
Teléfono: 33(0)148781282
Fax: 33(0)1428217 27
E-mail: biml@oiml.org

Sitio web: www.oiml.org
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Lineamientos para la determinacion de intervalos de calibracion
de instrumentos de medicion

PREAMBULO

Este documento guia es una revisiéon de la OIML D 10. Fue redactada por ILAC (Cooperacion
Internacional de Acreditacion de Laboratorios) y la OIML (Organizacidon Internacional de Metrologia
Legal) como un proyecto conjunto y se publica como tal.

Es importante sefialar que:

e No es la responsabilidad de los organismos de acreditacion ensefiarles a los |laboratorios
cOmo manejar su hegocio.

e Esresponsabilidad de cada laboratorio elegir implementar alguno o ninguno de los métodos
descritos en este documento, basado en sus necesidades individuales y su evaluacion de
riesgos.

e Es también la responsabilidad del laboratorio evaluar la eficacia del método que opta por
aplicar y asumir la responsabilidad por las consecuencias de las decisiones tomadas como
resultado del método elegido.

PROPOSITO

El propdsito de este documento es dar a los laboratorios, sobre todo mientras establecen su sistema
de calibracion, orientacién en la forma de determinar los intervalos de calibracién. Este documento
identifica y describe los métodos que estan disponibles y son conocidos para la evaluacién de los
intervalos de calibracidn.

AUTORIA

Esta publicacién fue desarrollada por la OIML e ILAC como un proyecto conjunto y como una revision
del OIML D 10. Dentro de ILAC el punto focal ha sido el Comité de Acreditacién.

1. INTRODUCCION

Un aspecto importante para mantener la capacidad de un laboratorio de producir resultados de
medicion trazables y fiables, es la determinacion del plazo maximo que se deberia permitir entre
calibraciones sucesivas (recalibraciones) de la referencia o patrdn de trabajo y de los instrumentos
de medicién utilizados. Diversas normas internacionales toman en cuenta este aspecto, por
ejemplo:

OHN-ISO/IEC 17025:2005 [1] contiene los siguientes requisitos:
“Se deben establecer programas de calibracion para las

Punto 5.5.2 magnitudes o los valores esenciales de los instrumentos cuando
dichas propiedades afecten significativamente a los resultados.”
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“Cuando sea posible, todos los equipos bajo el control del
laboratorio que requieran una calibracion, deben ser rotulados,
codificados o identificados de alguna manera para indicar el
estado de calibracion, incluyendo la fecha en la que fueron
calibrados por ultima vez y su fecha de vencimiento y el criterio
para la proxima calibracion.”

Punto 5.5.8

“Todos los equipos utilizados para los ensayos o las calibraciones,
incluidos los equipos para mediciones auxiliares (por ejemplo, de
las condiciones ambientales) que tengan un efecto significativo en

Punto 5.6.1 la exactitud de 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 calibracidn de sus equipos.”

Es conveniente que dicho programa incluya un sistema para
seleccionar, utilizar, calibrar, verificar, controlar y mantener los

Nota 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.

OHN-ISO 9001:2000 [10] contiene el requisito:

“Cuando sea necesario asegurarse de la validez de los resultados,
el equipo de medicion debe

a) calibrarse o verificarse a intervalos especificados o antes de

Punto 7.6 su utilizacién, comparado con patrones de medicion trazables a
patrones de medicion nacionales o internacionales; cuando no
existan tales patrones debe registrarse la base utilizada para la
calibracion o la verificacion;”

Nota: Este documento se enfoca en la determinacion de los intervalos de calibraciéon de
instrumentos de medicidn. Los métodos descritos pueden ser utilizados de una manera
apropiada para patrones de referencia, patrones de trabajo, etc., los cuales estén bajo el
control del laboratorio.

De acuerdo a la terminologia del VIM [11], el término “instrumento de medicidn” se utiliza en lugar
de “equipo de medicién” en este documento.

El propdsito general de una calibracion periddica es:
e Mejorar la estimacidn de la desviacién entre el valor de referencia y el valor obtenido

utilizando un instrumento de medicidn, y la incertidumbre de su desviacidn, en el momento
mismo que se utilice.
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e confirmar la incertidumbre que se puede lograr con un instrumento de medicidn; y
e Confirmar si ha habido o no alguna alteracién en el instrumento de medicién que pudiera
introducir alguna duda en los resultados emitidos en el periodo transcurrido.

Una de las decisiones mas significativas en relacién a la calibracién es “é Cuando realizarla?” y “éCon
qué frecuencia realizarla?”. Un gran niumero de factores influyen en el intervalo de tiempo que
deberia ser permitido entre calibraciones y se deberian tener en cuenta por el laboratorio. Los
factores mas importantes son:

e incertidumbre de la medicidn requerida o declarada por el laboratorio;

e el riesgo que un instrumento de medicién exceda los limites maximos permitidos de error
al utilizarlo;

e costo de las medidas de correccidon cuando se encuentra que un instrumento no era
adecuado por un periodo largo de tiempo;

e tipo de instrumento;

e tendencia al desgaste y a la deriva;

e recomendacion del fabricante;

e extensidny severidad del uso;

e condiciones ambientales (condiciones climaticas, vibraciones, radiaciones idnicas, etc.);

e datos de tendencias obtenidos de los registros de calibraciones previas;

e historial de mantenimiento y servicio;

e frecuencia de verificacion cruzada contra otros patrones de referencia o dispositivos de
medicidn;

e frecuenciay calidad de las verificaciones intermedias en el interin;

e arreglos de transporte y riesgo; y

e grado de capacitacion del personal de servicio.

Aunque el costo de la calibraciéon normalmente no puede ser ignorado al determinar los intervalos
de calibracién, el incremento en las incertidumbres o un mayor riesgo en términos de calidad y de
servicios de medicidn, que surjan a consecuencia de intervalos mas largos, podria ser mitigante
contra el aparente alto costo de la calibracion.

El proceso para determinar los intervalos de calibracién es un proceso matemdticamente y
estadisticamente complejo, que requiere datos exactos y suficientes tomados durante el proceso
de calibracion. Hasta el momento, no parece existir un Unico mejor método universalmente
aplicable para establecer y ajustar los intervalos de calibracion. Esto ha creado la necesidad de una
mejor comprensién de la determinacion de intervalos de calibracién. Como no hay un Gnico método
idealmente adecuado para el rango completo de los instrumentos de medicién, algunos de los
métodos mas simples para la asignacidn y revision de los intervalos de calibracién y de su idoneidad
para los diferentes tipos de instrumentos, son cubiertos en este Documento. Los métodos han sido
publicados con mayor detalle en algunas normas (ej. [2]), o por organizaciones téchicamente
reconocidas (ej. [5], [6], [7]), o en revistas cientificas relevantes.

Los métodos pueden ser utilizados para la seleccidn inicial de los intervalos de calibracién y para el
reajuste de estos intervalos sobre la base de la experiencia. Métodos desarrollados por el
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laboratorio o métodos adoptados por el laboratorio también podrian ser utilizados si son apropiados
y si han sido validados.

El laboratorio deberia seleccionar métodos apropiados y documentar aquellos utilizados. Los
resultados de calibracién deberian ser recopilados como datos histéricos, como base para
decisiones futuras sobre los intervalos de calibracién de instrumentos.

Independientemente de los intervalos de calibracidon determinados, el laboratorio deberia tener un
sistema apropiado para asegurar el funcionamiento apropiado y el estado de calibracién de los
patrones e instrumentos de medicidn utilizados entre calibraciones (ver cldusulas 5.5.10 y 5.6.3.3
de la norma OHN-ISO/IEC 17025:2005).

2. ELECCION INICIAL DE INTERVALOS DE CALIBRACION

La decisidn inicial para la determinacién de intervalos de calibracidn se basa en los siguientes
factores:

e larecomendacidn del fabricante del instrumento;

e el uso esperadoy la severidad del mismo;

e lainfluencia del medio ambiente;

e laincertidumbre requerida del instrumento;

e errores maximos permisibles (ej. por autoridades de metrologia legal);

e ajuste de (o cambio en) un instrumento individual;

e influencia de la cantidad medida (e]. efecto de la alta temperatura en termopares); y

e datos agrupados o publicados sobre instrumentos iguales o similares.

La decision deberia ser tomada por una o varias personas con experiencia general en mediciones, o
en los instrumentos particulares a calibrar, y preferentemente también con conocimiento de los
intervalos utilizados en otros laboratorios. Un estimado deberia hacerse, para cada instrumento o
grupo de instrumentos, sobre la duracion del tiempo en el que el instrumento posiblemente se
mantenga dentro del error maximo permisible después de la calibracién.

3. METODOS DE REVISION DE LOS INTERVALOS DE CALIBRACION

Una vez se ha establecido la calibracién sobre una base rutinaria, deberian ser posibles los ajustes
de los intervalos de calibracidn; a manera de optimizar el balance de riesgos y costos como se indicé
en la introduccién. Es probable que se encuentre que los intervalos seleccionados inicialmente no
dan los resultados éptimos deseados, debido a una serie de razones, por ejemplo:

e los instrumentos podrian ser menos confiables de lo esperado;

e el uso podria no ser como se anticipo;

e podria ser suficiente llevar a cabo una calibracidn limitada a ciertos instrumentos en lugar
que una calibracién completa; y

e laderiva determinada por la recalibracidn de los instrumentos podria mostrar que periodos
de calibracion mas largos podrian ser factibles sin incrementar los riesgos, etc.

Una gama de métodos esta disponible para la revisidn de los intervalos de calibracion. El método
elegido es diferente dependiendo de si:
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e losinstrumentos son tratados individualmente o grupalmente (por ejemplo: por modelo de
fabricante o por tipo);

e los instrumentos exceden la calibracién por la deriva con el tiempo o por el uso;

e |os instrumentos muestran diferentes tipos de inestabilidades;

e los instrumentos son sometidos a ajustes; y

e los datos disponibles y la importancia dada al historial de calibracion de los instrumentos.

La llamada “intuicion ingenieril” que fijaba los intervalos de calibracidn iniciales, y un sistema que

mantenia intervalos fijos sin una revisidn, no se considera los suficientemente confiable y por lo

tanto no es recomendada.

Método 1: Ajuste Automatico o “Escalera” (tiempo-calendario)

Cada vez que un instrumento es calibrado de forma rutinaria, el intervalo posterior se extiende si,
se encuentra que se estd dentro de, por ejemplo, el 80% del error maximo permitido admisible para
la medicidn; o reducido si, se encuentra que se excede el error maximo permitido. Esta respuesta
“escalera” podria producir un ajuste rdpido de los intervalos y es realizado facilmente sin un
esfuerzo administrativo. Cuando los registros se conservan y utilizan, se daran a conocer posibles
problemas con un grupo de instrumentos indicando la necesidad de una modificacién técnica o de
mantenimiento preventivo.

Una desventaja de los sistemas que tratan individualmente a los instrumentos es que podria ser
dificil mantener la carga de trabajo de calibracidon ordenada y balanceada, ademds que requiere una
planificacién anticipada detallada.

Seria inapropiado llevar un intervalo a los extremos utilizando este método. El riesgo asociado a
retirar un gran numero de certificados emitidos, o volver a realizar un gran nimero de trabajos
podria ser en ultima instancia inaceptable.

Método 2: Grafico de Control (tiempo-calendario)

Los graficos de control son una de las herramientas mas importantes del Control de Calidad
Estadistico (SQC por sus siglas en inglés) y ha sido bien descrita en publicaciones (ej. [3], [4]). En
principio, funciona de la siguiente manera: se eligen puntos de calibracién significativos y los
resultados se grafican en contra del tiempo. De estos gréficos, se calcula tanto la dispersion de los
resultados como la deriva, la deriva siendo tanto la deriva media de un intervalo de calibracion, o
en el caso de instrumentos muy estables, la deriva de varios intervalos. A través de estas figuras, se
podria calcular el intervalo 6ptimo de calibracion.

Este método es dificil de aplicar (en efecto, es muy dificil de aplicar en el caso de instrumentos
complejos) y practicamente solo puede ser utilizado con un procesador de datos automatico. Antes
de comenzar los célculos, se requiere un amplio conocimiento sobre la ley de la variabilidad del
instrumento, o de instrumentos similares. De nuevo, es dificil lograr una carga de trabajo
balanceada. Sin embargo, es permisible una variacién considerable de los intervalos de calibracidn
sin invalidar los calculos; la confiabilidad puede ser calculada y, en teoria al menos, da un intervalo
de calibracion eficiente. Ademas, el calculo de la dispersion de los resultados indican si los limites
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especificados por el fabricante son razonables y el analisis del sesgo encontrado podria ayudar a
encontrar la causa de la deriva.

Método 3: tiempo “en uso”

Este es una variacidn de los métodos anteriores. El método bdsico permanece inmutable, pero el
intervalo de calibracidn es expresado en horas de uso, en lugar de meses calendario. Al instrumento
se le equipa con un indicador de tiempo transcurrido y se manda a calibrar cuando el indicador
alcanza un valor especificado. Ejemplos de estos instrumentos son termopares, utilizados a
temperaturas extremas, comprobador de peso muerto para presién de gas, medidores de longitud
(es decir: instrumentos que podrian ser afectados por desgaste mecanico). La ventaja teorética
importante de este método es que el nimero de calibraciones realizadas y por consecuencia, el
costo de las calibraciones, es una funcién directa del tiempo que se ha utilizado el instrumento.

Ademas, se realiza una verificacién automadtica de la utilizacién del instrumento. Sin embargo,
existen varias desventajas prdcticas al utilizar un comprobador automatico, incluyendo:

e No puede ser utilizado con instrumentos pasivos (ej. Atenuadores) o patrones (resistencia,
capacitancia, etc.);

e No deberia ser utilizado cuando se conoce que un instrumento tiende a la deriva o se
deteriora en almacenamiento, o al manipularse, o al ser sometido a un numero de ciclos
cortos de encendido-apagado;

e El costo inicial de la provisién e instalacion de temporizadores adecuados es alto, y, puesto
gue los usuarios podrian interferir con ellos, se podria necesitar de supervisién, lo que a su
vez aumentaria mas los costos.

e Es aun mas dificil lograr un flujo de trabajo estable que con los métodos descritos
anteriormente, ya que el laboratorio (de calibracion) no tiene conocimiento de la fecha en
que el intervalo de calibracién va a terminar.

Método 4: Controles en servicio, o ensayo de “caja negra”

Este es una variacidon de los métodos 1 y 2 y es particularmente adecuado para instrumentos
complejos o consolas de ensayos. Parametros criticos son controlados frecuentemente (una vez al
dia o con mayor frecuencia) mediante equipo de calibracién portable, o preferiblemente, por una
“caja negra”, especificamente hecha para controlar los parametros seleccionados. Si se encuentra
que el instrumento esta fuera del error maximo permisible por la “caja negra”, se enviard a una
calibracion completa.

La principal ventaja de este método es que proporciona una disponibilidad méxima para el usuario
del instrumento. Es muy adecuado para instrumentos geograficamente separados del laboratorio
de calibracién, ya que una calibracién completa solamente se realiza cuando se sabe es necesaria.
La dificultad radica en decidir los parametros criticos y disefar la “caja negra”.

Aunque teoréticamente este método es muy confiable, es levemente ambiguo, ya que el

instrumento podria estar fallando en algin parametro no calculado por la “caja negra”. Ademas, las
caracteristicas de la “caja negra” misma podrian no permanecer constantes.
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Ejemplos de instrumentos adecuados a este método son densimetros (tipo resonancia);
termémetros de resistencia de platino (en combinacion con métodos tiempo-calendario);
dosimetros (incluyendo la fuente); sondmetros (incluyendo la fuente).

Método 5: Otros enfoques estadisticos

Un posible enfoque también son aquellos métodos basados en andlisis estadisticos de un
instrumento individual o un tipo de instrumento. Estos métodos estan ganando mas y mas interés,
especialmente cuando son utilizados junto a herramientas de software adecuadas. Un ejemplo de
una herramienta de software tal y de su trasfondo matematico es descrito por A. Lepek [9].

Cuando un gran numero de instrumentos idénticos (ej. grupo de instrumentos) van a ser calibrados,
los intervalos de calibracion pueden ser revisados por métodos estadisticos. Ejemplos detallados
pueden ser encontrados en los trabajos de L.F. Pau [7].

Comparacion de Métodos

Ningln método es idealmente adecuado para el rango completo de los instrumentos encontrados
(ver tabla 1). Ademas, se deberia notar que el método elegido sera afectado si el laboratorio prevé
introducir un mantenimiento planificado. Podrian existir otros factores que afecten el método
elegido por el laboratorio. EIl método elegido a la vez, afecta la forma en que se conservan los
registros.

i , , Método 5
; Método 2 Método 3 Método 4

Método 1 (o . “ “ Otros

) .\ Graficos de Tiempo “en caja

escalera ) ” enfoques

control uso negra .
estadisticos
Confiabilidad medio alto medio alto medio
Esfuerzo de . . .
., bajo alto medio bajo alto
aplicacion
Cargade
trabajo medio medio malo medio malo
equilibrada
Aplicabilidad
con respecto . . .
, P medio bajo alto alto bajo

aitems
particulares
Disponibilidad
de los medio medio medio alto medio
instrumentos
1) Una mejor calificacion se logra cuando se utiliza una herramienta de software adecuada.

Tabla 1: Comparacion de métodos que revisan los intervalos de calibracién.

[12]
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