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Posibilidad de calibrar los instrumentos de medicidn mas de lo necesario.

La seleccion y documentacion de un intervalo de calibracion debe estar establecida en un buen sistema de
calidad.

El laboratorio debe determinar los intervalos maximos de calibracidon entre calibraciones sucesivas de todo
instrumento de medicidn considerado como critico.

El laboratorio debe controlar que el factor de riesgo de medicién de los instrumentos y procesos de medicion
sea lo mas bajo posible.

El laboratorio debe optar por minimizar los costos de calibracion al establecer intervalos de calibracion
adecuados.

El laboratorio puede minimizar los costos de calibracion al establecer intervalos de calibracion adecuados.

El laboratorio debe conocer el intervalo de calibracion maximo, el cual es desconocido en la mayoria de los
casos, generalmente se usa el intervalo de calibracion mas corto por seguridad.

INVINMa

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
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La calibracion brinda:; factor de
correccion de indicacion de lectural
del equipo y su incertidumbre
asociada.
Incubadoras, Es conveniente que este tipo de
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procesamiento punto especifico de operacion y un
ensayos intervalo de tolerancia relacionado;
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. Intervalo de aceptacion
(zona de conformidad)

Aungue tipicamente se ha manejado realizar
las OCM anualmente, existen herramientas 1 1
Internacionalmente aprobadas para evaluar de
manera mas objetiva dichos periodos. La

aplicacion de estas herramientas podra llevar A As s

al laboratorio a concluir que se pueden ampliar I-. .

0 se deben reducir los periodos de OCM. Intervalo de tolerancia
(especificacion)
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DEFINIR LA PERIODICIDAD DE LAS OCM

De manera general el periodo de calibracion de un equipo (cuando aplica) se establece inicialmente en forma anual,
recomendacion que generalmente es emitida por el fabricante; este criterio tiene su origen en las condiciones que estos
deben cubrir al declarar las especificaciones de los equipos; sin embargo, con el paso del tiempo puede ser necesario y/o
conveniente ajustar dichos intervalos, con el fin de optimizar el balance de riesgos y costos; para ello se pueden tener en

cuenta aspectos como:

Demuestre que periodos
de calibracion mas largos
podrian ser factibles sin
incrementar L oo

los riesgos in |mo
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1, Ajuste automatico o “Escalera” (tiempo calendario)

Cada vez que un instrumento es calibrado, el intervalo de calibracion es extendido si el instrumento esta dentro de tolerancia, o
reducido si el instrumento esta fuera de tolerancia. De esta manera se produce un ajuste rapido de los intervalos de calibracion
sin esfuerzo administrativo Cada intervalo se incrementa o decrementa segun el comportamiento del equipo en el intervalo

anterior.

2. Grafico de control (tiempo calendario)
Puntos significativos de calibracion son escogidos y los resultados son graficados con respecto al tiempo. En estas graficas se

calcula la deriva, estabilidad y el intervalo de calibracion adecuado.
Se monitorean puntos claves y se los compara en cada calibracién, para determinar el intervalo de calibracién éptimo, segun los

datos obtenidos de deriva y dispersion de valores.
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ILAC-G24 /OIML D 10
LINEAMIENTOS PARA LA DETERMINACION DE INTERVALOS DE CALIBRACION
DE LOS INSTRUMENTOS DE MEDICION

3. Tiempo “en uso” Se registra el tiempo de uso real del equipo.

Se monitorea el punto en el cual la desviacidon alcanza el Error Maximo Permitido para determinar el intervalo de calibracion.
Esta es una variacion de los métodos anteriormente mencionados. El método basico se mantiene sin cambios pero el intervalo
de calibracion es expresado en horas en uso.

4. Controles en servicio, o ensayo de “caja negra”
Se utiliza en equipos complejos. Se realiza un control y seguimiento de parametros claves. Cuando se encuentran fuera de
especificacion se calibra nuevamente. Provee informaciéon intermedia entre calibraciones y es la esencia de un sistema de

confirmacion metrolégica. Comprobacion de los parametros mas importantes/criticos del instrumento.

5. Otros enfoques estadisticos
Se emplean herramientas estadisticas complejas, generalmente un software especifico.
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COMPARACION DE METODOS ILAC-G24 / OIML D 10
LINEAMIENTOS PARA LA DETERMINACION DE INTERVALOS DE CALIBRACION
DE LOS INSTRUMENTOS DE MEDICION

Método 1
Escalera

Método 4
(=TEN

Método 3
Tiempo en
uso

Método 2
Cuadro de
control

Método 5
Otros
enfoques

Confiabilidad
Esfuerzo de aplicacion
Equilibrio de carga de trabajo

Aplicabilidad con respecto a
instrumentos particulares

Disponibilidad de instrumentos

Medio
Bajo

Medio
Medio

Medio

Alto Medio Alto
Alto Medio Bajo
Medio Malo Medio
Bajo Alto Alto
Medio Medio Alto

estadisticos
Medio

Alto
Malo

Bajo

Medio
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VOCABULARIO

Calibracion

Operacion que bajo condiciones especificadas establece, en una primera
etapa, una relacion entre los valores y sus incertidumbres de medida
asociadas obtenidas a partir de los patrones de medida, y las
correspondientes indicaciones 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.

Certificado de Calibracion

Tener un instrumento calibrado, significa que conocemos la diferencia entre
“lo que el instrumento indica” y “lo que debiera indicar’, lo que queda
establecido en el certificado de calibracion.

El programa de calibracion

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).

Intervalo de calibracion
Se establece a fin de evitar que se produzca un cambio en la exactitud del
equipo, que afecte su desempeno.

=

PROGRAMA DE CALIBRACIONES

I’umiw/

Conocer e =
= Quién calibra

g5 E_—
“ - Cémo se calibra
= Fecha de
RESPONSABLE calibracion

= Cudndo calibrar
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CONCEPTOS A TENER EN CUENTA

% Deriva instrumental f : variacion continua o incremental de una
indicacion a lo largo del tiempo, debida a variaciones de las
caracteristicas metrologicas de un instrumento de medida /
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% Calibracion: operacion que bajo condiciones especificadas
establece, en una primera etapa, una relacion entre los valores
y sus incertidumbres de medida asociadas obtenidas a partir de
los patrones de medida, y las correspondientes indicaciones 5
con sus incertidumbres asociadas y, en una segunda etapa,
utiliza esta informacion para establecer una relacion que ; RPN
permita obtener un resultado de medida a partir de una 2
indicacion. WS AT /

% Correccion: compensacion de un efecto sistematico estimado

@ _ de e o
Vocabulario Internacional de Metrologia Conceptos fundamentales y generales, y términos asociados (VIM)2012 I I I \ i I I I I O
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CONMUNICADO

I

IMPORTANTE

Ademas de la correcta eleccion del intervalo inicial de
calibracion en funcion de datos brindados por el fabricante,
referencias similares y el conocimiento del uso previsto,
existen diferentes metodologias para la determinacion de
los intervalos de calibracion posteriores.

“El método adecuado dependera principalmente
de los costos, la disponibilidad de datos y
herramientas”
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ISO/IEC 17025:2017

Longitud Masa




VIM 4.21 Deriva instrumental
ILAC-G24 / OIML D 10

Variacion continua o incremental de una indicacion a lo largo del tiempo, debida a variaciones de las
caracteristicas metrologicas de un instrumento de medida.

Ejemplo, Correccion de un termémetroa 23 °C
Deriva
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FINALIDAD DE LA CALIBRACION
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CRITERIOS PARA LA SELECCION DE LOS INTERVALOS INICIALES DE

CALIBRACION

Naturaleza del equipo y principio de funcionamiento.

Condiciones / intensidad de uso. Extension del tiempo de uso
contemplando el grado de severidad que implica (uso esporadico,
moderado, riguroso, exigido, etcétera).

Medio ambiente en que se usa. Posible influencia de las condiciones
ambientales

ELECCION

Riesgos de la falta de calibracion y/o verificacion.

&
,QQQ
7

- Incertidumbre requerida del Instrumento

Ajustes, modificaciones o cambios de algun instrumento en particular
que interviene en la operacion

Maximo error permitido, ya fuere por autoridades legales o por
convenios entre partes. @ '
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CRITERIOS PARA LA SELECCION DE LOS INTERVALOS INICIALES DE

CALIBRACION

Influencias sobre la magnitud medida: altas temperaturas; exposicion
a las radiaciones, etcétera.

LECCION

Datos almacenados en alguna base de datos, datos publicados, etc., sobre los
mismos dispositivos o similares.

Recomendaciones del fabricante, experiencia con equipos similares

Nota: Una vez calibrado el instrumento, la extension del intervalo para una futura calibracion debera
hacerse considerando el tiempo gue el instrumento mantenga su medicion dentro del maximo error

permitido

® 00 0
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Incertidumbre de medicion requerida o declarada por el laboratorio
Riesgo de que el instrumento de medicion exceda los limites del EMP cuando se esta utilizando

Costos de tener que hacer correcciones cuando se encuentra que el instrumento no fue apropiado
en un largo periodo de tiempo

Tipo de instrumento
Tendencia a desgaste y a la deriva

Recomendaciones del fabricante

Extension y severidad de uso
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Condiciones ambientales (condiciones climaticas, vibraciones, radiaciones ionizantes, etc)

Datos de tendencias obtenidos de calibraciones previas

Registro histérico de mantenimiento y servicio

Frecuencia de los chequeos cruzados con otros patrones de referencia o instrumentos de medicion
Frecuencia y calidad de los controles intermedios
Riesgos de transporte

Grado en el que el personal ha sido entrenado
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El certificado de calibracion debe aportar como minimo, la siguiente informacion para dar inicio al proceso de
deriva:

«Correccion: desviacion de la medida del instrumento calibrado, respecto al valor patron

sIncertidumbre del equipo calibrado. CURRECCION
..\" f-

*Trazabilidad del patron empleado en la calibracion.

Interpretacion de un certificado de calibracion
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OTROS DOCUMENTOS DE APOYO
GMP 11 — NIST , Util para la seleccién del periodo inicial de calibracién

Table 10. Recommended intervals for temperature standards.

Standards Initial Cal Interval (months) Source

25.5 ohm SPRT 36 NIST

100 ohm PRT's 12 Accredited Lab
Standard Thermistor 12 Accredited Lab
Check Standards 12 Accredited Lab
Liquid-in-glass standards® 6* Accredited Lab
*Annual inspection must also ensure that there is no damage or separation in the liguid column. See

NIST SP-1088 (20092 for additional maintenance plan requirements. New thermomerters should be
checked ar leasr once a month ar the ice point for a minimum of the first six months of use.

® 00 0o
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La determinacion de intervalos de calibracion es un aspecto importante en un programa de aseguramiento de la calidad de
las mediciones. Las normas ISO/IEC 17025:2017 e I1SO 10012:2003 hacen referencia tanto a los programas vy
procedimientos de calibracion de equipos, como a la revision y ajuste de intervalos de calibracion; para esto, el documento
OIML D-10 incluye algunos métodos, entre los que se encuentran las cartas de control.

Un aspecto importante en el disefio de un programa de aseguramiento de la calidad de las mediciones es la determinacion
de los periodos maximos de tiempo permitidos entre calibraciones sucesivas de equipos que permitan asegurar la
trazabilidad de las mediciones al Sistema Internacional y que los mismos se encuentran dentro de los limites de errores
maximos permitidos esperados al momento de su uso.

Los periodos maximos de tiempo de calibracion pueden ser ajustados cuando se considere conveniente; este ajuste se
realiza teniendo en cuenta los resultados de calibraciones anteriores o el analisis de datos de medicién.

Actualmente se cuenta con métodos basados en datos estadisticos, los cuales exigen:

« informacion histérica del instrumento a analizar,

 meétodos algoritmicos que pueden utilizarse con una confiabilidad considerable sin necesidad de poseer datos de
calibraciones previas

« Otros métodos mas sencillos basados, por ejemplo, en la actualizaciéon dinamica de los intervalos segun los resultados de
la dltima calibracion.
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CARTA DE CONTROL DERIVA & ESTABILIDAD

Para llevar la carta de control de deriva se utiliza:

« Grafica de desarrollo de lo errores e incertidumbres con respecto a la fecha de calibracion (tiempo calendario) del instrumento,
en la cual se muestran sobrepuestos los errores en forma de puntos y las incertidumbres en forma de bigotes, resultados
encontrados en cada calibracion.

Los graficos de desarrollo son la herramienta mas simple de construir y de usar. Los puntos son graficados de acuerdo a como se
fueron obteniendo.

Deriva Cuarto de Incubacion ACRIC - Inventario: N.A
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CARTA DE CONTROL DE ERRORES / CORRECIONES
(GRAFICO DE PROMEDIOS)

Se utiliza una grafica de promedios, en la cual se muestran los errores encontrados en cada calibracion en forma
de barras ordenadas.

Este tipo de grafico nos permite determinar:

» La consistencia grafica entre los errores para cada punto de calibracion
> Si el sistema de medicion continua siendo util, al encontrarlo dentro de los limites del error maximo tolerado
> El area dentro de los limites de control (en caso de calcularlos y graficarlos)
> Representa la sensibilidad de la medicion o “ruido” de la medicion,
En este tipo de grafica podemos ver claramente si se ha sufrido algin
cambio drastico en los errores

Error - Incertidumbre - Incubadora Cole parmer -
Inventario: 10781
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Para la carta de control de errores e incertidumbres, se utilizé una grafica de desarrollo de lo errores con respecto al alcance de
medicion del instrumento, en la cual se muestran los errores encontrados en cada calibracién en forma de barras ordenadas.

Objetivo: revisar la consistencia grafica en los resultados para cada punto de calibracion.

Este tipo de grafico nos muestra facilmente:

« Como se ha comportado el instrumento o proceso con respecto a la ultima calibracion

« Si el error aumento, si sufrié un cambio drastico ocasionado por diferentes causas ej. mal uso del instrumento.

» Predecir los resultados esperados del instrumento en la préxima calibracion, ya que contamos con dos calibraciones anteriores
lo cual nos lleva al analisis de intervalos de calibracion del instrumento.

Error - Incertidumbre - Incubadora Cole parmer -
Inventario: 10781
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¢COMO SE CALCULA EL INTERVALO DE CALIBRACION BAJO EL METODO SELECCIONADO POR EL LABORATORIO DE
MICROBIOLOGIA DE ALIMENTOS?

1. Toma de datos de los certificados de calibracion de 3 aflos consecutivos (minimo), previamente revisados
2. Obtener la siguiente informacion de los Certificados de calibracion:

* Correccion/Error 1.Analisis

* Incertidumbre. 2.Planeacion
3.Ejecucion
4.Medicion

-

Nota 1: Tener presente que el error sistematico estimado es igual a la correccion cambiando de signo.

3. Determinar la diferencia maxima entre los afios seleccionados, entre el tiempo 2 y tiempo 1 para el ejemplo: 2014,
2015 y 2016 (Revisar tabla del taller)

ARIO ERROR DIFERENCIA

(valor absoluto)
Tener en cuenta : 2014 0.72 0,76
- Diferencia maxima: error/ correccién del certificado S01e o e

« Tiempo 1: Afio que presenta el dato de error mas alto.
« Tiempo 2: Ultimo afo de calibracion.

..6}
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COMO SE CALCULA EL INTERVALO DE CALIBRACION BAJO EL METODO SELECCIONADO POR EL LABORATORIO DE

4. Determinar la deriva (afo):

MICROBIOLOGIA DE ALIMENTOS?

Dif Max [rreara] _
T—Tg [1 ano]

Deriva =

Ejemplo: 0.42 /1 (afo)

Nota 2: La diferencia maxima se entiende por la variacion maxima de los datos expresada por el error.

5. Datos obtenidos

DERIVA
ANO ERROR DIESRENCIA Aproximado
(valor absoluto) "
(ano)
2016 0,72 0,76 0,8

2017 0.25 0,47 05
2018 0.1 0.62 0.6 In " | |O
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Determinar el periodo de calibracion:

Periodo de calibracion = Tolerancia Ejemplo: 2,0= 3,2
Deriva 0,6
TOLERANCIA PERIODO DE
ANO ERROR PURSIRENGES DEI?IVA (Definida por la CALIBRACION
(valor absoluto) (afo) metodologia) (afios)
2014 0,72 0,76 0,8 2.0 (2'6)
2015 0,25 0,47 0,5 2,0 43
2016 0,1 0,62 0,6 2,0 3,2

IN
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¢COMO SE CALCULA EL INTERVALO DE CALIBRACION BAJO EL METODO SELECCIONADO
POR EL LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DE ALIMENTOS?

6. Graficar variables de acuerdo al analisis que requiera realizar.

GRAFICA . EJEMPLO: TOLERANCIA VS DERIVA

X «— A Calibrar

*Tol 1 <« Sigue en Operacion

3 «— A Calibrar
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TALLER CALCULO DE INTERVALOS DE
CALIBRACION
METODO 2 DE GUIA ILAC-G24 / OIML D 10
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Entrega de casos a los diferentes grupos
Interpretacion de datos de calibracion entregados a los diferentes grupos

Determinar el error maximo en la tabla del caso asignado.

Calculo de la Deriva
Con la deriva y la tolerancia del equipo calcular el intervalo de calibracion en Tiempo calendario.
Exposicion de cada uno de los grupos del analisis y resultado obtenido

@,

Discusion y aclaracion de dudas.
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