GLOBAL QUALITY
AND STANDARDS PROGRAMME

PROGRAMA DE CALIDAD
PARA LA CADENA

DE QUIMICOS

TALLER INTERPRETACION DE CERTIFICADOS
Y DETERMINACION DE INTERVALOS DE CALIBRACION

UN PROGRAMA DE:

chwaizerische Cicgenasse 13 ; °
@l}i ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS Confedsaion suiso AR El — Colombl.a
onteds one Svizzera A e . .
¥ PARA EL DESARROLLO INDUSTRIAL gonjedciadane sz progreso Mincomercio = Productiva
es de todos 2~ i mhniiheniinion -

§

Corfederacion Suzz

Lepertamento tederal de kconomia,
Formacion e Investigacion DEFI
Secretaria de Estado para Asuntos Economicos SECO



: Colombia

o, Ny
% N . @
ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS i El progreso | wincomercio :
Q\@J PARA EL DESARROLLO INDUSTRIAL es de todos = Productiva
GLOBAL QUALITY =2 V7 oo, cauouor s scnesaco

precbora I'v.fc;\;a(i npCrl
AND STANDARDS PROGRAMME SEh Rart a5 PO pars WAt eesindeisos SECO
e — s N—

TALLER DE INTERVALOS DE INTERPRETACION CERTIFICADOS
CALIBRACION DE CALIBRACION

Ing. Carlos E. Erazo Whatsapp: 316 297 6294
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* Procurar evitar las llamadas telefonicas
mientras se desarrolla la capacitacion

* Limitar el sonido
de celulares

Celular
en modo
vibracion

Contar con su Lo apagado
participacion activa,

durante las jornadas de la
capacitacion
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Asuntos Econdmicos SECO

INFORME DE RESULTADOS:

Los resultados se deben suministrar de manera
exacta, clara, inequivocay objetiva, usualmente en i
un informe (por ejemplo, un informe de ensayo o un | =EEEEE
certificado de calibracion o informe de muestreo),y | = :
debe incluir toda la informacion acordada con el
cliente y necesaria para la interpretacion de los
resultados y toda la informacion exigida en el métog
usado. Todos los informes expedidos se deben |
conservar como registros técnicos. NTC-ISO-IEC
17025:2017
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Certificados de Calibracion

Documento que presenta los
resultados de una calibracion de
un instrumento de medicion.

+*Certificado de calibracion de fabricante.

+*Certificado Acreditado.

«*Certificado Trazable.
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Incertidumbre de Medicién

El laboratorio debe reportar un valor de incertidumbre para los resultados de las
mediciones realizadas, el resultado de las mediciones es incompleto sin la expresion de
su incertidumbre.

VOLUMEN MEDIDO | INCERTIDUMBRE

OBJETO DE PRUEBA (cm?) 2 20°C (cm?)

DENSIDAD INCERTIDUMBRE Equivalencia en %
g/cm® (20°C) g/cm®(20 °C) Vol Alcohol (20
°C
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E(R) (mg) =7.66E-05xR (Q)

U(E) (mg) =12.23+1.03E-
03xR (9)

ONAC https://onac.org.co/images/2018/LAC/5. CEA-

ORGANISMO NACIONAL DE

ACREDITACION DE COLOMBIA 06 V3 INCERTIDUMBRE.pdf
La fuerza de la Confianza
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Incertidumbre y tolerancia

= ;El producto cumple con las especificaciones?
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El certificado de calibracion
constituye una  evidencia que

mmmmes T demuestra que el instrumento ha
— Smimmnme sido calibrado, util para el control
= I IO B LSS de los equipos de medicion, y en
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Como puedo saber si los resultados indicados en el certificado de
calibracion son aceptables?

Para saber si un equipo calibrado es apto para su uso, se ha de establecer
previamente un criterio de aceptacion o rechazo de dicho equipo. Este criterio ha
de establecerse en base a la exactitud requerida en las mediciones a efectuar con
el mismo y no necesariamente a las especificaciones del fabricante del equipo.

Dependiendo de la importancia de las mediciones o del riesgo de incumplimiento
de los requisitos exigidos, se establecera la incertidumbre maxima de uso que
debera cumplir el equipo. Dicha incertidumbre ha de ser de 3 a 10 veces inferior al
semi-intervalo de tolerancia asignado al parametro a medir.

A PRECAUCION o ‘r ¢ PRECAUCION o
Tolerancia
ZONA 3= : =10 ZONA
2 - mcertidumbre
L PELIGROSA | PELIGROSA
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TAR&TU.R

la evaluacian de |a trazabilidad no esta limitada a una evaluacidn puramente
documental, sino que debemos realizar una evaluacion objetiva en base a
nimeros. Una evaluacidn clasica del factor de riesgo en la trazabilidad es la
lamada relacian de exactitud (TAR, Test Accuracy Ratio) la cual de acuerdo con
la norma 180 10012-1 (1992) implicaba una relacian minima de cuatro a uno (41) e
idealmente mayaor a diez (10:1).

+ Tolerance being checked

TAR =

+ Accuracy of measuring equipment
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Considerando las incertidumbres de medician en lugar de la exactitud podemos
evaluar el factor de riesgo en la trazabilidad con la llamada relacion de
incertidumbres (TUR, Test Uncertainty Ratio) el cual es un concepto méas adecuado
para la evaluacidn del riesqo de trazabilidad en laboratorios de metrologia, el cual
implica una relacion minima de diez a uno (10:1), lo cual implica un factor de riesgo del

10 %.

+ Tolerance being checked

TUR =

+ Measurement uncertainty
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TERMINOS Y DEFINICIONES SOBRE METROLOGIA

Los términos (y sus definiciones) que se dan a continuacian han sido tomados del
Vocabulario Internacional de términos generales y bésicos en Metrologia, dra

Edician 2012

Consulte el vocabulario
internacional de
metrologia (VIM)

Pl
A2 CENAM

CENTRO NACIONAL OB METROLOGEA
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NO CONFUNDIR...

Error: Diferencia entre el
valor medido y un valor
verdadero del
mensurando. Tienesigno.

A\
N
N
\\\

/

Incertidumbre:
Duda acotada
acerca del resultado
de la medicién. Es

Ese momento de confusion un intervalo.

en el que tu madre te dice una cosa, tu padre otra y no sabes a quien
hacerle caso.
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ERROR
Diferencia entre un valor medido de una magnitud y un valor de referencia

INCERTIDUMBRE

Parametro no negativo que caracteriza la dispersion de los valores
atribuidos a un mensurando, a partir de la informacién que se utiliza.

21,0°C+0,2°C//[20,8°C—-21,2°C]
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CALIBRACION

Operacion que bajo condiciones especificadas establece, en una primera etapa, una relacion entre
los valores ysus incertidumbres de medida asociadas obtenidas a partir de los patrones de medida,
ylas correspondientesindicaciones con sus incertidumbres asociadas y,en una segunda etapa, utiliza

esta informacion para establecer una relacion que permita obtener un resultado de medida a partir
de una indicacion. (VIM)

VERIFICACION
Confirmacion, mediante examen yadquisicion de evidencias objetivas, del cumplimiento de

las especificaciones teniendo en cuenta la incertidumbre de medicion. (VIM)
AJUSTAR

Conjunto de operaciones realizadas sobre un sistema de medida para que proporcione indicaciones
prescitas, correspondientes a valores dados de la magnitud que se desea medir. (VIM)

Arreglar, modificar, hacer o poner algo en elinstrumento, para que errores deindicacion estén dentro
de lo permisible.
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TRAZABILIDAD METROLOGICA:

- Propiedad de un resultado de medida por la cual el

resultado puede relacionarse con una referencia

mediante una cadena ininterrumpida y documentada

de calibraciones, cada una de las cuales contribuye a
la incertidumbre de medida.

(VIM)
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Cadena de Trazabilidad y Pafrones

Trazabilidad...

Unidades del
SI

PATRON PRIMARIO

Y
PATRON SECUNDARIO

B |
PATRON DE TRABAJO

™~

INSTRUMENTO DE MEDICION

1

Medicion

.2 Incertidumbre
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. Colombia
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Redlizacian . . ., L

Caljbracian. . .

Calibracian. . .., .

BIPM CENAN Incertidumbre
™. | PATRON NACTONAL I
{Comparaciones ™ ]

PATRONES AR
NACIONALES | .. ;
DE OTROS PATRON DE TRABATO
PATSES
ORATORIO SECUNDARIO : B
PATRON DE TRABAJO
|
PATRON DE REFERENCIA
ORGANIZACION

INSTRUMENTO DE MEDICION
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6. 5.- TRAZABILIDAD METROLOGICA (ISO/IEC 17025:2017)

> Ellaboratorio debe establecer y mantener la trazabilidad metrologica de los resultados de
sus mediciones por medio de una cadena ininterrumpida ydocumentada de
calibraciones.

> Ellaboratorio debe asegurarse de quelos resultados de medicion sean trazables al SI
mediante:
v" Calibracion proporcionada por unlaboratorio competente

v Materiales dereferencia certificados proporcionados por productores
competentes

» Cuando la trazabilidad al SI no sea técnicamente posible,el laboratorio debe demostrar
trazabilidad a una referencia apropiada.
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El Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia “ONAC”

I
determina en su Politica CEA-3.0-02 (Antes CEA-4.1-02) ONAC
Version 5 CRITERIOS ESPECIFICOS DE ACREDITACION PR

- TRAZABILIDAD METROLOGICA

https://onac.org.co/images/2020/CEA-3 0- CEA-4.1-02, Version 04
02_TRAZABILIDAD METROL%C3%93GICA V5 1.pdf — (antes GEA -02)

Metrologia legal

Parte de la metrologia relacionada con las actividades que se derivan de los requisitos
legales que se aplican a la medicion, las unidades de medida, los instrumentos de
medida y los métodos de medida que se llevan a cabo por los organismos competentes
(Decreto 1595 de 2015, pp11 def. 55).

https://www.funcion

publica -gOV-CO/eva/g La metrologia legal comprende los siguientes aspectos:
estornormativo/nor *  Aprobacion de modelo.

ma.php?i=62889 +  Control metrolégico.
»  Definicion y divulgacion del sistema legal de unidades.

+  Control de contenido de producto en pre-empacados.



https://www.funcionpublica.gov.co/eva/gestornormativo/norma.php?i=62889
https://onac.org.co/images/2020/CEA-3_0-02_TRAZABILIDAD_METROL%C3%93GICA__V5_1.pdf
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ILAC G-24 // OIML D10: 2007

Lineamientos para la determinacion de intervalos de
calibracion delos instrumentos de medicion

Enlaces de interes:

v’ http://www.rcm.gov.co/images/2018/Memorias/PERIODOSDECALIBRACI
ON.pdf ~~\

v https://www.cenam.mx/simposio2004/memorias/TA-011.pdf

v' http://www.metas.com.mx/guiametas/La-Guia-MetAs-04-10-Det-Int-

Cal.pdf
v" http://oha.hondurascalidad.org/wp-
content/uploads/Documentos OHA/OtrosDocs/Guia ILAC G24 2007 O

HA.pdf



http://www.rcm.gov.co/images/2018/Memorias/PERIODOSDECALIBRACION.pdf
https://www.cenam.mx/simposio2004/memorias/TA-011.pdf
http://www.metas.com.mx/guiametas/La-Guia-MetAs-04-10-Det-Int-Cal.pdf
http://oha.hondurascalidad.org/wp-content/uploads/Documentos_OHA/OtrosDocs/Guia_ILAC_G24_2007_OHA.pdf
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1. INTRODUCCION

> Elproposito de este documento es dar a los laboratorios orientacion en
la forma de determinar los intervalos de calibracion.

» 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 patron de trabajo yde los instrumentos
de medicion utilizados.

» Diversas normas internacionales toman en cuenta este aspecto, por
ejemplo 1a 1ISO17025:2017




5 \‘i ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS
PARA EL DESARROLLO INDUSTRIAL
) S

[(5f] E!progreso Mincomercio = COIOMbi-a
es de todos ¢ Productiva

GLOBAL QUALITY
AND STANDARDS PROGRAMME

> Tiempo muy corto $$$53.

> Intervalo muy largo: riesgo de malas mediciones con

repercusiones $3$9.
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2. ELECCION INICIAL DE INTERVALOS DE CALIBRACION

> Ladecision inicial para la determinacion de intervalosde calibracion se
basa en los siguientes factores:

la recomendacion del fabricante del instrumento;

el uso esperado y la severidad del mismo;

la influencia del medioambiente;

la incertidumbre requerida del instrumento;

errores maximos permisibles (ej. por autoridades de metrologia legal);
ajuste de (o cambio en) un instrumento individual;

influencia de la cantidad medida (ej. efecto de laalta temperatura en
termopares);y

datos agrupados o publicados sobre instrumentos iguales o similares.

J R/ / R/ R/ J J
0’0 0’0 0‘0 0’0 0’0 0’0 0’0

R/
0’0
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2. ELECCION INICIAL DE INTERVALOS DE CALIBRACION

https://go.promapp.com/ianz/view/Documents/Minimode/Permalink/Bk7rzd393F4ICpCU3PrYs5



https://go.promapp.com/ianz/view/Documents/Minimode/Permalink/Bk7rzd393F4lCpCU3PrYs5
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3. METODOS DE REVISION DE LOS INTERVALOS DE CALIBRACION

Ajustes de los intervalos de calibracion: optimizar el balance
de riesgosy costos Intervalos seleccionados no adecuados:

v" instrumentos menos 0 mas confiables de lo esperado;
v" uso diferente al previsto;

v’ podria ser suficiente llevar a cabo una calibracion limitada a ciertos instrumentos en
lugar que una calibracion completa; y

v" la deriva no se comporta como lo previsto .
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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 esta dentro de,
por ejemplo, el 80% del error maximo permitido
admisible para la medicidn; y es reducido si, se
encuentra que se excede el error maximo
permitido.

> Estarespuesta “escalera” podria producir un
ajuste rapido de los intervalos yes realizado
facilmentesin un esfuerzo administrativo.




N

n .
< [P s Colombia
esde todos | M ' ws? Productiva

PRODUCTIVIDAD | CALIDAD - VALOR ACRE

¥ PARA EL DESARROLLO INDUSTRIAL

7

/ﬂ !g\\li ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS
=~

GLOBAL QUALITY
AND STANDARDS PROGRAMME Secr

tos Econémicos SECO

» \fentajas:
v Decision sencilla

v" Cuando los registros se conservan y utilizan, se daran a conocer posibles problemas con
un grupo de instrumentos indicando la necesidad de una modificacion técnica o de

mantenimiento preventivo.

» Desventajas:

s Losperiodos se deciden individualmente y no por tipo de equipo, por lo que puede
complicar la gestion de las calibraciones
+» Seriainapropiado llevar un intervalo a los extremos utilizando este método.

%+ Elriesgo asociado a retirar un gran numero de certificados emitidos, o volver a realizar un
gran nimero de trabajos podria ser enultima instancia inaceptable.
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Método 2: Grafico de Control (tiempo- calendario)
g EJEMPLO DE UNA CARTA DE CONTROL
» Losgraficos de control son una de las

15

SR B B S e S Sy E S S S e
Limee Central Superior L C Superior=13.5

herramientas mas importantes del Control
de Calidad Estadistico.

> Enprincipio, funciona de la siguiente manera: _"[ o /\ | .
se grafican los errores de calibracion contra | S AVA W/ » ~
del tiempo. De estos graficos, se calcula tanto * s} \/ V :
la dispersion de los resultados comola deriva.

b Limute Cereral nterior LG Inferior= 7.5

> Através de estas figuras, se podriacalcular ol

loresde X

Linea Central =

A ST (YT [V [ ) o 00 I Shetl] LT T AP V) W )

el intervalo optimo de calibracion. 13 s 7 9 omom s W

Muestro o escala tecnoldgica
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Para estimar el intervalo de calibracion optimo es necesario
determinar la tolerancia del instrumento y la deriva delmismo.

Para hacerlo en forma conservadora consideraremos el punto de
calibracidn con la mayor desviacion dentro del rangocalibrado.

Tolerancia para variacion

Intervalo calibraciom < :
Deriva

E; — E,

hh—4

Deriva =
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> \entajas:

v laconfiabilidad puede ser calculada y da un intervalo de calibracion con riesgoscontrolados.

v el calculo de la dispersion de los resultados indican si los limites especificados porel fabricante
son razonables

v" el analisis del sesgo encontrado podria ayudar a encontrar la causa de laderiva

» Desventajas:

+¢ es dificil de aplicar

% se requiere un amplio conocimiento sobre la ley de la variabilidad del instrumento, o de
instrumentos similares.

+ esdificil lograr una carga de trabajo balanceada.
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Tipos de limites de control

> Limites de especificacion: dependen de
especificaciones externas al proceso.

» Limites de control: los determina el proceso en
forma estadistica.

61
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Método 3: Tiempo “en uso”

> Este es una variacion de los métodos anteriores.

» El método basico permanece inmutable, pero el intervalo de calibracion
es expresado en horas de uso, en lugar de meses calendario.

» Alinstrumento se le equipa con un indicador de tiempo transcurrido y se
manda a calibrar cuando el indicador alcanza un valor especificado.
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Ejemplos de posibles aplicaciones de este meétodo  corresponderian a
Instrumentos que podrian ser afectados por desgaste mecanico: termopares,
utilizados a temperaturas extremas, comprobador de peso muerto para presion
de gas, medidores de longitud
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» \fentajas:

v" El numero de calibraciones realizadas y por consecuencia, el costo de las
calibraciones, es una funcion directa del tiempo que se ha utilizado el instrumento. .

v" Se realiza una verificacion automatica de la utilizacion del instrumento.

: \ ‘
> Desventajas: \i N
*» No puede ser utilizado con instrumentos pasivos (cuyo uso no implica un desgaste

mecanico

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

< Esaun mas dificil lograr un flujo de trabajo estable que con los méetodos descritos
anteriormente.
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Método 4: Controles en servicio, o ensayo de “caja negra”

> Este es una variacion de los métodos 1y2 yes particularmente adecuado para instrumentos
complejoso consolas de ensayos.

» Parametros criticos son controlados con una frecuencia adecuada mediante equipo de calibracion
portable, para controlar parametros criticos seleccionados (“caja negra”)= VERIFACACION

» Sise encuentra que el instrumento esta fuera del error méximo permisible por la “caja negra”,
se enviaraa una calibracion completa.
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» Este método puede usarse combinado con los otros métodos, es decir: con
verificaciones intermedias y un periodo mandatorio aunque no haya problemas con
la “caja negra”

» Ejemplos de instrumentos adecuados a este método son densimetros (tipo
resonancia); termometros de resistenciade platino con su puente medidor (en
combinacion con métodos tiempo-calendario); dosimetros (incluyendo la fuente);
sonometros (incluyendo la fuente).

a

"Black Box" - .
Input, x ’ Output, F(x)
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» \entajas:
v Proporciona una disponibilidad maxima para el usuario del instrumento

v' Esmuy adecuado para instrumentosgeograficamente separados del laboratorio
de calibracion.

\i

> Desventajas: DAL

+¢ Dificultad en decidir los pardmetros criticos y disefiar la “caja negra”.
¢ Dificultad en definir la “incertidumbre” necesaria para la verificacion y evaluarla.

¢ Elinstrumento podria estar fallando enalgun parametro no evaluado por la “caja
negra”

¢+ Esnecesario definir la frecuencia de verificacion porcaja negra

» Esnecesario calibrar la “caja negra” para asegurar que sus caracteristicas
permanecen constantes.

0

L)

0
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Método 5: Otros enfoques estadisticos

» Un posible enfoque también son
aguellos métodos basados en analisis
estadisticos de un instrumento
individual o un tipo de instrumento.

> Estos metodos estan ganando masy - -4
mas interés, especialmente cuando SofT’
utilizados junto a herramientas de
software adecuadas y de su trasfon@e
matematico.
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Comparacion de M¢étodos

Método Método Otros
automatic | Carta de Métodos
o escalera | control
Confiabilidad medio Alto medio alto medio
Facil bajo alto medio bajo alto
aplicacion
Balanceado medio medio malo medio malo
Aplicabilidad medio bajo alto alto bajo
Disponibilidad medio medio medio alto medio
de

instrumentos
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- == % CALIBRACION NO CORRIGE
ERRORES O DEFECTOS EN UN
INSTRUMENTO, SOLO LOS IDENTIFICA Y
CUANTIFICA.
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