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I. INTRODUCCIÓN. 

La calibración es un conjunto de operaciones que establecen, bajo condiciones específicas, la 

relación entre los valores de una magnitud indicados por un instrumento o sistema de 

medición, o los valores representados por una medida materializada y los valores 

correspondientes de la magnitud, realizados por los patrones. Los requisitos de calibración en 

las diferentes magnitudes han sido establecidos en Normas Oficiales Mexicanas (NOM), tanto 

de carácter nacional como internacional, y deben cumplirse en beneficio tanto de la propia 

industria como de los clientes. Asociado a la calibraCión de los instrumentos, se tiene la 

necesidad de calcular y reportar la incertidumbre de las mediciones, sin embargo, la falta de 

consenso en la forma de reportar la incertidumbre no fue reconocida oficialmente sino hasta 

1978, cuando el Comité Internacional de Pesas y Medidas(CIMP) sugirió al Oficina 

Internacional de Pesas y Medidas (BIPM), que abordara el problema de la Incertidumbre en 

las mediciones y que se emitiera algún tipo de recomendación. Dicha petición se realizó 

debido a las constantes variaciones de los métodos empleados para reportar incerl1dumbres por 

dif'crentcs centros metrológicos. El BIPM realizó un estudio detallado del problema y a través 

del trabajo de un grupo de especialistas se desarrolló la denominada recomendación INC-I en 

I 980(Expr'eslón de incertidumbres experimentales) (XIV) 

El CIMP aproblÍ dicha rccoIllcndaci6n en 19R I Y se reafirm6 en I c)~6. considerando ljue 

dich~l~ recomendaciones tendrían amplia aplicaci6n para la industria y el comercio 

intertl'lcion,d. tanto cn cl aspCCI() dc l'ls Ir·ansacciones. como en el legal. el CI'VII' delega la 

l'uncrlÍn de crllrlrr esl'l recllIllCndac!()n ,1 1,1 Organi/.acI()n Inlc'rtl'lc;()nal de' i\()¡,Ill,dl/.aCI(ín(ISO). 



grupo de trabajo 3 (ISO/TAG4/WG3) (XIV), compuesto por expertos nombrados por el BIPM, 

la Comisión Electrotécnica Internacional (lEC), la ISO y la Orgamzación Internacional de 

Metrología Legal (OIML). La recomendación emitida es la guía ISO/BIPM para la 

expresión de incertidumbres y aunque no fue publicada como norma, su aplicación es de 

carácter general y permite la comparación de las mediciones sin importar el sitio donde se 

emitieron, dado que establece variables y mecanismos a ser tomados en cuenta para su reporte 

y evaluación, y ofrece bases de comparabilidad internacional en la incertidumbre de las 

mediciones. 1 

En México, la aplicación de la guía se ha implementado como uno de los requisitos para lograr 

la acreditación de los laboratorios de Metrología, pero su difusión y su integración a los 

procedimientos de calibración, en las diferentes magnitudes no ha sido del todo adoptada. Sin 

embargo, los sistemas de calidad con base a un sistema de aseguramiento de calidad, exigen el 

cálculo de la Incertidumhre en las mediciones, de acuerdo a lo establecido en el párrafo 4.1 1.1, 

• (1'"'1)· 
tanto de la norma ISO-900 1 y de su eqUlvalente NMX-CC -003: 1995 -, (Norma MeXicana). 

El incremento de las actiVidades industriales entre las que destacan: la Farmacéutica, la de 

investigaci6n y docenCia, hace necesario garantizar la conflabilidad de las mediciones, ya que 

adquiere vital importancia por tratarse de aspectos relacionados con la vida humana y por otro 

lado garanti~a la calidad dc los productos haciéndolos más confiables y competitIVOS en el 

mcrcado nacional c internacionaL para l,llo. el primer paso que se da. cn este sentido es la 

calibraci,ín de los instl'llmentos. 



Tecnología Farmacéutica de la Facultad de Química de la UNAM, proponiendo los puntos 

necesarios que deben ser incluidos en un procedimiento de calibración en la magnitud de 

masa, tomando como ejemplo las normas NMX~CH~9~1994~SCFI y NOM~OIO~SCFI~1994 

(23), integrando los conceptos y cálculos involucrados para la determinación de la 

incertidumbre de la medición, a su vez se realizó la calibración de pesas patrón. 



n. FUNDAMENTACIÓN DEL TEMA. 

A. CONCEPTOS BÁSICOS DE METROLOGÍA. 

En esta sección se describe, una breve historia de los orígenes de la Metrología, una definición 

de la misma, así como su importancia en los Sistemas de Aseguramiento de la Calidad y 

Aseguramiento Metrológico, finalmente se describen, los puntos necesarios a considerar en las 

Buenas Prácticas de Calibración en un Laboratorio. 

A.1. HISTORIA DE LA METROLOGÍA. 

Desde sus inicios, el hombre ha tenido la necesidad de medir prácticamente todo, desde el 

tiempo transcurrido para el inicio de cada temporada. como el número necesario de individuos 

para cazar un determinado número de animales que proporcionaran suficiente comida a una 

familia o un clan. 

En la edad de piedra, cuando el hombre inventó la rueda, debió construir una carreta, llegando 

a tomar las siguientes decisiones: dos ruedas de iguales dimensiones, y una fuerza mayor que 

la de un hombre para tirar de ella le proporCionaría una mayor utilidad. 

En la mayoría de las primeras civilizaciones las necesidades económicas para hacer 

mediciones cuantitativas, por ejemplo de áreas dc tierras, cantidades de comida, agua y 

materiales, para estahlecer escalas de tiempo y calendarios confiahles, condujeron en un 

principio a la introducción de sistemas de conteo y cxprcsiél11 dc números y de diversas 

mediciones y ,-;¡;-,lclllas de medición para una gran variedad de pr()pÓSilU~. 

En lus prillll'!"()S sistl'ma;-, egipcios de ml~dicit)n. principalmentl' de longitud. :írca y volul11cn. 

ya que lIs.lb.ln un Si:-,ll'lll~l decimal de cunteo. con dl:-.tintns :-.Ímho!u,,,, p~\r~\ lu .... l1líl11C'!\)~ l. lO. 

lOO, 1(1(1(1. 



El sistema decimal fue también, aunque no sistemáticamente, usado para expresar múltiplos de 

las unidades básicas. 

Los sumarios y los babilonios usaron un sistema sexagésimal, que en realidad tenía muchas 

ventajas debido a la facilidad para dividir los números 60 entre 2,3,4,5.6,10,12, etc. El alto 

nivel en astronomía y el avanzado estado de medición de tiempo en estas primeras culturas 

mesopotámicas, y la influencia que estos primeros desarrollos tuvieron en desarrollos 

posteriores de la ciencia han resultado características importantes de este sistema sexagésimal 

en las civilizaciones de occidente, ya que aún dividimos I hora en 60 minutos y 1 minuto en 

60 segundos estando en uso el Sistema InternacIOnal de Unidades. 

Una aportacIón relevante fue que los sumarios utilizaban el mismo símbolo para 2 números 

diferentes pero con una posición diferente para cada uno, introdujeron la notación posicional 

que sirvió a la cultura hindú. de donde se originaron las figuras arábigas orientales. 

La mayoría de la práctica inicial en Europa para determinar los estatutos cuantitativos en el 

campo de pe,as y mcdidas fue heredado por los romanos, que persistieron hasta la época 

feudal. 

Al iniciarse el comcrcio en países como Italia. Francia y Alemania. la falta de uniformidad en 

!a~ mediciones generó confll:-.iollC~ {7J, por lo que en un intento por homogeneizar las Illcdida~. 

la reina Isabel I introdujo al final del siglo 16. el peso de 1 libra (453 g). dividido en 16 onzas 

y la yarda di\'idida en 3 pies (30.5 cm). cada pie tenía 12 pulgadas. pero a pesar de estos 

mtentu"> \ct!uÍan cxi:-.ticndo confusÍo!1c\ por l~l cxi:-.tcncia de una infinita variedad de pesas y 



A.l.1. ORÍGENES DEL SISTEMA MÉTRICO. 

En 1742 un grupo de científicos hicieron una cuidadosa comparación entre las llamadas "Paris 

measures" (medIdas de París) (7) y aquellas usadas en Inglaterra en ese tiempo, con el resultado 

de que el "pied" (unidad de longitud) y la "livre" (unidad de peso) francés, se encontraron más 

grandes que el "foot" (unidad de longitud) y la "pound" (unidad de peso) (23) inglesas por 6 a 

8 por ciento. respectivamente. Los científicos empezaron a buscar una unidad universal 

apropiada en la cual un sistema de mediciones idénticas en todos los países, podrían estar 

basadas. 

La Asamblea General adoptó en 1791 el principio de un sistema de pesas y medidas fundado 

completamente en la unidad básica de longitud, el "metro", definido como igual a un 

diezmillonésimo de la longitud del cuadrante del meridiano de la tierra. Las unidades de área y 

de capacidad serían múltiplos decimales y submúltiplos del metro cuadrado y del metro cúbico 

respectivamente y la unidad de masa sería el peso de un deCÍmetro cúbico de agua a la 

temperatura de 4" C. El sistema tendría que ser completamente decimaL usando prefijos tales 

como mili (11 I 0(0). deci (lIJO). hecto (100) Y cilo (1 0(0) a ser agregados a los nomhrcs de 

las unidades para indicar submúltiplos y múltiplos. Debido a su fundación completamente en 

el metro. este sistema toma el nombre de "Sistema Métrico". 

Desafortunadamente. los gobiernos inglés y americano consideraron la propuesta francesa 

impdctica y decidicron derivar sus unidades básicas de longituu en segundos de péndulo. de 

tal forma que los rr~ll1cc\c~ tuvieron que pcc .... cg:uir:-.ll I1lct~1 solos. 

Poco después de esta decisión [)elambrc y Méchanin midieron el arco del mendl'lllll entre 

DUllkcrquc y J),llCl'lul1d Illll'1l1LI:-' La\'oi"",lcr y otru:-. hlClL'rull I1ll'dIC\OIh.:::'\ cllidadu...;a:-. del p(':-,o de 



platino representando el metro y un kilogramo patrón de platmo fueron construidos y después 

depositados en junio 22 de 1799 en los "ArchIvos de la República" en París. Estos dos 

patrones en realidad serían el punto inicial para el completo desarrollo del presente Sistema 

Internacional de Unidades universalmente aceptado. Ya en 1793 Lavoisier dijo: "Nunca nada 

más grande y simple y más coherente en todas sus partes se ha obtenido de las manos del 

hombre". El resultado final: el metro y el kilogramo, son dos patrones básicos para la longitud 

y el peso a los que fueron dados legalmente los valores de 1 metro y I kilogramo, 

respectivamente. 

A.1.2. ¿ QUÉ ES METROLOGÍA? 

El conocimiento del mundo físico en el cual nos desenvolvernos, requiere de un número y la 

medida que lo establece. Es imposible concebir dicha medida sin la existencia de unidades, 

patrones e Ílbtrumentos de medición. Ésta es la razón de la existencia de una ciencia cuyo 

obJeto de cstud¡o son las mediciones, dicha ciencia recibe el nombre de Metrología. 

La Metrología como ciencia ha evolucionado a la par de la historia ele la humanidad, en 

épocas pa~ada~ se diseñaron y se establecieron una gran cantidad de llnidadc~ de medida, 

variables de una región a otra. El Sistema Métrico, fruto de [a Revo[ución Francesa, fue el 

primer si~tcma racional de unidades y su intcrnacionalizacü)!1 fue con~agrada por la 

Convención del Metro (20 de Mayo de 1875). tratado que instituyó [a ConJ"erenc¡a Genera[ de 

Pesas y Medidas (CGP:\1J. ,¡utorid,¡d m<Íxima en Metl"ll/ogía. de car<ÍCtcr e¡entíl"ico. el Comité 

Internacional de Pesas y Medidas (('[M!'). ()rg,¡ni"110 lL'cl11co de c,¡r,Íl'tcr cOll1"dinat!m y 

sUpe'n·¡",,· y la Oficina lllte'nlaClllll<¡[ ,le' Pesas) rvkd,(];¡.s ¡BIMI'L ["h"ratori" l"Il'lltíf,C(). 



depositario de los patrones internacionales y encargado de la realización práctica de los 

patrones pnmarios de medición. 

La 11 'CGPM en su resolución 12, adoptó el nombre Sistema Internacional de Unidades yel 

símbolo SI, para el entonces llamado "Sistema práctico de unidades", estableciendo además, 

las unidades derivadas, las unidades suplementarias y reglas para la escritura de los símbolos y 

prefijos de las unidades correspondientes. Esta CGPM se realizó en 1960. 

México es miembro de la Convención del Metro desde 1890 por lo cual se le asignó la copia 

no. 21 del kilogramo y la no. 25 del metro en 1891 y 1892 respectivamente. 

En virtud de tener muchas ventajas en todas las actividades económicas y además para hacer 

efectivo los acuerdos que como parte contratante tiene nuestro país, la Ley Federal sobre 

Metrología y Normalización, publicada el I de julio de 1992 en el Diario OfiCIal de la 

Federación. establece que en los Estados Unidos Mexicanos el Sistema General de Unidades 

de Medida es el único legal y de uso obligatorio en territorio nacional. 

Este sistema está integrado por las unidades SI y otras unidades que acepte la CGPM. 

B. IMPORTANCIA DE LA METROLOGÍA. 

La Metrología está enmarcada dentro de un método de medición, el cual define los conceptos 

['ísicos, la instrumentación. 1m procedimientos y otras partlcularidadcs nccesanas para real i;:ar 

una determinada medición. este método a sU \'ez lo COnqiluycn las especificaciones de los 

instrumentos con los que ,se reali/clI1. las manipulaciones que son ekctuaebs con el 

in\trull1cntu para poder rcalijarl~l, la "l~cll(,llcia con que C~ implemcntada y las L'olldiclOJ1CS 

a[llhil'Jll~lk:-- h~l.il) la~ l'uak;-, '-.c c['cctlb. Sin l'lllh~lrg(), L''-. importante ...,cíi.~¡Jar que par~1 lL'llcr 

Illl'dICiolll..''''' U)!1r¡~lhk" l''' llt.'L'l''',lI11) L'UJ1lprl'!llkr d [)lnn:...,o dI..' ])ll'dH.:it)!l. l'! cu:t! ill\cdllL'r~1 un 



método de medición determinado, soportado con procedimIentos técnicos y personal 

calificado y para ello se necesita implementar programas de calibración para tener la evidencia 

documentada, del comportamiento metrológico de cada instrumento, en las diferentes 

magnitudes: masa, temperatura, presión, humedad etc, 

De igual forma la calibración (7) nos proporciona dos grandes beneficios: primero, nos permite 

emplear instrumentos confiables, es decir, instrumentos que sabemos que presentan eHores 

dentro de los límites permisibles y segundo, satisface los requerimientos de trazabilidad 

(propiedad de un resultado de medición consistente en poder relacionarlo con patrones 

nacionales o internacionales por medio de una cadena ininterrumpida de comparaciones, 

temen do todas las incertidumbres determinadas) (7), que tan frecuentemente son solicitados 

hoy en día, 

La Metrología juega un papel esencial en la actividad humana de un país, la igualdad en las 

transaCCIOnes de una nación IOdustrializada necesita de una infraestructura metrológica sólida, 

que establezca y mantenga los patrones de las magl1ltudes físicas con un grado razonable de 

exactitud y de cont'iabilidad de las mediCIones, y que éstas sean consistentes con mediciones 

similares nacional e internacionalmente. 

C. LA METROLOGÍA EN EL SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA 

CALIDAD. 

En la actualidad, la Mctrología cs una cicncia rund~lmcntal para la actiVIdad económica de un 

país, ya qUl' dl1da la C\'eciente tendencia haCIa la ~1()h~dl/,IL'l(ín de los Illl'rcado\ c()1l1erL'l~dc,\ y 



de las magnitudes físicas con un grado razonable de exactitud y confiabilidad de las 

mediciones. Es importante destacar, que la Metrología juega un papel esencial dentro de los 

esquemas de los Sistemas de Aseguramiento de Calidad, que actualmente son indispensables 

para garantizar la competitividad de cualquier empresa, que genere productos y/o servicios, 

Dentro de este contexto, el Aseguramiento de Medición constituye un factor de éxito para la 

competitividad. Los desafíos que enfrentamos en materia de Metrología son muy importantes, 

ya que al proteger al consumidor mediante un sistema más exacto de mediciones adquiere vital 

importancia en la Industria Farmacéutica por tratarse de aspectos relacionados con la vida 

humana. Por otro lado, el contar con un Sistema Metrologico garantiza la calidad de los 

productos haciéndolos más confiables y competitivos en el mercado Nacional e Internacional 

que día con día es más demandante. La serie de Normas ISO 9000, son muy explícitas 

respecto a la necesidad de que todos los equipos de inspección, medición y ensayo, utilizados 

por una empresa para demostrar que sus productos se ajustan a las especificaciones técnicas, 

estén debidamente calibrados. Para que dicha calibración tcnga sentido, esta debe quedar 

reICrida a los patrones nacionales. 

Ex¡gencias similares se plantean a los laboratOrios de calibración. Por cllo. s¡ un país no 

cuenta con dichos patrones, la certil'rcación de sistemas de aseguramiento de calidad de 

acuerdo a los modelos planteados en las Normas ISO l)OOO. sed muy difícil. Para aclarar la 

interrelación entre la Metrología y los esquemas ISO l)OOO, basta llldicar que uno de los puntos 

ISO l)()() I e, él referente al contml de equipos de inspección, ll1edici6n. ensayos y cn este 

sentido se eqablece la nl'ccsidad dc que el proveedor dehe contar con la capacidad dl' 

denHht,,¡r la co¡üorlll¡dad ,le- \US [lrlldUl·tOS ) [l,lr:¡ ello dehc idelltil'rc:¡r. \L'rilrcaL c:¡J¡h¡:¡r y 

¡ti 



proveedor debe asegurarse que la incertidumbre introducida por los equipos e instrumentos a 

la medición, sea conocida y consistente con la capacidad requerida para las mediciones que 

deben efectuarse. Es cierto que la implantación de sistemas de aseguramiento mctrológlco 

como los que operan en los países desarrollados pueden involucrar costos altos inaceptables, 

para las economías en desarrollo. Sin embargo, existen soluciones intermedias a las cuales 

todo país seriamente interesado en los mercados de exportación debería aspirar, como mínimo 

se requiere que el Sistema Nacional de Metrología esté dotado con patrones nacionales que le 

permitan satisfacer las exigencias de los consumidores en dichos mercados. Los argumentos 

anteriores, resaltan la importancia de la Metrología en el nuevo esquema mundial y nos 

permiten comprender las estrategias adoptadas por muchas empresas privadas para adaptarse a 

las exigencias mundiales actuales. Por lo tanto, cabe señalar que la Calidad, la Normalrzación 

y la Metrología no son conceptos de interés exclusivo para todas aquellas empresas 

productoras de bienes y serviCIOS interesadas en los mercados internacionales, sino que 

también atañen a otras áreas como el sector educativo y el sector científico de un país. en este 

senudo cllversas Instituciones educativas y de investigación han orientado parte de sus 

esfucrzos a la Illlplemcntaclón dc sistcmas dc aseguramicnto de calidad, a la normali/'ación de 

~llS procclhmicntos y al ascgur~lInicnto I11ctrológico para garantizar la confiabIlidad de sus 

mcdiciollc,''>. 

1 i 



D. BUENAS PRÁCTICAS DE CALIBRACIÓN. 

En los Laboratorios de Calibración se debe trabajar en un ambiente controlado, para m,egurar 

hasta donde sea posible la validez de los resultados de las mediciones y así también demostrar 

la capacidad técnica del laboratorio y de su personal, es importante que se disponga de la 

infraestructura necesaria, de acuerdo a la magnitud (masa, temperatura, presión, humedad), 

con la que se trabaje, para ello es recomendable que se consideren los siguientes puntos: 

l. Reglamento de la Ley Federal sobre Metrología y Normalización. 

2. CNM-MMM-PT-OOl. Términos Fundamentales y Generales de Metrología. 

3. SNC-D-4-1989. Recomendación sobre elaboración de un informe de Calibración de 

un Laboratorio de Metrología. 

4. Instalaciones: (Características de construcción, espacio físico, acceso físico. niveles de 

iluminación). 

5. Parámetros Ambientale;; : (Temperatura 20-23 o C ± 0.5 o C. Humedad 40-60%, HR ± 

10%. Presión PascaL mayor a 90000 Palo 

6. Servicios: (ExtraCCión, corriente eléctrica 127 V C.A. y/o 220 V C.A" aire 

comprimido. Gases comprimidos: grado HPLC ó médico). 

7. Seguridad: (Señalamientos de seguridad, regaderas y lavaojos. botiquín de primeros 

auxilios. equipo contra incendios, equipo cle protección personal: guantes, lentes de 

protección, tapaoidos, butas, bata. campanas dc extracción. 

iI. C'lracterÍsticas a considerar en la selccci<Ín de un instrumento de medici<Ín: (Uso 

p'lrlicLlLtr, alcance de medicicín, exaclitudhnccrlidumbre, resolución, ajuste, 

l~ 



9. Manejo de instrumentos de medición: (Transportación, uso de guantes, recomendación 

del fabricante, exposición a condiciones ambIentales. uso apropIado, ubicación 

apropiada, influencias externas, vibración, atmósfera corrosiva, excesiva humedad). 

10. Variables de influencia en la Calibración: (Tiempo de respuesta, vibraciones, 

condiciones ambientales, patrón apropiado, métodos apropiados, tecnología apropiada, 

exactitud y reproducibilidad de las mediciones). 

11. Documentación: (PNO's de operación, de calibración, de mantenimiento, de seguridad, 

cartas de trazabilidad, certificados de calibración, acreditarnientos, normas nacIOnales, 

normas internacionales). 

12. A&eguramicnto Metrológico: (Registros, bitácora, etiquetas, trazabilidad, cálculo de 

mcertidumbres, intercomparaciones, confirmación metrológica rutinaria, cartas de 

controL auditorias de inspección). 

E. LEY FEDERAL SOBRE METROLOGÍA Y NORMALIZACIÓN. 

En nuestro país, el gobierno mexicano se ha preocupado por las nuevas reglas imperantes en 

los mercados internacionales y ha adoptado una serie de medidas tendientes a la creación de 

infrac:-.tructura técnica, tecnológica y lega! que sirva de apoyo a los empresarios nacionales en 

sus actIvidades de exportación. 

ena de las aCCLones nüs importantes al respecto, fue la emisión, en julio de 1992 de la Ley 

Fedcr,Li sobre Metrología y Nornwll/ación (LFMN) la cual no ha perm'lI1ecido Inmutahle, sino 

que ha estado sujeta a pn1cesos de re\'Í.sión y reformas, de manera tal que la vcrsilÍn "rIcial 

actual dl' I.L nIcncillllalb ley incluyc rdOrIllaS pubILcad,,, en l'i Di,lI'IO OrIClal de la Fl'der,LCIl;n 

l'l 20 lle' \Ll\lllk Il¡<n. 1.a l'rLLlCLI"Li Il,r"LLI'" illl'luid,L l'n I.L LlUC\';l \er.s";Ll dc LL (1.1',"1\) l'S l'll 
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materia de acreditación, ya que en eIJa indica una nueva definición de ésta y se crea la fIgura 

de las entidades de acreditación, las cuales se encargan de reconocer la competencia técnica y 

la confiabilidad de los organismos de certificación. 

El contenido de esta ley, está dividido en dos partes: la primera se refiere al área de metrología 

y la segunda está orientada hacia las actividades de normalización, certificación, 

acreditamiento y verificación. 

En este sentido, los objetivos que plantea esta ley son los siguientes: 

• Establecer el Sistema General de Unidades de Medida. 

• Precisar los conceptos fundamentales sobre Metrología. 

• Establecer los requisitos para la fabricación, importación, reparación, venta, 

verificación y uso de los instrumentos para medir y los patrones de medida. 

• Establecer la obligatoriedad de la medición en transacciones comerciales y de indicar 

el contenido neto en los productos envasados. 

• InstlluIr el SNC 

• Crear el CENAM, como organismo de alto nivel técnico en la matcria. 

• Regular, en lo generaL las demás materias relativas a la metrología. 

Las disposiciones establecidas por la mencionada ley en el área de metrología. se encuentran 

eontellldas en el título segundo, el cual Cllnsta de los siguientes capítulos: 

a) Capítulo 1: Dcl Sistema General de Unidades de Medida. 

\1) (\Ipitulll 2: De In, InstrunIentlls para Medir. 

c) Clpítuln 3: Ik la iVkdici,ín Ohli!2'llnri'l dl' las Tralh'lecinnes. 



d) Capítulo 4: Del SNC. 

e) Capítulo 5: Del CENAM 

En el Capítulo 1, se indican la, unidades de medición que integran al Sistema General de 

Unidades de Medida, el cual incluye las unidades básicas del Sistema Internacional de 

Umdades: de longitud, el metro, de masa, el kilogramo, de tiempo, el segundo, de temperatura 

termodinámica, el kelvin, de !Otensidad de corriente eléctrica, el ampere, de intensidad 

luminosa, la candela, y de cantidad de sustancia, el mol, así como las suplementarias. También 

cn este capítulo se establece que la Secretaría de Comercio y Fomento Industrial (SECOFI) 

tendrá a su cargo la conservación de los prototipo, nacionales de unidades de medida, metro y 

kilogramo, asignado, por la Oficina Internacional de Pesas y Medidas a los Estados Unidos 

Mexicanos. 

En el Capítulo 2, se establecen las actividades en las cuales e, necesario contar con 

Instrulllentos de Illedición. Las características que deben poseer éstos para poder ser utilizados 

y algunas obligaciones de los fabricantes y usuarios de dichos Instrumentos. 

El C'lpítulo 3. profundl/.a m<Ís en matena de obligaciones, sanciones y otras dISpOSiciones 

relacionadas con el uso adecuado de instrulllentos de medición en las transacciones 

cD!llcrcialc:-. que a:-.í lo rcquIL'r~lI1. 

Fl Capítulo -L trata acerca de la:--. di\J1{)"il'i()lll~"'" gl'l1l'l"<.IlL':-., nhil'1i\o" y' lkpcndcIH .. :i<'h 

1I1\'UIUlT<'ld;\\ l'l1 LllTl'<'ll'Il\11 ) !lllll'in!1<'lI11icnln de U!l S¡«", é"k ¡'tll' IIl\llluidu ('un Lt fllUlld.¡d 

dl' l"'n 'l'l1r:lr Ll 11llí!'()11111lLld : l'()I1rt,lhdid,ld'lk 1:1" 1l1l,'dH:H,!ll'\ qUl' .... l' l'kl'll"¡:m l'll IlLll'-.llll P,I¡'''_ 



III. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA. 

En la actualidad. es importante señalar que la Calidad, la Normalización y la Metrología no 

son conceptos de interés exclusivo, para aquellas empresas productoras de bienes y servicios 

interesadas en los mercados internacionales, sino también para áreas como la educativa en 

particular, aquella que se relaciona con las carreras experimentales, como es el caso de la 

carrera de Químico Farmacéutico Biólogo, en donde la formación y desarrollo de las 

actividades experimentales, en particular las mediciones deberán enmarcarse en este contexto, 

de tal forma que impacte a futuro en su práctica profesional. 

Así mismo el trabajo científico en los laboratorios universitarios, reqUIere la medición de 

magnitudes tales como: presión, temperatura, masa, dimensional, fuerza, humedad, tiempo, la 

cual deberá efectuarse con instrumentos calibrados. El garantizar que un instrumento se 

encuentre. en condiciones óptimas para llevar acabo la medición, radica en que el laboratorio 

disponga de acciones que aseguren los parámetros metrológicos, estas acciones son los 

programas que respaldan la conCiabilidad de las mediciones realizadas en el laboratorio, por lo 

que es necesario que en un laboratorio, donde se efectúan actividades de docencia, 

investigación y scrvjcio~ a la industria, disponga de programas de: calibración, preventivo. 

mantenimiento y correctivo para los instrumentos que requiere, 

Actualmente el Laboratorio de Tecnología Farmacéutica de la Facultad de QuímlGI de la 

UNAM, ,-"C encuentra inmcr .... o en un proceso dc mejora continua por lo Ljue se llene Ll 

neceSidad de estahlecer la hase de un progr~lll1a de Calihración de Instrumcntos para pe"lr, quc 

darú p;nlta .1 implementar lo .... programa ..... preventivos, de mantenimiento y correclivo ..... , c.k !os 

lI1:-.lrlltlll'I1lu:-. parel pl':-'~ll. 

lS 



IV. OBJETIVOS. 

OBJETIVO GENERAL. 

Establecer la base de un Programa de Calibración de Instrumentos para Pesar en el 

Laboratorio de Tecnología Farmacéutica de la Facultad de Química de la UNAM. 

OBJETIVOS ESPECÍFICOS. 

L Establecer la base de un Programa de Calibración de los Instrumentos, para Pesar, que 

son empleados en el Laboratorio de Tecnología Farmacéutica, con base en los 

resultados obtenidos a partir de calibraciones previas y en la información disponible 

acerca del uso y funcionamiento de tales instrumentos. 

2. Desarrollar el Procedimiento Normalizado de Operación (PNO), para llevar acabo la 

Calibración de los Instrumentos para Pesar (balanzas), y la Calibración de marcos de 

Pesas Patrón que son empleados en el Laboratorio de Tecnología Farmacéutica. 

3. Estab lecer la base de un sistema de documentación necesario para el adecuado control 

de la Calibración de balanzas, de manera que con esta documentación sea posible 

establecer un confiable registro I1lctrológ¡co el cual nos lleve al a~cgural11icnto de ésta. 

4. Efectuar la Calibración de los InstrUl1lentlls para Pesar, Clase de exactitud 1, para 

iniciar el Progranw de Calibración correspondiente. 

:l. Calibrar el marco de pesas Patrón del LaboratOrio de Tccnlllogía Farmacéutica 

6. InCormar los cálculos de incertidumbre en una hoja de cálculo. 

le) 



V. HIPÓTESIS. 

Realizando las bases para un Programa de Calibración de balanzas con cálculos de 

incertidumbre, partiendo previamente de la Calibración de Marcos Patrón, nos 

permitirá demostrar físicamente la confiabilidad y trazabilidad de cada balanza 

localizada en la Planta Piloto de la Facultad de Química de la UNAM. 



VI. MATERIAL Y EQUIPO. 

VI.l. PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACIÓN. 

En el PNO se indican los materiales, instrumentos, condiciones, manipulaciones y registros 

para efectuar una determinada actividad; en las siguientes páginas se muestra el formato y las 

secciones que componen a un PNO para la Calibración de Balanzas y Calibración de Pesas 

Patrón. 

El procedimiento consta de una sección de instrucciones generales, anexos y un glosario, los 

cuales fueron paginados independientemente. En cada página del procedimiento se ha incluido 

el nombre del Laboratorio de Tecnología Farmacéutica, el número del procedimiento, la fecha 

en que entrará en vigor, el nombre de la persona que lo elaboró, el nombre de la persona que 

lo revisó y el nombre de la persona que lo autorizó. 

V1.2. DOCUMENTACIÓN. 

Los sistemas de i.lscg:uramienlo de cabda(L y tanlbién los sistcma~ de aseguramiento 

metrológico, están respaldados por la existencia de sistemas de documentación muy 

completos, los cuales están diseñados para poder servir de evidencia de que un determinado 

proceso se esta llevando a cabo bajo las normas de calidac! especiCicadas. 

rrocedentcs, así como en el criterio de las pcr:--,o/la" re:--,poll: .. ,ahlcs del úrea de dOCUlllcnU)cil)ll: 

en c'>le :--.cntidl) l':-' lmj1l1rlantc l'lll'Unl¡.1l l'll'quilJhrio entre un si:-,lenla ducumcnta\ que cunlpb 

, ¡ 



A continuación, se presenta un ejemplo sencillo de un sistema documental para el registro de 

la información que permita garantizar el adecuado funcionamiento del sIstema de 

aseguramiento metrológico en el área de balanzas. 
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CODIGO INSTRCME'!TO 'vi ARCA ;Y;ODELO UBICACIO'l DIVISION ALCANCE 

MíNIMA MÁXIMO 

LTMA01-00] J3 ANALlT1CA SARTORJUS BP310P C-3 0001 g ~IO g 

LT\IlA03-002 B.A'\IALlTICA OERTLING I\AILA1OA C-3 00001 g 170 g 

LT\'lA02-001 B A'JALlTICA. METTLER PK300 C-2 0001 g 300 g 

LTMA02-002 B ANALÍT\Ct.. SARTORIUS L410S C-l 000\ g 400 g 

LTMAOI-OOI B AI\ALlTICA SARTORIl:S SP] lOP C-I 0001 g 310 g 

LTMAOI-002 B -\i\ALÍTICA SA.RTORILJS 27üOMP C·I o lIOOI g 160 g 

LTMA01-OO1 B A'\JALlT:CA METTLER H35AR C·I o OOOl g 160 g 

LT'VIA01-OO4 B A'JALlTCA. :v1l-:TTLER C-I o (JO I g 160 g 

L Tv1 A02-0()3 B ANALlT1C A. \'lt.TTLr.R 85 ('2 
~~.~-

2()() g 

LT~lt\OI-()()5 (¡]{ANA TAR lA OHA.US 320! C-I 01 g 2610 g 

Ll i\1 ,\()2-(){)4 CiRl\:'\IATAI{],\ OH:\l:S 320! C-2 () ] g 26 lO g 

U j\1,\O] ()()() (;R:\~I\T,\R lA OI]AlIS \'20! ('-1 Olg 2Ú]O g 

l. r¡\IA02-I)O) (j!~,\l\A r,\R!A O!!ALJS 3l0] ( , O!g 26!O g 

J. J \IAI)2-()()(1 (jl{'\l'\,\l¡\RL\ O!1\lS j20! ( -2 ()tg 2() lO g 

L1 \'I.\Oi ()(H CiRAN,\ ]'A]{I \ OIL\US :;20j ('.1 () 1 g 2610 g 

1, r:'\/1 ,\(l''"il() 1 (¡R .. \ '\,J. \ 1 .\RI.\ OH/\]1,<-; ,201 ('.3 Olg lú!O g 

Lri\1 .. \O'-ll{)') (;¡~.\\'I\T\RL\ 011 \]1,<.., .i20! c- \ Olg 2(1!O g 

1 j'i\I,.\02·(l(17 !:L\\C]Il.,,\ 1{¡\RKIJ. ('-2 Il:=; ~ SOllO g 

L I \L\O! 11(17 B \S<.'t ¡l..\ \IIT11J R PK ,el C· I 01 g 3()()()() g 

~- " . - .,- , .. - , , - . - -(-l· ( U\ IIV\L D[ PeS;\D;\S l. (-~: ( foN 1 R;\L Db PLS;\D;\S ~. (-3: C bN 1 R;\L DI: 
PES¡\])¡\S 3 

~l 
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CERTIFICADO DEL MARCO DE PESAS PARA CALIBRACIÓN 
TABLA DE RESULTADOS FOLIO: CM-0409 

IDENT. VALOR ERROR (g) VALOR E.M.T.(mg) U (mg) 
NOMINAL(g) FINAL 

100 0.000 100.000 +/-30 0.57807 
50 0.000 50.000 +/-30 0.57767 
20 0.000 20.000 +/-20 0.57756 
20 0.000 20.000 +/-20 0.57756 
10 I 0.000 10.000 +/-20 0.75410 
5 0.000 5.000 +/-10 0.68554 
2 0.001 2.001 +/-5 0.68551 

.. 2 0.000 2.000 +/-5 0.68551 
1 0.000 1.000 +/-5 0.75403 

0.5 0.000 0.500 +/-0.8 0.05793 
0.2 0.000 0.200 +/-0.6 0.05786 

* 0.2 0.000 0.200 +/-0.6 0.05786 
O. 1 0.000 Cl.! 00 +/-Oj 0.05781 

O.OS 0.000 0.05 +/-0.4 005778 
0.02 0.000 0.02 +/-0.3 0.05776 
0.02 0.000 0.02 +/-0.3 0.05776 
0.01 0.000 0.01 +/-0.3 0.05776 

O.DOs 0.000 CJ.(l05 +/-0.25 0.05776 
0.002 0000 0.002 +/-0.2 0.05775 

... 0.002 0000 0.002 +/-0.2 0.05775 
O.()OI 0.000 0.001 +/-0.2 0.05775 

0:l)[:I. LllJlCl..'rtldulllhll:: l\.'porud.! c.'" L''\p,¡ndrd.! I..:on un LIctor de c()hcrtur,l K::: .2 
El J'>tl'n"cu \Ignllicd que L,\i"II..'11 d()~ PC<.,:l:-' palll'¡n con l'l 1l1L"lllll \',¡Jo!" IHHlllllal y :-'l' 1ll,llC,¡ \0 1:\l11l'l1 1 1..' una p:\I',1 

dikn.'IlCl'-ll b .... , 
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PROGRAMACION DE INSTRUMENTOS 
DESCRIPCIÓN UBICACIÓN FECHA PRÓXIMA CÓDIGO 

CALIBRACIÓN 
BALANZA Al\ALlTICA C-3 14/Mayo!200 I L TVI A03-00 1 

BALANZA ANALlTlCA C-3 28/ Abril/200 I LTMA03-002 

BALANZA ANALlTICA C-2 14/Mayo/200 I LTMA02-001 

BALA \ZA ANALlTICA C-2 14/Mayo!2001 LTMA02-002 

BALA \7 A.. A:'-JALÍTICA Col 14/Ahnl/2üOI LTMAOI-QOl 

BALAi\lZA Al\ALlfICA Col 14/Mayo/200 I LTMAOI-002 

BALANZA ANALlTICA Col 14/Mayo/200 I LT\1AOI-OO~ 

BALANZA AN t>.L1TICA Col 14/Mayo/2001 L TMAO 1 -004 

BALANZA ANALlTICA C-l 14/Mayo/200 I LTMA02-003 

BAL-\I\!A GRAI\ATARIA Col 14/Mayo1200 I LT\'lAOI-()(}) 

13,\1.,\ ;'\,/,A GRA '! >\T AR].'\ ('-2 14/Mayo/2()() 1 LTV1.\02-(){)"¡' 

I~ ,\L:\:-'¡/.:\ ('¡{A 'JA fAR L\ Col 14/M.lyoI200 I Ui'vlAO]-()()() 

I~AL:\ 'JI:\ (;R.\N ,\ I',\R l. \ ('-2 I 4/Mayo/21111 I [, l'i'vI¡\02-(lO:'i 

I:::\L.-\N/.\ (;R.\NA'[' \Rl·\ C-2 14/Mayo/200 I LT\'1.\()2·()(16 

1~i\L{\~I.,\ (;RM\,\ I .\RI,\ c-\ 14/M.lyoI200 I L'I M¡\().\-{)()3 

H:\I r\N/·\ (;Rr\i\X1'ARIr\ C-, 14/M;¡yo;:)()() I LTIVlr\O'.-()(}-l-

HA!. \i\I.:\ (;R:\ '1,\ 1 .\RL\ ('-.\ 14/M.lyO/2()() 1 1 '1 ~1·\()'-(l(l':; 

IL\SC't 11.:\ ('-~ 1-l/M;¡yoI201l1 I.TM·\O.?:-{){)7 

Br\.<.;( 'l 1.:\ c~ I 1-l/M;¡yo/200 I L 1 i\1 ,\01 .()()7 



METROLOGíA 

INFORME DE CALIBRACiÓN 
DE INSTRUMENTOS PARA PESAR 

!ÍREA I UBICACIÓN: F.Q. ÁREADEPESADAS3 

RESPONSABLE: lQ. Joaquin Pérez Ruelas 

INSTRUMENTO: Balanza Analítica 

MARCA: Sartorius 

MODELO: BP310P 

SERIE: 50311442 

CÓDIGO: LTMAOI-OOI 

ALCANCE MÁXIMO: 310 g 

DIVISIÓN MÍNIMA 0.001 g 

CLASE DE EXACTITUD: ESPECIALI 

RESULTADOS DE CALIBRACIÓN: Se indican en la página 2 

INCERTIDUMBRE: ± 0.0062271 [g] 

CONDICIONES AMBIENTALES: Temp. 2S oC, H.R. 40% 

FECHA DE CALIBRACIÓN: 14-Mar-01 

01/03/01 

PROCEDIMIENTO UTILIZADO: NORMA OBCIAL MEXICANA NOM-O 1O-SCB-I994 

PRÓXIMA CALIBRACIÓN: May-Ol 

REALIZÓ CALIBRACIÓN: .'\PROBADO POR: 

David ViJchls Rllil. Ff3llcisca Robles Lópcz 
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METROLOGíA 
INFORME DE CALIBRACION DE INSTRUMENTOS PARA PESAR 

RESULTADOS DE CAllBRACIÓN 

TIEMPO DE ESTABllJZACIÓN DEL INSlRUMENTO, 21.2 [seg 1 

PRUEBA DE EXACTITUD 

N01IDJAL DIF. ASCENDENTE DIF. DESCENDENTE DESVIACIÓN 'lNcERTIDUMBRE [±] 
[g] fal fal f.l f.l 

0.1 0.000000 0000000 0.000000 0.001018 

0.5 ..(J.QOl000 .0.001000 -0.001000 0.001018 

10 -0.001000 0.000000 -0.000500 0001816 

20 0,000000 Q.OOOooO 0000000 0001536 

40 0.000000 0.000000 0.000000 0.002522 

50 0001000 0.001000 0,001000 0.001536 

100 0.000000 0,000000 0.000000 0.001536 

120 0.000000 0.000000 0.000000 0.002558 

150 0.000000 0.000000 0.000000 0.002558 

200 0.005000 0.005000 0005000 0.006227 

PRUEBA DE EXCENTRICIDAD PRUEBA DE REPETffiILIDAD 

POSICIÓN DIF DE LECTURAS NOMINAL DIF. MÁJill..1A DESV. ESTANDAR 
DE CARGA fol [g] fol r" 

1 0.000000 100 -0.001 0.000643 

2 0.002000 200 0005 0.001650 

J 0.002000 

4 0.002000 INTERVAW . ERROR¡;!Á.WO TÓIERAJ)O' 

5 0.000000 0.0 a 60.0 ± 0.001 , 
DIF. MÁXIMl\ I 0.002000 60.0 a 120.0 ± 0.002 g 

1200;;.3100 ± 0005 g 

'lNCERTTI>OMBRE TOTAL DICTAMEN 
± 0.0062271 [gl CAllBRADO 

P AIRÓN UTILIZADO: Marco de Masas Modelo Cdíndricas y FracclOnari:Js Alcancc 0,001 ~211 ,11 g Marca OHAUS 

OBSER V l\CIOW3S: "lncm'bdumbrC'Sc mrnc::t b cxp;mdidJ, eon un metor de K- 2,SI..'gúm3 guia de BIMl'flSO 

El Instrumento opera de eonrof!llidad con el EMT c:-:prcsado t;Tl todo el mtcrvalo de rncdJc¡ón 

28 



VIT. METODOLOGÍA. 

Re~sión Bibliográfica de 
Normas, artículos aplicables 

Investigación de material ! I Elaboración de un Sistema de I i Investigación de material 
utilizado en la Calibración ¡ I Documentación basado en el I utilizado en la Calibración 

de B~anzas 11 Registro de Instrumentos para I i de Pesas Patrón 
(NMX-CH-1994-SCFI) 11 Pesar (NMX-017/1: 19951MNC) I ¡ (NOM-CH-4I2-1986) 

~ __ ~~ ____ ~!¡ !~i ____ ~ ____ ~ 

I I 
Elaboración de PNO Elaboración de PNO 
para la Calibración para la Calibración 

de Balanzas de Pesas Patrón 
(NOM-01 O-SCFI-1994) (Método de doble Sustitución) 

I 
! Calibración de B~anzas del 

Laboratorio de Tecnología 
Farmacéutica de la Facultad 

de Química de la UNAM 

i I 
I Elaboración d,~ una hoja de cálculo: 
i para el anallsls de resultados ' 
i, (Guía BIMPIISO expresión de la ' 
¡ incertidumbre en las mediciones) I 

Calibración de Pesas Patrón 
del Laboratorio de Tecnología 
Farmacéutica de la Facultad 

de Química de la UNAM 

! I 

i Elaboración de una hOJ'a de cálculo I 
, I 

para el análisis de resultados I 

(Guía BIMP/ISO expresión de la ! 
, incertidumbre en las mediciones) ¡ 
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VIII. RESULTADOS. 

LABORATORIO DE TECNOLOGIA FARMACEUTICA 

PROCEDIMIENTO PARA CALIBRACIÓN DE INSTRUMENTOS PARA PESAR 

EN VIGOR: 14/FEB/Ol VIGENCIA: 14/FEB/02 PÁGlDE9 

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR: 
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PROCEDIMIENTO PARA CALIBRACIÓN DE INSTRUMENTOS PARA PESAR. 

OBJETIVO: 

Establecer un procedimiento de verificación de Básculas y Balanzas con el propósito de llevar 
una vigilancia en el funcionamiento del instrumento durante el servicio evaluando el 
cumplimiento de las características metrológicas establecidas en normatividad. (NOM-OlO
SCFI-1994). 

CAMPO DE APLICACIÓN. 

Básculas y Balanzas de funcionamiento no automático. 

ALCANCE: 

Control de calidad, producción. calibración. validación. 

EQUIPO: 

Pe"ls patrones certificadas. con un error máXImo de 1/3 del error máXImo tolerado del 
instrumento a calihrar. 
Guantes de algodón. 
Broeha de pelo de eamcllll. 

CONDICIONES ¡\MI3IENTALES. 

TCI11]1er"tur" de tr"h;tj" 
Ilul11l'd"d rl'I;,ti,'" 
TiL'l1lp() dI.' c;tlL'!ll<.1llliL'Iltu 

20"C ± 5"(' 
5()';' ± y¡, 
JO ll11l1ulu:-, 
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PROCEDIMIENTO. 
l. Considerar las recomendaciones del fabricante. 
2. El equipo debe estar colocado en un lugar libre de vibraciones, de luz solar directa, de 

corrientes de aire así como de magnitudes de influencia. 
3. Se debe conectar el Instrumento a la fuente de energía, el tiempo que el fabricante 

considere para calentamiento, en su defecto es recomendable 30 minutos. 
4. Identifique la balanza anotando en la forma A-l incluida en el anexo CBB-3. 
5. Observar el aspecto general del instrumento, éste puede ser nuevo o presentar cambios 

como piezas sueltas y ajenas. 
6. Clasificar a la balanza en cuanto a su clase de exactitud relacionado con el valor de la 

división mínima y con el número de divisiones mínimas, consulte el anexo CBB-l 
7. Determinar el error máximo tolerado usando el anexo CBB-I 
8. Preparación. 

8.1 Usar pesas patrones certificados con un error máximo de 1/3 del error rmíximo 
tolerado del instrumento a calibrar. 

8.2 Limpiar cuidadosamcnte los patrones dc referencia. 
S.3 Colocar los patrones de rcf"erencia cerca de la balanza a calibrar. con la 

finalidad de que patrones y balanzas tengan la misma temperatura. 
S.4 Verificar que la balanza se encuentre en una superficie sin vibraciones. 
8.5 Limpieza de la balanza: 

8.5.1 Limpiar las parles externas de la balanza. 
8.5.2 Retirar el platrllo y la base cuidadosamente y limpiarlos. 
8.5.3 Limpiar la cámara de pesado, una vez terminada la limpieza. proceda a 

in~lalar las partc~ de la balanza colocúndoL.ls correctamente. 

8.6 Instalación de la balannl. 
8.6. l. Ubicar la bal~llva, cerrar la cámara de pesado 
~.6.2. Verificar el nivel de Id b,rlilJlzil. dux¡]"ílllllbC del JlIVel de la burbuj.l. 
~.6.3. Encender la balawa. 
~.6.4. Dejar un espacIo de 30" 45 minulos junto con los patrones antes de 

iniciar 1;1 calihraci6n. 

X.6.S. Aju..,1l' dl' cCln autul11,íticn y nlantenlmicnto dc cc["o. f)uri.lI1te la" pnll'h,\.., 

él ci"ccto del di'p"'itlvo de ,llll,te de cero o del dispo,itivo de mantenimiento de cero puede "r 
;-,upJ'l!llido () ap;lg;\d() ,¡j inicio lk LI.., prllcha:·., con lllla Glrga Igllal. por cJcmplo a ¡ () c. 
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8.7 Pruebas de Funcionamiento. 
8.7.!. Verificación del cero. 

PÁG3DE9 

APROBADO POR: 
Socorro Alpizar Ramos 

8.7. 1. I.Colocar una carga sobre el receptor de carga y apague el 
instrumento. luego enciéndalo. Continuar este proceso hasta que después de colocar la carga y 
seguir la secuencia encendido-apagado, el instrumento no ajuste a cero, es la posición positiva 
del intervalo de ajuste a cero. 
Remover cualquier carga del receptor y ajuste el instrumento a cero. Enseguida remueva el 
receptor de carga del instrumento. Si en este punto, el instrumento puede ser ajustado a cero 
mediante la secuencia encendido-apagado, la masa del receptor de carga es utilizada como la 
porción negativa del intervalo de ajuste de cero. Si el instrumento no puede ser reajustado a 
cero con el receptor de carga removido, agregue pesas a cualquier parte sensible de la báscula 
(por ejemplo sobre las partes en que descansa el receptor de carga), hasta que el instrumento 
indique cero, remueva las pesas y después de que cada pesa sea removida, apague y enCienda 
el instrumento. La máxima carga que pueda ser removida mientras el instrumento pueda ser 
todavía reajustado a cero encendiendo y apagando. es la porción negativa del intervalo de 
ajuste a cero. Elll1tervalo dc ajmte de cero es la suma de las porciones pOSItivas y negativas. si 
el rcceptor de carga no puede ser Lícilmcnte rcmovido sólo sc toma cn cuenta la parte positiva 
de a¡ustc dc cero. 

8.7.2. Ajuste del cero no automático y semiautomático. 
E~ta prueba se realiza de la misma manera como se dc:-.cribe en 8.7.1. 

excepto que ,e u.\an los dispositivos de ajuste de cero. más que enccndcr y apagar el 
instrumento. 

S.7.3. Ajuste autoll1útico de cero. 
Remover el receptor de carga y coloque pesas ~obre el instrumento 

hasta que indiquc cero. Rcmover las pesas en pequcilas cantidades y después de que cada pesa 
'ca removida. permita.m tiempo para que funcione el dlspo'Iti\'o automútico de cero así como 
para vcr ,i el Instrulllento se a¡usta automúticamente a cero. Repita este procedimiento ha,ta 
que el in:-.trlllllcl1to \lO rC;Jju~tc a cero autoI11~ttIC<.lmclltc. La m;.íxima carga que puede ~er 

rem()vid~1 de tal lllanera que el Ilbtrumento pueda todavía ser reajustado a cero. es el intervalo 
dc 'lIL!;.,ll' a ce!"o. Si L'! receplor dc carga no puede ser L.ícill11cntc 1\~n1o\'ido. se puede Usar ulla 
,lpruXilllllCi()1l pr.Íl'I!ca ,tgreg,lI1dn pe\a;., al i!1~trllmellt() y ll~d!Hlu otro di~po;.,itJVO de ajuste a 
ce/"( ). 

" , 
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9. Establecer el tiempo de estabilización del instrumento: 
9.1. En algunos casos el instrumento cuenta con un dispositivo que permite 

identificar su tiempo de estabilización, si éste es el caso correspondiente, es necesario verificar 
que dicho dispositivo funciona correctamente: en la pantalla de lectura del instrumento 
aparece una marca característica (por ejemplo un asterisco) cuando el instrumento se ha 
estabilizado y se debe comprobar que después de la aparición de la marca ya no existe 
variación sigmficativa en la lectura proporcionada por el instrumento. Si comprobamos lo 
anterior es posible ut¡]izar la marca mencionada como indicadora del tiempo de estabilización 
del instrumento a calibrar. 

9.2. En el caso de que el instrumento no posea un dispositivo indicador del tiempo 
del tiempo de estabilización. éste se calcula de la forma siguiente: 

9.2.1. Accionar la balanza. 
9.2.2. Colocar una carga de prueba cuyo valor de masa sea cercano al valor 

mínimo del rango de medición en el que se desea calibrar al instrumento. 
9.2.3. Cerrar la cámara de pesado. Tomar el tiempo que transcurre entre la 

operación de cierre de la cámara de pesado y el momento en el que ya no hay variaciones 
sigmficativas en el valor de la lectura indicado por el instrumento. 

9.2.4. Retirar la carga de prueba. cerrar la cámara de pesado y c~rerar el 
tiempo registrado en el punto anterior antes de volver a colocar la carga de prueba. 

9.2.5. Repetir:) vccc~ C01110 mínimo las operaciones descrita~ en los paso:-. 
922. 9.:U. y 9.2.4. 

9.2.6. Calcular el promedio de los tiempos registwdos y el resullildo ohtenido 
se multiplica por 2. 
10. Pruebas Metrológlcas: 

10.1. Excentricidad. 
DeSIgnar seIS puntos sobre el plato receptor del instrumento. El número I se le 

asigna a 1,1 posicilín central del plato. distribuyendo los de mas puntos en forma unil'orme en la 
superl'icic del plato. Es neccsario Incluir cn el infllrme( Forma A2 Incluida en el ane~o CI313-:» 
un esqucma de l<! locall/'IL"I(ín de lo.' puntos. A continuacilín .'e muestra un ejemplo para un 
pl'lto: cl or(k'n 'lcl"lumhrado: 
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PUNTOS DE COLOCAOÓN DE PESAS PATRÓN 

TIPO DE RECEPTOR 
CUADRADO CIRCULAR 

2 

4 2 
5 1-6 4 

1-6 
5 3 3 

10.2. Registrar la lectura sin carga, dejando transcurrir c1tiempo de estabilización a 
partir del cierre de la cámara dc pesado. 

10.2.1. Colocar en el punto I una carga de prueba cuyo valor de masa sea 
cercano a 1/3 del v,dor máximo del intcrvalo cn el que se desea calibrar al instrumento. En el 
caso de que sea nccesario utilizar nüs de una pesa, éstas deben colocarse de forma tal que el 
área de superficie que ocupen sobrc el plato sea mínimo posible telllendo cuidado de no 
rnaltnttar a la~ pesas utili/.adas. 

10.2.2. Cerrar la cámara dc pesado y dejar transcurrir el tiempo de 
cst,¡])¡]i/clCilÍn calculado antes de registrar la lectura en la forma A-!.. 

10.2.3. Repetir los tre.' pa"" anteriores en hs posicione' restantes, previamente 
dcl"i III das. 

I O.2.·'¡. Sicmpre ,e de he Iniciar en la posleil"'n I y conclUir en la lllis!l1'l. 

LI\ opc'racillne.' dcscrit", del punto lO.?. al ]luntll 10.2.3. debe reali/'Irsc'tres \cces. 
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10.2.5. Entre cada lectura, debe haber una lectura mínima que corresponde a la 
lectura sin carga. Para tal efecto, pueden considerarse las lecturas registradas al efectuar el 
paso 10.2. en el momento correspondiente. Dichas lecturas se incluyen en el informe, en los 
espacios designados con la posición lectura mínima en la forma A-2. 

10.2.6. En la columna indicada como '"Lectura corregida" localizada en la 
forma A- l. se incluyen las lecturas corregidas, que se calculan con la siguiente expresión: 

Lei = Li - (( Li-I + Li+I)/2) 
donde Lei : Lectura i-ésima corregida 

Li-I: Lectura anterior a la lectura i-ésima (corresponde a las lecturas efectuadas sin 
carga y generalmente es igual a cero). 

L'+I Lectura posterior a la lectura i-ésima (corresponde a las lecturas efectuadas sin 
carga y generalmente es igual a cero). 

10.2.7. Incluir en el informe la diferencia de lecturas, la cual representa la 
variación con respecto a la po,ición 1: 

Variación de lecturas = Li - LI 
donde Li: Lectura corregida de la posición i-ésll11a 

LI Promedio de las lecturas corregidas de la posición l. 
10.2.8. En el informe. incluir la diCcrencia máxima. que se calcula de la manera 

siguiente: 
Diferencia m<Íx::: Vm<Íx - Vmín 

donde V1l1~íx: Valor máximo de variaci6n de lecturas. 
Vlllín: Valor mínImo de variación de lectura...;. 

1 0.2.l), Se obtiene la diCcrencia máXima para cada ciclo y se calcula un 
promedio. 

10.3. Prueba de Linealidad (Exactitud). 
10.3.1. Dividir el intervalo en el que se desea calibrar al instrulllento en 

secciones correspondientes al 1 OCle del valor de la escala total de medici(lI1, partiendo desde el 
valor míl1ll1lo del intervalo mencionado. 

1 O.3.:!. Se Inicia l<l e,dibraeión tonwndo la kctura del Instrulllento sin carga. Es 
nccesario t{)!11~lr la lcclllr~l sin carg~l (\el in~lru])1CnlO entre cada pcs~lda. tanlo en orden 
~hl'cndcllt(' ClllllU ('11 orden dc'-,cc!ldc!lk. 

I 
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10.3.3. La prueba consta de un mínimo de 20 pesadas, con 10 cargas en orden 
creciente y 10 cargas en orden decreciente, equidistantes en todo el rango de prueba. 

10.3.4. La operación de pesado se efectúa colocando la carga de prueba en el 
centro del plato receptor del instrumento, cerrando inmediatamente la cámara de pesado y 
registrando la lectura después de que transcurra el tiempo de estabilización. 

10.3.5. El registro de las lecturas realizadas se efectúa en la forma A-3 (mcluida 
en el anexo CBB-3) En este formato deben incluirse también los valores de las masas 
certificadas indicados para las pesas utilizadas en la calibración. 

10.3.6. El procedimiento anterior se ejecuta tres veces. 
10.3.7. Las lecturas corregidas se calculan con la siguiente expresión: 

Le; = Ll - (( Li-I + Ll+I)I2) 

donde Lel . Lectura i-ésima corregida 
Ll-I: Lectura anterior a la lectura i-ésima (corresponde a la.s lecturas efectuadas sin 

carga y generalInente es igual a cero). 
Ll+1 Lectura posterior a la lectura i-ésim,¡ (corresponde a las lecturas efectuadas sin 

carga y generalmente es igual a cero). 
IO.3.R. En la forma AA (incluida en cl anexo CBB3-3) se colocan los datos 

correspondientes y con ayuda del anexo CBB-2 se procede al cálculo de las incertidumbres 
para los niveles de pesado correspondientes. 

10.4. Prueba de repetibilidad: 
10.4.1. Para efectuar esta prueba, se re,llizan dos series de pesadas: una de cllaó, 

~c efectúa utilizando una pc~a o comhinación de pesas cuyo valor de masa es aprOXimado al 
50'!fdel valor máximo del intervalo en el quc se está efectuando la calibración. mientras que la 
otra serie de pesadas se realiza con una pe,a o combinaCión de pesas cuyo valor de masa e, 
aproximado al lOO'!!' del valor máximo del rango en el que se desea calibrar el Instrumento. 

10.4.2. Se inicia la ca]¡braCllÍn. tomando la lectura del in,trumellto ,in carga. 
Es necesarIO tomar la lectura sin carga del instrumento elllre cada pesada. tanto cn b prImera 
como el1 la :-.cgunda .... cric de pc...,;.\("\;.\:-.. 
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10.4.3. La operación de pesado se efectúa colocando la carga de prueba en el 
centro del plato receptor del instrumento, cerrando inmediatamente la cámara de pesado y 
registrando la lectura después de que transcurra el tiempo de estabilización. 

10.4.4. El registro de las lecturas realizadas se efectúa en la forma A-6 
(incluida en el anexo CBB-3). 

10.4.5. Las lecturas corregidas se calculan con la siguiente expresión: 
Lei = Li - (( Li-I + Li+I)/2) 

donde Lei . Lectura i-ésima corregida 
Li-I: Lectura anterior a la lectura i-ésima (corresponde a las lecturas efectuadas sin 

carga y generalmente es igual a cero). 
LI+I Lectura posterior a la lectura i-ésima (corresponde a las lecturas efectuadas sin 

carga y generalnlente es igual a cero). 
10.4.6. En el renglón indicado como LIl1 se colocan los valores medios de las 

colummb correspondientes; los renglones de Lll1ax y de LIllIIl son los valorcs müximos y 
mínimos de las columnas correspondientes. De igual forma en el renglón de SL se indican los 
valores de la desviación estándar de las columnas correspondientes. Para calcular el valor de 
S. que corrcsponde al valor de la desviación estándar del instrumento. se emplea la siguiente 
fórmula: 

1 l. Etiquetado del instrumento: 
11.1. Llenar con los datos correspomlientes la t<mna ;\-7.(incluida en el anexo 

C'1313-.1) y coloc,u-Ja como etiqueta de garantia de calibración. siempre y cuando el instrulllcnto 
calihrado haya cumplido con las cspcci¡·lcaciOnes lllctrol(\glcas. 

11.2. Ion caso de hahér encontrado al:;un,¡ anolllalía en cuanto ,d 
!'ullci()namicnlo del in:-;truI11cntu \.~ '-.1 lu:-, resultado:., ohtcnidu:--, ,11 c,tlibrar!o nn :-.atisraccn la .... 

í..."rx'ciricacJOI1C\ IllClrol(')glc!\ corn.?";pofldil'Il(C..,, dd1l' Ik'nar""l' l'(lfTcCl<trnCfl{C la forllla í\-7 
(1I1clu!lLll'!ll'1 ;\IlC\l..) CBI-3-3) Y' (Oll~l';lrLl comu l'tiqLll'la de idc!1tiricaci<.)!l de in:-.trumcnl0 no 

.' , 
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conforme; además dirigirse al responsable del Laboratorio de Tecnología Farmacéutica para 
que se adopten las medidas correctivas necesarias. 
12. Frecuencia de calibración. 

12.1. Las básculas y balanzas del Laboratorio de Tecnología Farmacéutica 
para las cuales se aplique el presente procedimiento, serán calibradas bimestralmente de 
acuerdo al programa de calibración vigente, ya que los resultados obtenidos en la prueba de 
linealidad, se encuentran por arriba del error máximo tolerado. 

REFERENCIAS BIBLIOGRÁFICAS. 
NOM·O l O·SCFI· I 9944: Instrumentos de medición· Instrumentos para pesar de funcionamiento 
no automático. requisitos técnicos y metrológicos. 

NMX·CH·()()9-1 994-SCFI.: Instrumentos de medición· Instrumentos para pesar de 
funcionamiento no automático· Métodos de prueba. 
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ANEXO. CBB-l:CLASIFICACIÓN DE BALANZAS. 

Identificación de una balanza y determinación de errores máximos tolerables de acuerdo a las 
clases de exactitud: Especial I, Fina H, Media IlI, Ordinaria HH. 
La clasificación depende del alcance máximo y de la división de verificación. 
La división de verificación es un valor expresado en unidades de masa y depende de los 
dispositivos indicadores que contiene la balanza y la división mínima. El dispositivo indicador 
auxiliar corresponde aquél dispositivo utilizado para afinar una lectura. 

24 1:;~ 1~ 9 
4.27 -J 

Ejemplo de dispo;,itivo auxiliar o complementario: 

La lectura es: 244.2~5 
La división mínima (d): O.()O I g 
La división de verificaCión (e): 0.0 l g 

d=O.OI g 
e= 0.1 g 

58.93 g 

Si el Illstrumento no cuenta con algún !ndIC~\dor ~\llxiliar entonces, siendo e L\ divi~lón de 

vcnf!caci()!l y d la diVIsión mínima. d=c. Si es una halan/a graduada COIl dispositivo au\iliar 
entone,', lel divi,i,ín dc vcrificacilÍn es detel'1l11nad'l pOI' la relacilÍn: (kc< I O d 
Para pntkr cla:-.irlL'<.1I la haLIIl/.1 se CUlllhill<l Id diVl""¡(~1l dc \'l.:rirlcaci{)1l con el nLÍmclo dc 
di\ i'1011l..-''-. de \'L'! irlcacil~l[1. C\tl' l1lílllC\\) ~c uhIIC[1C d!\ ¡dicntln C'l alcancC' m~í,{llllU dc la hal~1I1/a 

l'lltrc el \'~d()r lk l'. 
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Así un instrumento cuyo alcance máximo es de 500 kg Y división mínima de 200 g, sin 
indicador auxiliar tiene 2500 divisiones de verificación. La recomendación 76-1 de la OIML 
nos define la siguiente clasificación: 

Clase de Precisión División de Número de escalones Límite infenor 
Verificación de verificación 

1 0.001 g < e 50000 100 e 
II 0.001 g < e < 0.05 g lOO a 100000 20 e 

0.1 g < e 5000 a 100 000 50 e 
III 0.1 g < e < 2 g 100 a 10000 20 e 

Sg<e 500 a 10000 20 e 
IIlI 5g<e 100 a I 000 10 e 

La balanza de 2 500 división mínima de 200 g se encontraría en clase IIl. 
Un instrumento con capacidad máxima de 60 000 kg Y d= 5 kg tendr(¡ 12000 divisiones, sin 
indicador auxIliar, se clasIficaría como ¡¡ 
Cuando una balanza es verifIcada se aceptan errores 111áximos; estos errores mí.Í.xilnos 
dependen de la clase y del valor de e de la balanza. La recomendación de la OIML específica 
los crrorc~ máximos tolerados de la siguiente forma: 

Clase I O e 111 < 50 000 
Clase ¡¡ O < 111 < 5 000 

O.S e Clase III O < m < 500 
Clase IlI1 O < Il1 <: 50 --------------------._--------------_. __ ._- ---- ---

lOe 

f--.-__ C::.,' I::-Cl::,:se:..1 SO 000 < III <. ~ (JO 000 

CLISé II =* SOOO < III ~O~)O-

___ . ______ ._.L _____ o CL he I I I _] ()() __ ~1.1... .. ~ () (i()_ _ 
I CL"c "" Sil < /ll ~1I11 -- - - -- -- -- - --------- --- --

.)(1 



LABORATORIO DE TECNOLOGIA FARMACEUTICA 
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ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR: 
David Vilchis Ruiz Francisca Robles López Socorro Alpizar Ramos 

Clase I 200000 < m 
Clase Ir 20000 < m 

1.5 e Clase III 2000 < m 
Clase IIII 200<m 

En todas las pruebas metrológicas deben respetarse estos errores máximos tolerados. 

REFERENCIAS BIBLIOGRÁFICAS: 
NOM -O 1 O-SCFI- 1994L: Instrumentos de medición-Instrumentos para pesar de funcionamiento 
no automático. requisitos técnicos y metrológicos. 

NMX-CH-000-1004-SCFI.: Instrumentos de medición-Instrumentos para pesar de 
funcionamiento no automático- Métodos de prueba. 
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