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“DESARROLLO DE UN SISTEMA DE ASEGURAMIENTO METROLOGICO”

Objetivo

Establecer os requisitos de Aseguramiento de calidad para que un proveedor asegure
que las mediciones son hechas con la exactifud requenda vy que den cumplimento a las
“Buenas practicas de manufactura” y a la iSC-9002 para gue se demuestre la conformidad del
producto con las especificaciones del cliente

Se tomara como caso concreto una empresa del giro FARMOGQUIMICO gue trabaja
con un modeio para el aseguramiento de la calidad en la produccién e instalacion 1ISO 8002 y
que esta sometida al cumplimiento de las ¢GPM de fa FDA, CFR 21 Part 58 GLP; o su
equivalente en nuestro pais la norma NOM-059-5SA1-1993 de la Secretaria de Salud, que
aparece en el dario oficiat con fecha 1988-07-31

La direccion general de la empresa es responsable de establecer, implementar y
asegurar que se lleve a cabo efectivamente e| sistema de calidad Sus responsabilidades
incluyen. el crear la politica de calidad, seleccionar al representante de la direccién, asignar
autondades, revisar et sistema de calidad y proveerlo de los recursos necesarios. Asi pama la
seccién de la norma 4.11 que coresponde a EQUIPOS DE MEDICION, INSPECCION Y
PRUEBAS se tiene la siguiente polftica en ef manual de calidad:

Politica: Todos los instrumentos de medicion  seran calibrados con la frecuencia
preestablecida y sera llevado un historial compieto. Cada instrumento deberd tener la
exactitud, precision y repetbilidad adecuada para asegurar la integridad de la medicion

La anterior pofifica tiene seguimiento en un procedimiento operalivo cuyo propdsito y
alcance es el siguiente:

Propésito y Alcance: El propdsito de este trabajo es definir los detalles asociados con ta
calibracion, identificacidon, mantenimiento, registros e informacion para ! equipe de
inspeccion, medicion y pruebas. Este trabajo aplica principalmente al departamento de control
de la produccitn y/o aseguramiento de calidad.

SIGLAS USA:

FDA Foed and drug aministration

CGPM current good manufacturing practice
CFR Code of federal regulations

GLP Good laboratory practice

1SO International Standarization organization
SIGLAS México

SSA Secretaria de sajud

NOM Norma oficial mexicana

DGN Direccion general de normas

IMNC Instituto mexicano de normalizacion y certificacién
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1. Introduccion
IMPORTANCIA DE LA MEDICION

CUANDQ UNO PUEDE MEDIR AQUELLO
DE LOS QUE SE HABLA Y ES POSIBLE EXPRESARLQ EN NUMEROS
SE SABE ALGO ACERCA DEL TEMA
PERO SINQ SE PUEDE MEDIR
EL CONOCIMIENTO ES POBRE E INSATISFACTORIO
PODRA SER UN PRINCIPIO DE CONOCIMIENTO
PERO ESCASAMENTE HA AVANZADQ EL CONOCIMIENTQ
A LAETAPA DE UNA CIENCIA.
William Thomson {Lord Kelvin) 1824-1807
Profesor de fisica Glasgow University

Lz direccion de las empresas y el comercio tienden hacia un mercado mundial.

Las fronteras nacionales estdn perdiendo su importancia detido a que los fratados
regionates han establecido areas de libre comercio, se han disminuide las tanfas, pero los
obstaculos técnicos se han incrementado, creando barreras significativas para et comercio
Intemacionai

Los obstacules no estan limitados a las normas sing gue también INcluyen aspectos
de ia evaluacidn de la conformidad del producto La metrologia es ia base de esas actividades
y por ello es una parte critica del proceso para superar las barreras técnicas.

La METROLOGIA es una parte esencial en el proceso de manufactura, en el control
de calidad y es un elemento importante para desarroflar y apoyar el comercio local e
internacional, puesto que da ia base para evaluar {a conformidad de los productos.

El medir nos permite obtener informaciéon con respecto del comportamiento de una
variable, con el fin de comegirla o controlara o simplemente obtener el valor de esta magnitud
mediante un dispositivo de indicacién. Para lograr obtener una medicion confiable requenmos
de los Sistemas de Medicién que es el comjunto de mstrumentos de medicion y otros
dispositivos ensamblados para realizar una medicidn especifica.

No solo interesa la medicion de las vanables, sino también su control. Estas dos
funciones estan ntimamente ralacionadas, la exactitud del control esta retacionada con la
exactitud de la medicidn, por 1o tanto s necesario tener un buen conccimiento de las téenicas
de medicion para efectuar un buen control.

Para gue los datos obtenidos de fas mediciones tengan mayor significado, se debe de
determinar el grado de exactitud con que se han obterudo. Para especificar [a exactitud, deben
conocerse las limitagiones de los aparatos, asi como considerar los posibles erores
sistematicos yfo aleatorics que pueden ocurrir en la obtencidn de los datos. El manejo de
técnicas estadisticas nos permite determinar los errores y las desviaciones sobre las medidas
reales

La exactitud de 1a medicién se puede mejorar por medio de la calibracién, pero no mas
alla de la exactitud del instrumento, la calibracidn de todos los instrumentos es importante
porque permite comparar el instrumento con respecto a un standard conocido y por lo tanto
reducir los errores en la exactited
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NORMALIZACION

La normalizacion es basicamente comunicacion entre productor y comprador, entre
importador y exportador, pues constituye un idioma comin con base de términos
técnicos, definiciones, simbolos, métodos de prueba y procedimientos, que facilitan
lz confianza y agilizan el entendimiento.

De acuerdo a la ley de la metrologia las normas oficlales mexicanas son aqueilas
que expiden las dependencias oficiales competentes de cardcter obligatono, Estas
solo podrédn expedrr Normas, especificaciones técnicas, critenos, reglas,
instructivos, lineamientos y demas disposiciones relativas a la proteccion de la
poblacion en diversas areas.

Se les conoce como Nermas Cficiales Mexicanas (NOM)

NORMALIZAR significa oficializar los requisitos (caracteristicas, métodos, reglas,
procedimientos) para que dichos requisitos se conviertan en practica normal dentro
de la organizacion.

IMPLICA difundir los nuevos requisitos de modo apropiado.

CAPACITAR para cumplir los nuevos requisitos segun necesidad.
PROPORCHONAR los recursos.

La serie de normas 1SO 9000 vino a precisar los elementos de que debe constar un
sistema de calidad. A pesar de que la forma especifica en la que se desarrolla
cada elemento de [a norma y la misma concepcién generat del sistema de calidad
varia de empresa a empresa, el espiritu de ia norma, es dar directnces generales y
definir los requisitos minimes contractuales

FILOSOFiA ISO 9000

La filosofia base de la 1ISO 8000, da libertad a8 que se definan practicas de

trabajo que se consideren las mejores, pero una vez establecidas éstas deben seguirse
estrictamente.

Filosofiz ISC 9000: 1994 NMX CC-002-1595:

- Diga lo que usted hace
- Justfigue 10 que usted hace y lo que usted dice
- Registre lo que usted dijo

La filosofia ISO 9000 también establece que todas aquellas actividades cuya ausencia de
procedimiento influyeran negativamente en la calidad deben documentarse Pero es muy
importante darse cuenta que la I1SO 9000 no pide que todo se documerite, sine sélo
aquello cuya ausencia influye negativamente en la calidad
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También se establece que en los casos en que ia practica de trabajo acordada queda
obsoleta debe proponerse su actualizacion y mejora; alge importante es que los cambios
aprobados se incorperen en los procedimientos decumentales de manera que siempre
estén actualizades.

VISION MODERNA DEL SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

Las normas de aseguramiento de calidad o contractuales incluyen unicamente los
elementos minimos de un sistema de calidad, sin embargo, cuando el caso es que
requenmos implementar la ISO 8001, 9002 6 9C03 como requisito de un cliente, sin contar
aun con un sistema modesto de administracion de la calidad, es muy importante que
dichos requisitos minimos se iImplementen de la mejor manera

Requisitos del sistema de calidad:

4.1 Responsabilidad de la direccion

4.2 Sistema de calidad

4 3 Revision dei contrato

4 4 Control del disefio

4 5 Control de la documentacién y de los datos
4 6 Compras

47 Productos suministrados por €l cliente

4 8 |dentificacion y trazabilidad del producto
4.9 Control de los procesos

4.10 Inspeccion y ensayo

4.11 Control de los equipos de inspeccion, medicion y ensayo
4.12 Estado de inspeccién y ensayos

4 13 Control y de ensayos

4,14 Acciones correctivas y preventivas

4 15 Manejo, almacenamiento, embalaje, conservacién y enirega

4 16 Contral de los registros de la calidad

4 17 Auditorias internas de calidad

4 18 Formacién

4.19 Servicio postventa

4.20 Técnicas estadisticas

ELEMENTOS INDISPENSABLES

1) Estructura y documentacion
2) Buenas practicas de trabajo
3) Actividades basicas
4) Controles
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Los elementos de estructura incluyen entre otros los siguientes aspectos:

Politica y objetivos de calidad

Organigrama y responsabilidades de cada puesto
Manual de calidad

Procedimientos

Flanes de calidad

Registros de calidad

Capacitacion

Dentro de las buenas practicas de trabajo, se tienen:

La identficacién de los materiales y productos

La identificacion de los equipos de proceso e inspeccion y prueba
t.a identficacion y segregacion del producto no conforme

Bl adecuado manejo y almacenamiento de materiales y productos
_as acciones correctivas y preventivas

Entre las actividades basicas se incluyen las siguientes:

Revisidn de contrato

Disefio

Compras

Control de producte suministrade por el cliente
Producadn

Servicio Postventa

Elementos controladores son:

Supervision

Inspeccidn y pruebas

Control de equipo de medicién, inspeccion y prueba
Auditorias de calidad

Técnicas estadisticas

6/20



CONCEPTOS METROLOGICOS

SISTEMA INTERNACIONAL DE UNIDADES

341 Generalidades

En e pnneipio las antiguas unidades de medidas se fundamentaban en &l
cuerpo humano, es decir eran unidades antropométricas.

Al avanzar ja civilizacion se hizo necesana y hasta indispensable
uniformizar las unidades ya que podian provocar conflictos comerciales

Un sistema de unidades es un conjunto de unidades confiabies que sirven
para satisfacer las necesidades de medicion.

En Francia, a fines del siglo XVIIl, se establecié el primer sistema de
unidades de medida El sistema métrico que presentaba un conjunto de unidades
coherentes para las medidas de longitud, volumen, capacidad vy masa y estaba
basado en dos unidades fundamentales el metro y el kilogramo, su variacién es
decimal,

En |la actualidad, en México se tiene la
LEY FEDERAL SOBRE METROLOGIA Y NORMALIZACION
Miércoles 1° de Julio de 1992
ARTICULO 5° En los Estados Unidos Mexicanos, el sistema general de unidades
de medida (SGUM) es el Unico legal ¥ de uso obligatorio.

Ef SGUM se integra entre otras con las unidades basicas suplementanas,
derivadas, miltiplos y sub-mdltiplos del SI

ARTICULCQ &°. Se podran emplear otras unidades de medida siempre y
cuando se coloque su equivalencia con las del SGUM

32 El sistema internacional de unidades comprende:
Unidades Si de base
Unidades Sl derivadas
Unidades S| suplementarias
Prefijos Sl
Reglas de escntura y empleo de las unidades SI

a) Unidades Si de base
Son 7 unidades en las que se fundamenta el SI
SISTEMA INTERNACIONAL (S}
UNIDADES SI1 DE BASE

MAGNITUD UNIDAD [SIMBOL
Longitud Metro m

Masa kilogram | kg
Tiempo Segundo | s
Corriente eléctica |Ampere |A
Temperatura kelvin K
Cantidad de mol mol
intensidad candela |cd
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3.3 NOMBRE Y DEFINICION DE LAS UNIDADES DE BASE

metro.-

Es la longitud de la trayectoria recorrida por la luz en vacic durante un lapsc de
1/299 792 458 de segundo { 17a CGPM, resoiucién 1, 1983)

Kilogramo.-

Es la masa igual a la del prototipo internacional del kilograme {12 y 3* CGFPM 1899
y 1901)

Segundo.-

Es la duracion de 9 192 631 770 penodos de Iz radiacién comrespondiente a la
transicién entre los dos niveles hiperfinos del atomo de cesio 133 (13* CGPM
1967).

ketvin.-

Es la fraccion 1/273,16 de la temperatura termodinamica del punto triple del agua
{132 CGPM 1967, resolucion 4)

ampere.-

Es la intensidad de una coriente constante que mantiene en dos conductores
paralelos rectilineos de longitud Infinita, de seccién circular despreciabie,
colocados a un metro de distancia entre si en ef vacio, producira enfré conductores
una fuerza igual a 2X107"N por metro de longitud (9° CGPM 1948),

mot.-

Es la cantidad de substancia que contene tantas entidades elementales como
existan atomos en 0,012 kg de carbono 12 (144 CGFM 1971)

Candela.-

Es la intensidad fuminosa en una direccion dada de una fuente gue emite una
radiacién monocromatica de frecuencia 540X10™Hz v cuya intensidad energética
en esa direccion es 1/683 Wisr (16° CGPM 1979, resolucién 3).

b) Unidades Sl derivadas
Son unidades que se forman combinando las unidades de base, o bien éstas y las
suplementarias segtin expresiones algebraicas que relacionan las magnitudes
correspondientes, de acuerdo a leyes de la fisica. Algunas de estas unidades
reciben un nombre especial y un simbolo particular, se puede per lo tanto clasificar
las unidades en dos clases.

- Unidades Sl denvadas con nombre especial
- Unidades Sl derivadas sin nombre especial. A continuacion aigunos ejemplos.

3.4 UNIDADES DERIVADAS DEL $I QUE TIENEN NOMBRE Y SIMBOLO ESPECIAL

Magnitud Nombre de la Simbolo Expresion en Expresion en
unidad Si unidades Sl de | otras Unidades
derivada base Sl

Fuerza newton N m.kg.s™

Presion pascal Pa m” kg.s” N/m?

Energia joule J m’kg.s" N.m

Potencia watt W m kg s™ Jis
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3.5 UNIDADES SI DERIVADAS SIN NOMBRE ESPECIAL
Superficie metro cuadrado m?
Volumen metro clbico m®
Velocidad metro por segundo  m/s
Aceleracion metro par sequnde  m/fs?
Al cuadrade
c} 3.6 Unidades suplementarias

Son unidades sobre las cuales la CGPM aln no decide s1 son unidades de base ¢
derivadas como ef dangulo plano y el angule sélido cuya unidad es el radian y el
esteradian con simbolos rad y s¢

d)

Prefijos

La CGPM adoptod una sene de nombres y simbolos de prefijos gnegos para formar
los maltiples y submdttiplos que cubren el intervalo de 10 a 107

d}y 3.7
unidades del Si

1.

NN

10.

Reglas generales para el empieo de los simbolos de las

Los simbolos de las unidades deben ser expresados en caracteres
romanos, en generai minusculas con la excepcion de 105 simbolos que se
derivan de nombres propios, entonces se usan mayuscuias.

No se deben cotocar punto después del simboie de la unidad

Los simbolos de ias unidades ne deben pluratizarse

El signo de multiplicacion para Indicar el producte de dos ¢ mas unidades
debe ser de preferencia un punto. Este simboto puede suprimirse cuando la
falta de separacion de los simbolos de las unidades que intervengan en el
producto, ro se preste a confusion.

Cuando una unidad derivada se forma por cociente de dos unidzdes se
puede utiizar una linea inclinada, una linea henzontal o bien potencias
negativas.

No debe utilizarse mas de una linea inclinada a menos que se agreguen
paréntesis, en los casos complicados deben utlizarse potencias negativas

Los multipios vy submultiplos de las unidades se forman anteponiendo al
nombre de éstas, los prefijos correspondientes, con excepcion de los
nombres de las unidades de masa en los cuales los prefiios se anteponen a
1a paiabra gramo.

Los simbolos de los prefijos deben ser impresos en caracteres romanos
(rectos), sin espacio enfre el simbolo del prefijo v el simbolo de ia unidad

Si un simbolo que contiene a un prefijo esta afectado de un exponente,
indica que el muitiplo de la unidad esta elevado a la potencia expresada por
el exponente.

Los prefijos compuestos deben de evitarse.

Y finalmente:

Unidades que no pertenecen al Sl pero que se conservan en uso
Las de tiempo como: hora, minuto, dia

Las de la medicidon de angulos como grado, minuto, segundo.
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3.8

3.8.1

3.8.2

3.83

3.8.4

3.85

3.8.6

3.8.9

DEFINICIONES METROLOGICAS

Medicion Conjuntc de operaciones que tenen la
finalidad de determinar. El valor de una magnitud. La medicidn es una técnica por
medio de la cual asignamos un numerc a una propiedad fisica, como resultado de
una comparacion de dicha propiedad con otra similar tomada como patron, la cual
se& ha adoptade como unidad

Equipo de medicién Todos los instrumentos de medicion, patrones de
medicion, materiales de referencia, aparatos auxiliares e instrucciones que
son necesarios para llevar a cabo una medicidn. Este termino incluye el equipo de
medicidn utilizado en el curso de una inspeccion o una prueba, asi como el usado
en calibracién.

Error de medicién Resultado de una medicion menos el valor
{convencionalmente)  verdadero de la magnitud medida Su estimacion se basa
sobre la experiencia y el andlisis estadistico de datos

Calibracion Es la determinacion de los errcres en la medicién de

un instrumento, equipo 0 material de referencia de exactitud mayor con errores
conocidos. Perrnite determinar los factores de correccion para el instrumento.

Mensurando Magnitud sujeta a medicion.
Confirmacion metrolégica Conjunto de operaciones requeridas para

asegurar que un elemento del equipo de medicion este conforme con los reguisitos
para et uso intencionado

Exactitud de medicion Proximidad de concerdancia entre el resuftado
de una medicion el valor (convencionalmente) verdaderc de la magnitud medida.

3.8.10 Repetibilidad de mediciones Proximidad de concordancia entre resultados

de mediciones sucesivas del mismo mensurando efectuadas con la aplicacion de
la totalidad de las condiciones siguientes: Y expresa que tanto se pueden duplicar
los resuitados de una medicién

Mismo método de medicién
Mismo observador

Mismo instrumente de medicion
Mismo lugar

Mismas condiciones de uso
Repeticion en periodos cortos
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3.8.11 Reproducibilidad Proximidad de concordancia entre el resultado de dos
o mas mediciones de la misma magnitud, usualmente expresada en % se efectda
haciendo variar las siguientes condiciones:

Método de medicion

Qbservador

Instrumento de medicién

Lugar

Condiciones de uso

Tiempo

Es necesario especificar las condiciones de cambio para que la reproducibilidad
sea valida.

La repreducibilidad indica gue tanto se puede duplicar los resultados de una
medicion.

3.8.12 Incertidumbre Estimacion que caracteriza el intervalo de valores
dentro de los cuales se encuentra el valor verdadere de la magnitud medida
Este valor se ve afectado por el desempefio del
instrumento usado para la medicion, el proceso de prueba, la tecnica ¢ ios efectos
ambientaies. En su evaluacion Tipo A se utifiza la desviacidn standard como
representante de la incertidumbre.

3.8.13 Trazabilidad Es la hablidad de reiacionar resultados de
mediciones individuales (mediante documentacion) realizados con un instrumento
de medicién con los patrones nacionales o sistemas de medicién  aceptados
nacionalmente a través de una cadena ininterrumpida de comparacicnes. La
cadena ininterrumpida de comparaciones se llama cadena de trazabilidad.

3.8.14 Material de referencia Material o substancia de gran estabilidad donde una o
mas de sus propiedades estdn suficientemente definidas para permitr su
utilizacién en la calibracién de un instrumento de medicién o en el gstablecimiento
de escalas de valores para la determinacion de parametros de medidas
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4. “DESARROLLO DE UN SISTEMA DE ASEGURAMIENTO METROLOGICO”

Una vez aclarado que fa seccidn 4 11 de la norma 180 2001 es |2 que corresponde al:
CONTROL DE EQUIPC DE INSPECCION, MEDICION Y PRUEBA y gue s un punto control,
se procede a establecer los requisitos de ésta seccion y a dar respuesta a ¢ada uno de efios
como intencion de acuerdo a un plan de calidad.

I1SO 4.11.1 Generalidades

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para controlar, calibrar
¥y mantener 10s equipos de inspeccidn, medicdn y prueba, el cual dehe utilizarse de tal manera
que se asegure que la incerfidumbre de ia medicion es conocida y es consistente con 13
capacidad de medicién requerida.

Cuando la disponibildad de datos técnicos pertenecientes a {os equipos de inspeccidn,
medicidn y prueba sea un requisitc especificado, tales datos deben estar disponibles cuando
sean requeridos por ef cliente para verificar gue los equipos estan funcionande adecuadamente.

150 4.11.2 Procedimientos de controi
El proveedor debe

a) determinar las mediciones que deben realizarse, 1a exactitud reguerida y seleccionar
el equipo apropiade para inspeccion, medicion y prueba que sea capaz de (a exactitud, ia
repetibilidad, y reproducibilidad necesanas

Se presenta la propuesta del proveedor para satisfacer los requisitos establecidos en esta parte
de la norma

INTENCION:

La empresa ha preparado y utilizado los procedimientos apropiados que indican como se
seleccionan y bajo que criteno los equipos de medicion Se ha preparade un programa paralelo
al plan de calidad para preparar e equipo a utihizar en cada puntc de inspeccién y prueba.

Este plan paratelo muestra los nimeros de ios instructivos de los equipos, asi como los
datos de calibracion y exactitud en las medicicnes,

Calibracién es el conunto de operaciones que establecen baje condiciones
especificadas, la relacion entre los valores indicades por un instrumento de medicién 0 un
sistema de medicién, o los valores representados por una medida materializada o un material
de referencia, y los valores comespondientes de una cantidad obtenida por un patron de
referencia

L a exactitud debe ser conocida y controlada en todo equipo para medir lo siguiente:

1. Caracteristicas de calidad del material
2 Condiciones de proceso que afectan la calidad del producto.
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iSO b Igentificar, todo el equipc de inspeccidon, medicion, vy prueba que puedan afectar
la calidad de! producto, calibrarlos y ajustarlos en intervalos prescritos, ¢ antes de su utilizacion
contra equipo certificade gue tenga validez refenda a patrones nacionales o internacionales
recenccidos. Cuando no existen lales patrones se deben documentar ias bases que se usaron
para la caiibracion

INTENCION:

La empresa ha definido los intervalos apropiades de cahbracion del equipo de
inspeccién, medicion y prueba

La frecuencia de calibracion ha sido establecida para cada unidad de medicion

Les factores considerados para establecer esta frecuencia fueron

Severidad del medio ambiente

Severidad de uso

Frecuencia del uso

Calidad del equipo de medicion

Exactitud requerida de medicién

Historia de calbracion

importancia de las caracteristicas a medir

Todo eguipo sometido af proceso debe ser identificado con una etiqueta que contenga
coma minme los siguientes datos

Leyenda equipo calibrado.

Namero de registro del equipo.

Nombre de {a persona que efectud la calibracion.

Fecha de calibracion.

Fecha de recalibracion,

Namero de serie de instrumento

La leyenda uso limitado, si €l equipo no cumple en alguna de las escalas verificadas con {a
exactitud especificada. En este caso un factor de coreccion debe usarse, el cual es indicado en
el certificade de calibracion

La leyenda fuera de uso si el equipo no cumple en general con la exacttud requenda

Trazabilidad de los patrones de calibracién

Los patrones de calibracion utilizados deben ser a su vez calibrados o trazados contra
patrones El Cantro Nacional de Metrologia (CENAM) que es el laboratorio pnmario de México y
cuenta con patrones nacionales. A el se deben enviar los patrones secundarios ¢ terciarios o de
referencia en los laboratonos. Los patrones que a su vez el CENAM utiliza estén catibrados con
patrones intemacionales.

La empresa debe demostrar que los patrones usados han sido comparados con los
patrones primarios nacionales ¢ bien con patrones intemacionales
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ISO ¢} Cefinir el proceso usado para ia calibracion del equipo de inspeccién, medicion,
y prueba, incluyendo detalles dei tipo de equipo, idantificacion unica, localizacion, frecuencia, y
método de verificacion, criterics de aceptacidn y la accidn que se debe tomar cuando los
resultados no sean satisfactorios.

INTENCION;

Se mantienen procedimientos de calibracion que incluyen ademas la manera de registrar
los equipos de mnspeccidn, medicién y prueba Estos registros son conservados y archivados
junto con los certificados de calibracion.

Ei registro inicial tiene como base un inventarno de instrumentos de medicién, cuyos
datos incluyen:

Area de localizacion del instrumento.
Numero de control (consecutive para facilitar la identificacion del instrumento)
Descripcion del instrumento.

Nombre del fabricante, modelo, tipo y sene.
Nombre del usuano.

Método y frecuencia de venficacion

Clave del certificade de calidad.

Fecha de registro.

Condiciones ambientales.

Patrones utilzados.

Criterios de aceptacién.

Accione a tomar en caso de rechazo

Este registro se mantiene al dia, actualzandolo cuando se adquiere un nuevo
instrumento, cuando se da de baja un instrumento ya sea por obsoleto, inutilidad,
descompostura o dafio, o cuande se cambia de localizacién.

iSO d) identificar el equipo de Inspeccion, medicion y prueba con una marca apropiada,
© un registro de identificacion aprobado que muestre ei estado de calibracion.

INTENCION:
El equipo se identfica generalmente con una etiqueta autoadherible que contiene:
Frase “Equipo calibrado”
Namero de certificado de calibracién o registro del equipo
Nombre de quien efectud la calibracion
Fecha de calibracion
Fecha de vencimiento o de la proxima calibracion.

Se usa una etiqueta con la leyenda “Uso limitade” o “Uso restringido” cuando el
equipe no cumple con el error maximo tolerado en una de sus escalas Esta situacion deberd
ser autornizada y verificada por el responsable del Departamento de calibracién, ya que el
equipo continuara en uso. Se debe asegurar gue se consulte el certificado cuando se trabaje en
la escala o rango con desviacion. Esto es para conocer el factor de correccidn a utilizar para
obtener una lectura mas cercana a la real,

Cuando el equipo no cumple con los requisitos especificados de precision y exactitud, se
debe identificar con una etiqueta con la teyenda "Fuera de uso” y se da aviso al usuano para
que substituya al equipo con desviacion.
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S0 e) Conservar los registros de la calibracion de {os equipos de inspeccion, medicién y
Jrueba.

NTENCION:

La empresa cuenta con un sistema de contrel sobre los registros de sus equipos el cual
debe contemplar la distribucién de certificados de calibracion a los usuarios de esios equipcs
Ademas se lleva un archivo centralizado con los documentos originales

El certificado de calibracién de cada equipe o instrumento es la base para juzgar el
2stado de exactitud de éstos. Se emite cada vez que se calibra y contiene lo siguiente:
nformacién general del equipo o instrumento, descripcién, modelo, fabricante, tipo, intervalo,
>xactitud, nimero de certificado anterior.

\Umero de certificado

-echa del certificado y su vencimiento

Jeterminacion de calibracion segdn patrén empleado

Jesviaciones absclutas y porcentuales

Observaciones y condiciones de calibracion

_Ista de patrones de calibracién empleados incluyendo datos de placa y certificacién
-irma de certificacién del responsable del laboratorio de calibracion

.0s registros historicos del mantenimiento, servicic y calibracién son muy :mportantes porgue
de eilos se deduce el periode maximo enwe las confirmaciones de los instrumentos de
nedicion, [0 mismo gque establecen la exactitud requerida y determinan el costo de la
onfirmacion que siempre serd un factor limitante  Para determinar los lapscs de confirmacion,
108 apoyamos en el ajuste de “Escalera”, la carta de control, el tiempo calendaro, y el tiempo
2n horas de operacion efectiva, Asi como en el uso de patrones internos La siguiente nota
aclara el término utilizado vy describe someramente ¢/u de las altemativas para determinar el
apso de cenfirmacion.

Ajuste de “Escalera”
“ada vez que un equipo es confimado rutinanamente, el intervalo siguiente se amplia si se
2ncuentra que est dentro de tolerancia, o se reduce si se encuentra fuera de tolerancia

Carta de controb

>e eligen fos mismos puntos de calibracién de cada confirmacion y se grafican los resultados
“ontra & tiempo. El calcule de la dispersidn indica si los limites det fabncante son razenables y
ia Jas bases para un estudio de la desviacion.

liempo catendario’

-0s equipos de medicidn se agrupan iniciaimente con base en su similitud de marca, su
~onfiabilidad y estabilidad esperadas Se asigna al grupo un lapso de confirmacion inicizimente
:on base en intuicion ingenieril, El ajuste es semejante al ya mencionado de "Escalera”

fiempo “en horas de operacién”
=5 una vanacion de los métodos anteriores. El método basico permanece ntacto pero el lapso
Je confirmacion se expresa en horas de uso.
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IS0 ) Evaluar y documentar ia vaiidez de los resuitados previos de inspeccidn y prueba
cuando los equipos de inspeccion, medicion, v Ddrueba se hayan encontrade fuera de
calibracion
INTENCION

La empresa debe utilizar los procedimientos preparados para verificar los resultados
obtenidos con equipos que estan fuera de calibracion.

Deberan definirse las pruebas e inspecciones realizadas por estos equipos para
repetifias (si es posible) y obtener resultados reales.

La empresa deberd detener los productes involucrades hasta que se completen las
pruebas determinadas Y se debe mantener registros de estas verificaciones.

IS0 g) Asegurar que las condiciones ambientales son adecuadas para las calibraciones,
inspecciones, mediciones y pruebas que se realizan.
INTENCION
Los equtpos de inspeccion, medicidon y prueba deben ser calibrados en un ambiente
controlade para asegurar la exactitud de las mediciones requeridas. Todos los patrones de
calibracién se deberan utifzar en el mismo ambiente controlado para asegurar que todas las
mediciones tengan la exactitud requerida.
Ei control ambiental incluye como minimo
Temperatura (23°C+/- 3)
Humedad relativa entre 40 y 60 %
Ausencia de vibracién
Completa impieza
Cuando sea aplicable, se puede usar un factor de correccion sobre los resultados de la
calibracion. Esto, cuando las condiciones ambientales difieran de las condiciones
estandar

ISO  h) Asegurar que el manejo, preservacién y almacenamiento de los equipos de
Inspeccion, medicion y prueba son adecuados para mantener su exactitud y aptitud de uso.
INTENCION

La empresa mantiene los procedimientos necesarios y convenientes que indican el
modo de manejar, preservar y almacenar {os equipos de wnspeccién, medicidn y prueba.
Ademds contienen indicaciones sobre el modo de manefar los equipos sobre todo durante el
transporte a sus areas de utilizacion. Se definen los medios utilizados para evitar golpes y
wvibraciones

Se debe disponer de instrucciones especificas para conservar o preservar dichos
equipos en buen estado, definiendo” Limpieza y recomendaciones de uso, control del medio
ambiente, etc

Para el almacenamiento de los equipos se indican las practicas recomendadas a seguir
en cuanto a tipo de empagque, ubicacién del equipo en el aimacén donde no pueda ser golpeado
¢ dafiado.

ISO i) Asegurar los equipos de inspeccién, medicién y prueba para evitar desajustes
que invaliden la calibracion

INTENCION

Los procedimientos de calibracién de los equipos cuentan con una seccidn que trata de
los medios a utihzar para impedir que los equipos pierdan su calibracion

Esto puede lograrse con la utihzacién de etiquetas con un mansaje apropiado
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PLANEACION ESTRATEGICA PARA EL MANUAL DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD
. Etapal Obtencidén de la informacion

Consiste en establecer los Estdndares Nacionales. Requisitos NOM/MNMX
Estandares Internacionales (ISO 9000, FDA/CGMP). {Con enfoque a la metrologia)

Con lo anterior se establece una biblioteca de libros, revistas, videos, y
normas perlinentes a sistemas de cafidad y buenas practicas de manufactura

*

Etapa #f Inventaric de operaciones existentes

Entrevistas con el personal temas referentes a la calidad y las
mediciones.

Auditorias

Programas de mejora continua.

¥ Etapa Ili Pianeacion

Definicion de responsabilidades por parte de la empresa y un cocrdinador
para flevar a cabo el proyecio.

Capacitacién de los responsables para el desarroilo y control del manual
Definicidn de estandares de calidad a los que se va a subordinar el
manuat

Definicion de la politica de calidad de la empresa de acuerdo a su musion.
Estimacion de costos de implantacion del sistema de caldad.

¥ Etapa IV Preparacion del manual

Definicién del formato del manual

Definicién de las secciones y contenido del manual

Revisién de los borradores

Verificacién de que el manual y la documentacion estén completas
Aprobacion del manuat por 1z ailta direccion

* EtapaV Implantacion

Responsabiiidad de implantacién por la alta direccién
Delegacién de actividades de implantacion

Definicion del programa de implantacion

Verificacion interna del avance logrado

Realizacidon de acciones correctivas {de ser necesario)

A continuacién se da un glemplo de lineamientos para el CONTROL DE EQUIPO DE
INSPECCION, MEDICION, Y PRUEBA..
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1. Politica

Todos los instrumentos de medicion seran calibrados con frecuencias adecuadas y sera
ltevade un histonal completo. Cada instrumento deberz tener la exactitud, precisién y
repetibiidad apropiada para asegurar |la integridad de la medicién

2. Elementos

2.1

2141

2.2

221
222
223
224
225

2286

Generalidades

Los departamentos de Ingenieria, Produccidn y Control de Cakdad identficaran las
caracteristicas clave que necesitan ser medidas. Estos departamentos determinaran los
Instrumentos y parametros requeridos para realizar dichas mediciones

Control de calibraciones

Todo equipo usade para inspeccidn, medicidn y prueba sera caiibrado en las frecuencias
predeterminadas.

Los registros de calibracién serédn mantenidos para propdsitos de rastreabilidad

Las calibraciones se realizaran usando estandares nacionales apropiados

Cada dispositivo de medicion tendra una etiqueta de calibracién indicando el status de
calibraciones

Las pruebas de los instrumentos abarcarén patrones Seran controlades de igual
rmanera que un equipo de medicidn

Los aspectos relacichados con esta seccidn se encuentran detallados en el
procedimiento operativo individual del equipo de medicion.

Responsables

Es la responsabilidad del gerente de Aseguramiento de Calidad que el programa de
calibracion sea cumplido y de llevar un archivo de calibracién para cada equipo dentro
del sistema de calibracion gue da detalles de los resultados de calibraciones pasadas y
presentes.

Referencias

Lista de procedimientos individuales de calibracidn de los diversos equipo usando  la
codificacion establecida

Documentos, Especificaciones y Nommas. Manuales en relacion con este punto de

la norma.

Definiciones y terminologia
Ya mencionados.
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Actividades: Principales conceptos a considerar

Procedimiento operativo define los defalies asociados con calibracibn, manterimento,
registros e informacion para el equipo de inspeccion, medicidn y prueba Su alcance
aplica principaimente al departamente de controt y/o aseguramiento de calidad

Todas ias calibraciones requieren de nstrucciones escntas, Inciuyendo las condiciones
ambientates bajo las cuzales se realiza la calibracidon

La calibracidn del EmyP es reafizada con equipe certificado con un estandar Apoyado
por un organismo de calibraciones reconocido nacionalmente, ¢ bien internacionalmente.

Las calibraciones realzadas fuera de las instalaciones por una compaiiia externa debera
emitir una certificacion escnta al devolver el equipe, las cuales deberan estar registradas
y ser rastreables por una crganizacion reconocida

El equipc de inspeccidn, medicién y prueba deberd tener etiquetas que indiquen el
status de calibracion (dltima y siguiente fecha de calibracién, etc.)

El departamento de aseguramiento de calidad mantiene una lista de todos los equipos
de medicion, la cual contiene la siguiente informacidn”

Nombre y tipo

NUmero de serie y localizacion

Intervalo de calibracion

Fecha de ia Gitima y la siguiente calibracion

Almacenamiento

El equipo de medicion y prueha es almacenado en un area segura y de ambiente
adecuado. Son tomadas precauciones para conservar la precision, exactitud y
repetibilidad onginal,

Equipo no conforme

El equipo de medicidn, inspeccidn y prueba del que se sospeche este fuera de
calibracién debe ser aisiado

Si se confirma que el equipo requiere calibracion, aseguramiento de calidad identificara
todos los productos que fueron medidos o probados con ese equipo y detendra los lotes
asi elaborados hasta su posterior verificacidon con el equipo ya calibrado y conforme

Aqui termina la exposicion del tema y pasamos a las conclusiones, ias cuales seran en

forma especifica, las de los aspectos metroldgicos considerados



CONCLUSIONES

* La fuerte incursion de la NORMA 1SC 9000 en nuestro pais ha dado auge a la
metrologia dado que Juega un papel muy importante para evaluar la conformidad del producto y
el nivel de calidad de una empresa, {0 cual conduce a ser un proveedor confiable, en tante que
una mejor calidad favorece ef incremento de la productividad y reduce los costos de la calidad,
llevando con el tiempo a un aumento de fas ventas, a una mayor penetracion en el mercado v a
utiidades mas altas

* La metrologia es una parte basica de apoyo al comercio internacional El sistema
internacional de unidades (31} adoptado por l0s paises miembros de la Convencion del Metro,
de la cual México es miembro desde 1890 con el propdsito de establecer un lenguaje
universai comin y racional para la expresion de los resultados de las mediciones. Ofrece
muchas ventgjas

* NORMAS SO 2000. La necesidad de estas normas dernivan de fa creciente globalizacion
de los mercados La apertura comercial y el abatimiento de las barreras arancelanas que han
hecho desaparecer las fronteras comerciales. Posibilitan el mercade internacional, asi como el
establecimiento de un estandar infernacional de calidad v dan base a la confianza en la
conformidad de! producto.

* El sistema de aseguramiento metrolégico es un procedimiento que surge de la
normalizacién, y que se transforma en una ruta de especificaciones cuyo controf determina una
sene de resultados previstos. El control se efectia con base en documentos que describen las

actividades y funciones de los procesos que realiza el personal involucrado y establece
evidencias de conformidad
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