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OBJETIVO

y analizar los requerimientos basicos del control de los
n. medicién y prueba de un laboratorio control de calidad

Plasmar conceplos para mostrar
equipos utilizados para Inspecclé
de una industria de saborizantes.




INTRODUCCION

Con el crecimiento de la competencia entre las empresas, los avances tecnol6gicos y la
desaparicion de muchas barreras de comunicacién, los consumidores se han vuelto mas
exigentes, demandando no sdlo productos de calidad, sino también rapidez en las
entregas, mejor atencién, facllidad de mantenimiento, etc.

Los empresarios se dieron cuenta que tenlan que ofrecer mejores productos y servicios,
asl como proporcionarios con mayor rapidez y al menor costo posible. Adicionaimente, se
dieron cuenta de que tenlan que dar a sus empleados un mejor ambiente de trabajo, con
mayores oportunidades de desarrollo y en condiciones de seguridad, para lograr ser
competitivos en el mercado y estar en posibilidades de obtener un mayor rendimiento de
su inversién.

E! implantar mejoras en las empresas, para cumplir con una calidad competitiva en el
mercado, es una actividad demasiado dificii debido a la complejidad de las
organizaciones, por lo que muchas veces no se sabe por donde empezar. Sin embargo,
se han elaborado métodos y técnicas que pemiten hacer, mucho mas viable, la tarea de
mejora.

En Europa después de ver que algunos paises realizaron programas de calidad, gufas,
manuales y publicaciones, la Organizacién de Estandares Intemacionales (Intemational
Standards Organization, ISO) empez6 a elaborar un estandar intemacional para sistemas
de calidad (Més de 26 palses se implicaron en este desarrolio)'.

En 1987 ISO publica las normas de Aseguramiento de Calidad ISO 9001, 8002, 9003 y
9004 y cada pals involucrado en su desarrollo publicd entonces un equivalente nacional
(los equivalentes nacionales difieren en el idioma, numeracion, titulo e introduccion).

IS0 9000 se concibié como un estandar general para sistemas de calidad que se podrian
aplicar a cualquier producto, bien o servicio.

En México, en 1988 la Direccion General de Normas (D.G.N.) de SECOFI inici6 la
" elaboracion del anteproyecto de la Normma Mexicana de Aseguramiento de Calidad,
constituyendo en 1989 el Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de Sistemas de
Calidad (CCONNSISCAL), el cual en 1990 publica la primera serie de normas oficiales
mexicanas NOM-CC- 1,2,3,4,56,7 y 8, homologas con la ISO 8000. Es hasta 1992
cuando el mismo CCONNSISCAL publica las Normas de Certificacion en Sistemas de
Calidad NOM-CC-9 a la NOM-CC-16.

Las normas NMX-CC/ISO 9000 establecen los criterios minimos para asegurar la calidad
de un bien o servicio. Estas nommas pueden aplicarse a cualquier empresa sin importar su
tamafio O giro, ya sea una microempresa o una empresa grande, que se dedique a
proporcionar servicios o a manufacturar bienes.

. les y procedimicntos para si de calidad. Calidad siglo XXIS.A. DEC.V. -




Las normas procuran que toda la empresa comprenda la estructura de la orgarﬁzacién.

interna, las funciones y responsabilidades de cada puesto de trabajo y la manera en que
cada quién desempefiard sus tareas; establecen ademAs las bases para alcanzar
objetivos y documentarios en forma adecuada, incluyendo la redaccion de manuales,
procadimientos, contratos y especificaciones especiales. Esto trae consigo miuiltiples
beneficios para la empresa y el consumidor. Para la empresa en el sentido de que sus
productos son competitivos a nive!l nacional e intemacional. Asi mismo le permiten ahorrar
recursos al no tener duplicidad de trabajo, rechazo, devoluciones y reprocesos, asl como
la certificacion dei sistema.

Con base en los comentarios recibidos por Gerentes de Aseguramiento de Calidad,
personal encargado de la implantacion de la norma y compafilas dedicadas a ello, se
pudo percibir, que el punto 4.11 de la norma (Control de Equipos de Inspeccién, Medicién
y Prueba) es una de las partes de la norma que requieren mas culdado y tiempo en su
implantacitn, Debido a ello fue que se decidi6 elaborar la presente tesis, buscando que
sirva de ayuda para cualquier persona que requlera impiantar este punto en su empresa o
tenga alguna duda con respecto al mismo.

El punto 4.11 de la norma nos indica, a grandes rasgos, que la empresa debe identificar,
calibrar y ajustar a intervalos definidos todo el equipo de inspeccion, medicién y prueba,
utilizado para verificar la conformidad de los productos con los requerimientos
especificados.

La calibracién se debe efectuar contra equipo certificado que tenga una relacién con
patrones internacionales (trazabilidad).

Este punto nos dice que hay que establecer y mantener los procedimientos de calibracién
que incluyan detalles del equipo en cuanto a tipo, identificacion, ubicacién, frecuencia de
verificacién, método de verificacidn, criterios de aceptacion y las acciones a tomar
cuando los resultados no sean satisfactorios. Ademas de mantener registros de las
calibraciones efectuadas.

La presente tesis contendra la terminologia basica que nos servirA para agilizar la
comunicacién y la comprensién de las actividades de medicién y calibracién; los
diferentes estudios que se realizan a los resultados, para confirmar que-el equipo se
encuentra trabajando adecuadamente; los tipos de errores que se pueden presentar
durante la medici6n; algunos ejemplos de procedimientos de calibracién enfocados a
instrumentos que se utilizan en un laboratorio de control de calidad de una empresa de
saborizantes para alimentos; aspectos de los registros de calibracién y andlisis de los
datos obtenidos de la calibracion, para determinar si el instrumento requiere dé periodos
de revisién diferentes a los estipulados anteriormente por el fabricante.




CAPITULO 1

DEFINICIONES Y UNIDADES DE MEDICION

GENERALIDADES.

En este capitulo se explican los que a consideracién son los més importantes conceptos
tedricos?, que nos ayudaran a poder aprender, entender y establecer un lenguaje técnico
que nos permita una comunicacién verbal y escrita consistente, faciltdndonos de esta
manera la realizacién de los procedimientos de calibracién de los equipos.

1.1 METROLOGIA.

La metrologia se define como la *ciencia de la medicién®. Usualmente se emplea éste
término con sentido mas restringldo, para sedalar parte de ia ciencia de la medicién que
sirve para proveer, mantener y diseminar un conjunto consistente de unidades, o para dar
una base sobre la cual se podra fundamentar {a obligacion del cumplimiento de normas de
equidad en el comercio expresadas por la ley de pesas y medidas, o para suministrar los
datos necesarios para el control de calidad en la industria.

Incluye los aspectos tedricos y practicos, cualquiera que sea su nivel de exactitud, en
cualquier campo de la ciencia y de la tecnologia.

Al desarrollar la metrologla, el hombre ha obtenido una herramienta cada vez mas

confiable, precisa y efectiva, pero también méas compleja, que le ha permitido pasar del
conocimiento cualitativo al conocimiento cuantitativo.

PRINCIPALES CONCEPTOS DE METROLOGIA.

A. MAGNITUD

Atributo de un fenémeno, cuerpo o sustancia que es susceptible de ser distinguido
cualitativamente y determinado cuantitativamente.

Tipos 'de magnitudes

Magnitud general.
Longitud, Tiempo, Masa, Temperatura, Resistencia eléctrica.

2 Obtenidos principalmente de la Nom-Z-55-1986 Metrolog bulario de términos fund lesy .
globales . .




Magnitud Especifica.
*L ongitud de un tornillo particular
*Resistencia eléctrica de un alambre en particular.

Magnitud de Base.
Son las que dentro de un “"sistema de magnitudes™ se aceptan por convencidn como
Independientes unas de otras.

Magnitud Derivada.
Son la que dentro de un “sistema de magnitudes™ se definen en funcion de las magnlludes
de base.

Magnitud Adimensional
Es aquella cuya expresion en funcién de las magnitudes de base de un sistema dado,
presenta todos sus exponentes nulos.

Valor de una Magnitud.

Expresion de una magnitud que se forma de un nimero y una unidad de medida
apropiada.

Valor verdadero de una Magnitud.

Es el valor que caracteriza a una magnitud perfectamente definida, en las condiciones que
existen cuando esa magnitud es considerada. En relaci6n a esto se puede decir, que el
valor verdadero de una magnitud es un concepto ideal y, en general, no puede ser
conocido exactamente.

Valor convencionalmente verdadero de una Magnitud.

Es el valor de una magnitud, que puede ser substiluido det valor verdadero para un fin -
determinado.

Un valor convencionalmente verdadero es, en general conslderado como suficientemente
cercano al valor verdadero, porque la diferencia de la magnitud puede no ser significativa
para los propésitos dados.

Dentro .de una organizacién, el valor asignado a un patrén de referencia puede ser
tomado como el valor convencionalmente verdadero de la magnitud determinado por el
patrén,

Valor Numérico de una Magnitud

Es el nimero en el valor de una magnitud. Por ejemplo en 5.3m; 12Kg; -40°C, su valor
numérico seran: 5.3; 12; -40 respectivamente.




B, UNIDAD DE MEDIDA.

Es una magnitud especifica, adoptada por convencion, utilizada para expresar
cuantitativamente magnitudes que tengan la misma dimensién. i

Como ejemplo, podemos mencionar la Unidad de medida “metro” que es una porcién de
longitud, elegida arbitrariamente como la unidad de onda en el vaci6, de la radiacién
correspondiente a la transicion entre los niveles 2poy 5ds del 4tomo de Kriptén 86.
Simbolo de unidades.

Signo convencional con que se designa a una unidad de medida.

Ejemplo: m es el simbolo de metro.

Sist de Unidades de Medid.

Es el conjunto de unidades éstablecido para un sistema de magnitudes determinado.

C. MEDICION.

_Conjunto de operaciones que tienen por objeto determinar el valor de una magnitud. Este
conjunto de operaciones debera sustentarse bajo un fundamento cientifico.

Tipos de Medlcion

Medicién Estafica,
Medicibn de una magnitud cuyo valor puede ser considerado constante durante su
medicidn, es decir, no varia con el tiempo.

Medici6n Dinamica.
Determinacién del valor instantaneo de una magnitud y, en su caso, de su variacién con
respecto al tiempo.

Conceptos de Medicién.
Principio de Mediclon.

Fundamento cientifico de método de medicion. Esto es decir que relaciona al fenbmeno (o
conjunto de fenémenos) en el que se basa la medicion. :

Ejemplos :

*Efecto Doppler para la medicién de Velocidad.

*Efecto termoeléctrico aplicado a la medicion de temperatura.

*Efecto Josephson aplicado a la medicion de tensién eléctrica.




Método de Medicién. )
Es el conjunto de operaciones teéricas y practicas, en términos generales, involucrados
en la realizacion de mediciones de acuerdo a un principio establecido.

Procedimiento de Medjcién,
Es el conjunto detallado de operaciones teéricas y practicas, en términos especificos
involucradas en la realizacién de mediciones de acuerdo a un principio establecido.

Proceso de icién, .
Sucesi6én de operaciones necesarias para que la medicién se produzca, incluye toda la
informacién, equipo y operaciones relativas a una medicidon dada.

Este concepto comprende todos los aspectos relativos a la calidad y ejecucién de la
medicién, como son: el principio, el método, el procedimiento, los valores de las
magnitudes de influencia y los patrones de medicién y célculos relativos a una medicién
determinada.

instr de Medicié

Es un dispositivo que permite efectuar las mediciones, sirve para transformar la magnitud
medida, o alguna otra magnitud relacionada con ésta, en una indicacién o una informacién
equivalente.

Existen varios conceptos que se encuentran relacionados con los instrumentos de
mediclén y estos son:

Escala. ) .
Conjunto ordenado de trazos {llneas o signos grabados, correspondientes a valores
determinados de una magnitud a medir) asoclados con una cifra,

Discriminacién de un Instrumento.
Es la divisién mas pequefia de la escala del instrumento de medicién en el caso de un
instrumento analdgico, o el menor digito si se trata de un sistema de lectura digital.

Sensibilidad de un Instrumento. .
Es el grado con el cual un instrumento puede detectar la variacién de la cantidad que se
va a medir. :

Resolucién de un Instrumento,
En una escala analdgica, la resolucién de un instrumento de medicién es la'razdn del
ancho de la escala con respecto al ancho def indicador:

RESOLUCION= Ancho del indicador
Discriminacion

En un sistema digital, la resolucion y la discriminacién son sinénimos,




D. CALIBRACION.

Conjunto de operaciones que establecen, bajo condiciones especificas, la relacién entre
los valores indicados por un aparato o sistema de medicion, o los valores presentados por
una medida materializada y los valores conocidos correspondientes de una magnitud
medida,

En pocas palabras, la calibracién tiene por finalidad determinar el valor de los errores de
un instrumento, patrén o equipo de medida, procediendo a su ajuste (correglr) [}
expresando a éstos mediante tablas o curvas de correccién (validar).

E. TRAZABILIDAD.

Propledad del resultado de una medicibn por la cual ella puede ser relacionada a
patrones apropiados, generalmente Internacionales o nacionales, por medio de una
cadena ininterrumpida de comparaciones.

F. PATRON

Medida materializada, instrumento de medicién, material de referencia o sistema
destinado a definir, realizar, conservar o reproducir una unidad, o uno o mas valores de
una cantidad para transmitirfa, por comparacién, a otros instrumentos de medicion.

De esta definicion podemos aclarar ofros conceptos que se encuentran relacionados con
lo que se refiere a los patrones:

Medida Materializada.
Dispositivo destinado a reproducir o proporcionar, de manera permanente durante su uso,
uno o més valores conocidos de una magnitud dada.

La magnitud concerniente puede llamarse “magnitud suministrada®.
Ejemplos: Una pesa, Una resistencia eléctrica, Un bloque patrén, etc.

Material de Referencia,

Un material o una substancia, de los cuales una o més propiedades est4 suficlentemente
bien establecida para ser usadas en la calibracién de un aparato, en la evaluacién de un
método de medicion o para asignar valores a parametros caracteristicos de materiales.

Claslificacién de los Patrones.
Los patrones se claslfican, atendiendo a su destino especifico y a su precision en:

Patr6n de la unidad de_ magnitud,
Es aquel destinado a definir, presentar o reproducir la unidad de una magnitud
determinada. Por elemplo: el prototipo internacional del Kilogramo.

Patrén Primario.

Es aquel patron que posee el mayor grado de precision respacto a otros medios de
medicién patrones de una misma magnitud en el campo dado de Ia ciencla o la técnica.
Por ejemplo: el patrén de una determinada unidad de masa.




Patrén Secundario,
Es el patron cuyo valor se fija por comparacién con el patrén primario de la magnitud
correspondiente.

Patrén Internacional,

Es el patrén primario reconocido por acuerdo internacional que sirve de base para
transmitir la unidad de una magnitud determinada. Por ejemplo: los patrones de las
unidades bésicas del Sl, que son internacionales.

Patron Nacional.

Es aquel reconocido mediante documento normalizado u otro oficial, en un pals dado,
para la transmision de la unidad de una magnitud determinada. En general, en cada pals
el patrdn nacional es a su vez, el patrén primatio.

Patron de Referencia,
Es el patrén secundario destinade a transmitir Ia unidad de magnitud a los patrones de
trabajo.

Patrén de trabajo.
Es aquel destinado a transmitir la unidad de magnltud o muitiplos y submultiplos de esta,
a los patrones de verificacion de categorfa superior o0 medios de medicion de trabajo de
precisién superior.

Patrén de Vaerificacién,
Es aquel patrén destinado a transmitir la unidad de magnitud, o multiplos y submdiltiplos
de esta, y verificar otros medios de medicién patrones y/o de trabajo.

Patrén Colectivo,
Conjunto de medidas materializadas o de aparatos de medicion semejantes, asociados
para desempefiar en comun la funclon de patron.

Un patrén colectivo es habitualmente destinado a proporcionar un valor Gnico de una
magnitud.

El Valor proporcionado por un patrén colectivo es un promedio aproplado de valores
proporcionados por los diversos instrumentos.

Ejemplos:
a) Patrén colectivo de tension eléctrica compusesto de un grupo de pilas Weston.'

b) Patrén colectivo de intensidad luminosa compuesto de un grupo de lémparas
incadensentes similares.




rie de Pal
Conjunto de patrones de valores elegidos especialmente para reproducir individuaimente
o por combinacién conveniente, una serie de valores de una magnitud sobre un aicance
determinado.

Ejemplos: Juego de pesas marcadas, Juego de aerémetros cubriendo alcances contiguos
de masas volumicas.

Existen otros tipos de patrones como son el testigo, el de transferencia, el viajero, etc.
que tienen correspondencia con los mencionados anteriormente.

De acuerdo a la clasificacién anferior de los patrones primarios y secundarios, se tiene
que, excepto para la masa, cuyo Unico patrén primario absoluto es el depositado en
Francla, de todas las demas unidades existe un patrén primario o patrén prototipo
internacional siempre y cuando se disponga de un equipo que permita realizar la
definiciébn del mismo, conforme a las especificaciones requeridas para alcanzar una
precisién adecuada. Estos equipos pueden evolucionar y por tanto mejorar el grado de
precislén del patrdn primario, en funcién de la capacidad de apreciacion o resclucién de
tos mismos.

A partir de los patrones primarios depositados en el laboratorio nacional, se derivan los
patrones restantes o instrumentos secundarios para atender las necesidades de medicién
de cada nacién. Aunque esto a su vez crea perdidas de precision, ya que nunca se puede
asignar a un patrén una precision igual a la del patrén contra el que se compara por lo que
han de tomarse en cuenta los errores introducidos por el propio proceso de calibracién.

En ia fig. 1.1 puede observarse un esquema de la diseminacién de patrones en una
organizacién metrologica nacional.
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1.2 UNIDADES DE MEDIDA.

La unidad de medida, es aquella magnitud especifica adoptada por convencitn cuyo valor
numérico se admite como uno. Con ella se miden todas las magnitudes de una misma
clase, mediante una operacién que consiste en comparar la extension concreta de cieria
magnitud con su unidad, para ver cuantas veces contiene la una a la otra. La técnica de
ésta operacién, con un grado de precisién adecuado, asl como todos los aspectos
relacionados con las unidades de medida (estudio, conservacion, materializacion, etc.) y
los instrumentos de medicién, conforman el dominio de la metrologia.

El conjunto de magnitudes caracterizadas por el mismo atributo cualitativo, constituyen
una clase de magnitud.

Se denomina "magnitud de influencia®, a cualquier magnitud que no es objeto de la
medicién, pero que influye sobre el valor de la magnitud a medir o sobre el resullado de la
medicion.

Estas magnitudes de influencia pueden clasificarse en general en cuatro grupos:

-Relacionadas con el operador.
-Relacionadas con el instrumento.
-Relacionadas con la propia pieza a medir.
-Relacionadas con ios agentes externos.

SISTEMA GENERAL DE UNIDADES DE MEDIDA MEXICANO,

E! sistema general de unidades de medida Mexicano se basa en las resoluciones y
acuerdos que sobre el Sistema Intemacional de Unidades (Sl) se ha tenido en la
Conferencla General de Pesas y Medidas (CGPM), hasta su 19a. Convencién realizada
en 1991,

E} sistema internacional de unidades es un conjunto tﬁclonal, homogéneo y coherente de
unidades de medida, cuyas siglas son “SI". Este sistema fue adoptado por la CGPM,
maximo organismo mundial sobre metrologla.

ESTRUCTURA DEL SISTEMA INTERNACIONAL DE UNIDADES Sl.

El sistema Intemnacional ests integrado por tres clases de unidades: unidades de base,

unidades derivadas y unidades suplementarias. E| S| también utiliza prefijos para la
formacién de los multiplos y submultiplos decimales de estas unidades.

12




Unidades de Base.
Son las unidades en las cuales se fundamenta la estructura del Sistema Intemnacional; en
la actualidad son siete, correspondientes a las magnitudes de:

* Longitud,

* Masa,

* Tiempo,

* Corriente eléctrica,

* Temperatura Termodinamica,
* Cantidad de sustancia,

* Intensidad luminosa.

Estas unidades se pueden ver rnas ampliamente en la tabla 1.1
Unidades Derivadas. -

Son las unidades que se forman combinando las unidades de base o bien éstas y las
suplementarias segln expresiones algebraicas que relacionan las magnitudes
correspondientes. Muchas de estas expresiones aigebraicas pueden ser remplazadas por
nombre y simbolos especiales, los cuales pueden ser utitizados para la formacién de otras
unidades derivadas. (Véase Tabla 1.2)

Unidades suplementarias,

Son las unidades con las cuales no se ha tomado una decisién de si pertenecen a las
unidades de base o a las unidades derivadas: corresponden a las magnitudes de angulo
plano y angulo sélido y cuyos nombres son respectivamente: radian y esterradian.(Véase
Tabla 1.3)

refijos para formar los_ multiplos_ y submultiplos de las unidades de SI.
En la 11ta. CGPM (1960, resolucidén 12) se adoptd una primera serie de nombres y
simbolos de prefijos para formar muftiplos y submuiltiplos de 10"'?a 10", los prefijos 10"y
10'® se tomaron en la 12a CGPM (1964, resolucion 8) y durante la 15a CGPM (1975,
resolucidn 10) se adoptaron los de 10"y 10", La aplicacién de estos prefijos se hace
para indicar e! orden de magnitud y en esta forma eliminar los digitos que no tienen mayor
importancia*. (Véase Tabla 1.4)

Es importante distinguir la diferencla entre magnitud y unidad.

Magnitud es el atributo de un fendémeno, cuerpo o sustancia que es susceptible a ser
distinguido cualitativamente y determinado cuantitativamente. ’

Ejemplo de gnitud base: longitud, masa, corriente eléctrica, temperatura
termodinamica, cantidad de substancia, intensidad luminosa.

Unidades de Sl base es la unidad de medida de la magnitud de base.
Ejemplos de unidades base: metro, kilogramo, segundo, ampers, kelvin, mol, candela.

4 Establecimiento del plan de calibracién en ¢l lab io de logfa dit ional del centro de
instrumentos de la UNAM. TESIS
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Es la longitud de la trayectoria recorrida por la
luz en el vaci6 durante un intervalo de tiempo de
17299 792 458 de segundo (17a CGPM(1983)
Resolucitn 1).

Masa

Kilogramo

Es la masa igual a la del prototipo internacional
del Kilogramo (1a. y 3a. CGPM (1889 y 1901))

Tiempo

segundo

Es la duracion de 9 192 631 770 periodos de la
radiacién correspondiente a la transicién entre
los dos niveles hiperfinos del estado
fundamental del atomo de cesio 133 (13a.
CGPM(1987). Resolucion 1).

_Corriente
i eléctrica -

ampere

Es la intensidad de una corriente constante que
mantenida en dos conductores paralelos
rectilineos de longitud infinita, cuya é4rea de
seccion circular es despreciable, colocados a un
metro de distancia entre si, en el vacid,
producird entre estos conductores una fuerza
igual a 2 x 10" newtan por metro de longitud (9a.
CGPM, {%948). Resolucion 2).

Temperatura
termodinamica

Kelvin

Es la fraccidn 1/273,16 de la temperatura
termodinamica del punto triple del agua (13a.
CGPM (1967). Resolucién 4).

Cantidad de
Substancia

mol

mol

Es la cantidad de substancia que contiene tantas
entidades elementales como existen 4tomos en
0.012Kg de carbono 12 (14a. CGPM (1971).
Resolucién 3).

Intensidad
luminosa

Candela

Es la intensidad luminosa en una direccion dada
de una fuente que emite una radiacién
monocromatica de frecuencia 540 x 10'? hertz y
cuya intensidad energética en esa direccién es
1/683 watt por esterradian (16a. CGPM (1979).
Resolucién 6).

_Tabla 1.1 Unidades de Base del Sistema Internacional®.

"% Nom-008-SCFI-1993 Sistema General de Unidades de Medida
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frecuencia

hertz Hz s
fuerza newton N m.kg.s™~
presién, tensién pascal Pa m k9.7 Nim?
mecanica
trabajo, energia, joute J m*.kg.s™* N.m
canlidad de calor
Polencia, flujo watt w miKg.s™ JIs
energélico
Carga eléctrica, coulomb [+ s. A
cantidad de electricidad
Fiterencia de pofencial, voit v m%.Kg.s A" WIA
tension eléctrica,
potencial eléctrico,
fuerza electromotriz
Capacidad eléctrica farad F m-2.Kg-1.s-°A% [
resistencia eléctrica ohm m%.Kg.sJ3.A™ VIA
conduclancia eléctrica siemens S m*Kg s~ .A7 AN
flujo magnetico® weber Wb m’Kg.s<A™ V.s
Induccién magnética’ tesla T Kg.sZAT Wb/m?
inductancia henry H m°.Kg.s%.A™ Wb/A
flujo luminoso lumen Im cd.sr
Juminosidad” lux 3 m™.cd.sr Im/m?
actividad nuclear becquerel Bqg ST
dosis absorbida gray Gy mi.s? JIKg
temperatura celcius grado Celsius °C K
equivalente de dosis sievert Sv m’.s? J/Kg
Tablas1.2 Unidades Sl derivadas que tisnen nombre y simbolo especial.
1. también llamado flujo de induccion magnética.
2. también llamado densidad de flujo magnético.
3. también Hamada iluminancia.
15
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Angulo plano

Es el angulo plano
comprendido entre dos radios
de un clrculo ¥y que intercectan
sobre la circunferencia de éste
clrculo, un arco de longitud
igual a la del radio.

Angulo solido

Esterradian

sr

Es el angulo sélido que tiene
su vértice en el centro de la
esfera, y que Intercectan sobre
la supetficie de esta esfera una
area igual a la de un cuadrado
que tiene por lado el radio de la
esfera.

Tabla 1.3 Nombres de las magnitudes, simbolos

suplementarias

y definiciones de las unidades Si

Exa E 10 trillén
Peta P 10" mil billones
Tera T 107 billén
Giga G 107 mil millones
M 107 millén

'\fglia k 107 mil
Heclo h 107 cien
Deca da 10° diez

Deci d 107 décimo
Centi c 10 centésimo

mili m 107 milésimo
micro n 107 millonésimo
Nano n 10¥ mil millonésimo

Pico p 107 bitlonésimo
Femto f 107° mil billonésimo

Atto a 107 trillonésimo

Tabla 1.4 Prefijos para formar muitiplos y submultiplos.
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VENTAUAS DEL SISTEMA INTERNACIONAL DE UNIDADES.

El Sl es el primer sistema de unidades de medicién compatible, esencialmente completo y
armonizado internacionalmente, estd fundamentado con siete unidades de base, la
materializacion y reproduccién objetiva de los patrones correspondientes, facilita a todas
las naciones que la adopten, la estructuracién de sus sistemas metroldgicos a los mas
altos niveles de exactitud. Ademas al comparario con otros sistemas de unidades, se
aprecian las ventajas y caracteristicas siguientes:

* Superior a todos los que ha hecho el hombre.

* Simplificacion en la formacién de unidades derivadas,

* Mayor velocidad al reallzar operaciones,

* Facil de ensefiar.

* Facil de aprender.

* Facilita el comercio internacional.

* Facllita la comparacidn de precios.

* Las mediciones y métodos son empleados internacionalmente en los diferentes campos:
cientifico, tecnoldgico, industrial, educativo y comercio,

* Las versiones métricas son empleadas en muchos palses del mundo,
* Simplifica la determinacion de parémetros en la manufactura,

* Simplifica la determinacion de caracteristicas de producto.
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CAPITULO 2

RESULTADO Y ERRORES DE MEDICION.
RESULTADOS

Los resultados son la parte importante de todo, ya que por medio de una calibracién son
ellos los que nos indicaran si el equipo se encuentra trabajando adecuadamente, o si lo
que estamos analizando esta bien o no. Si el resultado que determinemos fuera mal
interpretado o emrénec de nada nos serviria. Es por eso que en este capitulo se
presentaran conceptos sobre los tipos de lecturas que nos puede indicar el instrumento,
algunos tipos de estudios que se pueden realizar a los datos obtenidos para determinar si
el equipo se encuentra calibrado, conceptos relacionados con los resultados y los errores
mas comunes que se pueden llegar a presentar.

2.1 RESULTADO DE UNA MEDICION.

Resultado se define como el valor de una magnitud medida obtenida mediante un
instrumento por medicién. Con relacién a éste termino debe indicarse si se trata de:

A. Indicaci6n de un instrumento de medicién.
Es el valor de una magnitud medida suministrado por instrumento de medicién, la cual
puede llegar a obtenerse tras una operacién matematica®,

La indicacién es expresada en unidades de la magnitud medida independientemente de
las unidades marcadas sobre la escala. Lo que aparece sobre la escala habitualmente
llamado indicacion directa, lectura directa o valor de la escala, en ocasiones, tiene que ser
multiplicado por la constante del instrumento para obtener la indicacién.

En otras ocasiones el significado del término "indicacién” se aplica a lo totalizado por un
registrador o a la sefal de medicién de un sistema de medicion.

Por lo mencionado anteriommente, tendrd que indicarse cuando se necesite Hevar a cabo
la multiplicacion por una constante y cuando no. Normalmente esto se encuentra
especificado en el manual del instrumento, hecho por el fabricante.

B. Resultado Bruto.
Es el resultado de una medicidon antes de la correccién por emores sistematicos
supuestos.

¢ Diplomado en administracion de si de iento de calidad. CANACINTRA
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C. Resultado Corregido.

Es el resultado de una medicién obtenido después de haber hecho las correcciones
necesarias al resultado bruto, a fin de tomar en consideracién los errores sistematicos
supuestos. :

Una expresiér{ completa del resultado de una medicién incluye informacién sobre la
incertidumbre de medicién y sobre los valores aproplados de las magnitudes de Influencia.

2.1.1 ESTUDIO DE LOS RESULTADOS

Exactitud
Es la proximidad de concordancia entre el resultado de una medicién y el valor
(convencionalmente) verdadero de la magnitud medida.

En este punto conviene hablar de la diferencia entre la exactitud y la precisidon. Algunas
veces se pueden llegar a confundir estos términos, pero podemos decir, que el tener una
alta precisién no implica algo con respecto a la exactitud de la medicién. Un instrumento
de alta precision puede tener una baja exactitud. La precisiéon de un instrumento nos
indica su capacidad para reproducir cierta lectura con una exactitud dada.

Para poder explicar esto, mostraremos unos diagramas (fig. 2.1), los cuales nos
presentan los resultados de tres pruebas, las que consisten en poner una marca en un
punto en particular sobre una mesa. El punto central o la meta fue el centro de los circulos
concéntricos y los puntos negros representan los lugares donde fueron puestas las
marcas en cada intento. La exactitud y la precision de la primera prueba como se muestra
es baja (fig.2.1(a)). En la segunda prueba consistentemente se pone la marca
aproximadamente en el mismo lugar pero en un punto equivocado, lo que nos indica, que
se tiene una alta precisién pero baja exactitud (fig.2.1.(b)). Finalmente, en la tercera
prueba se tiene alta precisién y alta exactitud.

a) Baja precisién y b) Alta pmcl§16n y c) Alta predision y_
baja exactitud. baja exactitud. alta exactitud

Fig. 2.1. Comparacién de exactitud y precisién,
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En general un estudio de la exactitud de un instrumento se puede ilevar a cabo por medio
de los sigulentes pasos:

1) Se deberan elegir cuatro puntos dentro de la capacidad del instrumento (por ejemplo

20%, 80%, 70% y si es posible 100%)

Se llevaran a cabo las respectivas mediciones antes mencionadas, anotando la

indicacién del instrumento.

3) Una vez hecha la medicién se debera esperar la indicacién de cero o bien se llevara al
instrumento a esta condicion.

4) Con los datos obtenidos de las lecturas se realizard un estudio considerando los
errores de los patrones y se calculara el error del instrumento’.

2

~

Para este estudio se recomienda contar con el equipo y patrones adecuados para su
realizacion, o bien pedir el servicio de alguna empresa que tenga los instrumentos para
efectuar dichas pruebas.

Repetibllidad
Es la proximidad de concordancia entre los resultados de mediciones sucesivas de la
misma magnitud efectuadas con la aplicacién de la totalidad de las condiciones siguiente:

*Con el mismo método de medicién.

*Por el mismo observador.

*Con los mismos instrumentos de medicién.
*Enel mlsho lugar.

*A intervalos cortos de tiempo.

Los pasos que se deben tomar en cuenta para lleva a cabo una prueba sencilla de
repetibilidad son: ’

1) Dependiendo del instrumento a estudiar se determina su capacidad total; se buscara
un patrén que tenga aproximadamente el valor medio de esta capacidad.

2) Se deberdn hacer las mediciones correspondientes con el patron elegido, anotando la
indicacién en cada caso.

3) Se retirara el patrdn y se espera la indicacién de cero o bien se llevara el instrumento
a esta condicion,

4) Se repetirdn los pasos 2) y 3) en al menos cuatro ocasiones.

5) Las lecturas obtenidas deberAn ser estudiadas estadisticamente para poder
determinar si el instrumento se encuentra funcionando adecuadamente.

Para poder obtener una mejor informacion del instrumento se puede llevar a cabo
mediciones con dos o tres patrones mds, los cuales deberan encontrarse en varios puntos
del intervalo de medicién del instrumento, incluyendo la capacidad total.

7 Calibracién de los instrumentos para pesar. CENAM
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Reproductibilidad.

Es la proximidad de concordancia entre los resuitados de la misma magnitud, cuando las
mediciones individuales se efectian:

*Bajo diferentes métodos de medicién.
' *Por diferentes observadores.
*En lugares distintos y condiciones de uso diferentes.
*Con diferentes instrumentos de medicién.

*A intervalos de tiempo prolongados en relacién a la duracién de una medida.

Incertidumbre

Este concepto se definirA como el resultado de la evaluacidn orientada a la
caracterizacion del intervalo dentro del cual se estima que cae el valor verdadero,
generalmente con una determinada probabllidad.

En general, la incertidumbre de medicibn comprende muchos componentes, algunos de
estos pueden ser estimados a partir de distribuciones estadisticas de los resultados de
una serie de mediciones y pueden ser caracterizadas por desviaciones estandar
experimentales. Otros componentaes puede estimarse por experiencia a partir de alguna
otra informacién.

Es importante comentar, que la estimacién de la incertidumbre debera incluirse en e!
resultado de una medicién para que ésta se encuentre completa,

Como se puede apreciar por lo antes mencionado, entre mas pequefia sea la medida de
{a falta de nitidez (incertidumbre) tanto mayor sera la calidad de la medicién.

En la actualidad se tiene la tendencia a reservar el término precisién, como el termino
cualitativo, y a utilizar la incertidumbre para ia expresion cuantitativa.

2.2 ERRORES DE MEDICION.
El error de medicién se define como la desviacién del resultado de la medicién respecto al

valor verdadero de la magnitud a medir, Esté es determinado ya sea por patrones de
referencia o realizando estudios de repetibilidad y reproductibilidad.
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En un sistema de medicién podemos mencionar los siguientes elementos:

*Mano de obra (el operador del equipo)
*Método de medicion {uso del instrumento)
*Medio ambiente al momento de determinar la medicién
*Temperatura
*Polvo
*Humedad
*Vibraciones
*lluminacion, etc.
*Materiales: tecnoldgicos -
*Patrones de referencia
*Patrones de verificacién
*Maquinaria (Instrumentos)
*Equipo de medicién.
Cada un de estos aspectos pueden producir algan tipo de error que normalmente se
podria considerar {rivial pero que en conjunto incrementan el error de medicion. La
incertidumbre es el maximo eror que podrfa ser razonableinente esperado, es una
medida de exactitud (véase Fig. 2.2).
TIPOS DE ERRORES.

A continuacién se mencionard algunas definiciones de los posibles errores que se
pueden presentar al llevar a cabo una medicion. :

Error Absoluto de Mediclén
Es el resultado numérico de una medicidn menos el valor convencionalmente verdadero

de la magnitud medida. Este término se aplica igual para la indicacién, que para el
resultado bruto o el resultado corregido.



Las partes conocidas del error de medicidn pueden ser compensadas aplicando
correcciones apropiadas.

Una forma numérica de expresar esta definicion serla:

e=X-U;
donde:
X = Valor experimental obtenido mediante la medicién.
U = Valor verdadero de la cantidad de magnitud determinado con un patrén de referencia.
e = Error Absoluto.
Error Relativo.
Es la relacién entre el error absoluto de medicion y el valor convencionalmente verdadero
de la magnitud medida.

Su expreslén numérica es la siguiente:

n

Clo

e=X-U [} e
3]

donde:
e,= Ermor Relativo
Como es una magnitud adimenslonal, su resultado representa el tanto por uno, o en tanto

- por clento, en cuyo caso: '

e,= 100e
[V}
Error Aleatorio.
Componente del emror de medicitn, que varia en forma imprevisible en valor absoluto y

signo, cuando se efectGan un gran nimero de mediciones de la misma magnitud en
condiclones practicamente idénticas. Este error no es posible corregirse. (Véase Fig. 2.3).
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Esté error se puede describir por medio de una curva de Gauss (distribucién normal),
cuando el nimero de determinaciones es muy grande y cuando se han eliminado las
causas que producen los errores sistematicos. Aqul la desviacion estidndar es usada
como una medida del error aleatorio. Una gran desviacion estandar significa una gran
dispersién de las mediciones.

Error Sistematico.

Componente del error de medicion, que en la repetibilidad de mediciones de una misma
magnitud permanece constante o varia en forma previsible, en valor absoluto o signo.
(Véase fig. 2.4).

Algunos tipos de errores sistematicos pueden ser: instrumentales o de instalacion.

Los emores instrumentales son aquellos debidos a diferenclas constructivas de las
partes del aparato de medicién. Un ejemplo de error instrumental puede ser la graduacién
incorrecta de la escala de un instrumento.

Los emores de instalacion se deben como su nombre los indica a la colocacion o
instalacion inadecuada del aparato de medicién. Como ejemplo se puede mencionar el
colocar una balanza analitica sobre una mesa que se encuentre desnivelada,

Empledndose una adecuada técnica, en general, [os errores sistematicos son mas
facilmente detectables y por consiguiente pueden ser reducidos al minimo.

ERRORES DEL OPERADOR DEL EQUIPO

Existen errores que se producen al llevar a cabo la lectura en el instrumento después de
realizada la medicién de la variable. Errores que son cometidos por el observador u
operador del equipo. A continuacién mencionaremos dos tipos de estos errores:

Error de paralaje .

Este se produce cuando el observador efectua la lectura de modo que su linea de
observacion al indice no es perpendicular a la escala del instrumento. La magnitud de
este tipo de error dependera de la separacién entre el indice y la escala y del 4ngulo de
inclinacién de la linea de observacion.

Error de interpolacién

Se presenta cuando el indice no coincide exactamente con la graduaciéon de la
escala, y el observador redondea sus lecturas por exceso o por defecto.

Estos dos tipos de errores evidentemente no existen en los instrumentos de salida digital.
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Otro tipo de error que puede presentarse debido al operador del equipo, es el de método
o tedrico, el cual se produce cuando no se tiene un uso correcto o se sncuentra mal
redactada la técnica de medicion que se esté empleando. Este podria llegar a ser un error
de tipos sistematico, si no se detectard a tiempo !a falla en la redaccién del método.

valor medido valor verdadero (NBS)

" 1 - .
t T t t

0.980 - 0,985 0.990 0.995 1.0

Valor caracteristico de medicion

Fig. 2.2 Emror de medicién.

valor promedia
/1
- / dispersion deblda al
% \error de precisién
i /
L .
E 4_.'
[}
-l
=
2
s s: desviacién estandar
E
057 o088 o 1 o1 12 1o

Valor fstico de medicié

Fig. 2.3 Error aleatorio
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valor verdadero (NBS) valor promedio

dispersién debida al
error de precision

Frecuencia de medicién

Valor caracteristico de medicién
Fig. 2.4 Eror sistematico.

ERROR DEL INSTRUMENTO DE MEDICION.

Un instrumento o una de sus partes puede considerarse como dispositivo de conversién
en sefales (transductores) que pasan de una variable de entrada (nivel, temperatura, pH)
a una o varias de las siguientes funciones en la salida como son: indicacién de la variable
de entrada, lectura de un indice o de una pluma de registro; transmisién de la variable de
entrada en sefial neumética o eléctrica.

ExistirdA pues, una correspondencia entre la variable de entrada y la de salida,
representando esta dltima el valor de la variable de entrada. Siempre que el valor
representado corresponda exactamente al de ia variable de entrada, el instrumento estara
efectuando una medicién correcta

Ahora bien, en la practica, los instrumentos determinan en general unos valores inexactos

en la salida que se apartan en mayor o menor grado del valor verdadero de la variable de
entrada, lo cual constituye el error de ia medida.
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Se considera que un instrumento se encuentra bien calibrado cuando al realizar
mediciones en todos los puntos de medida de esté, se aprecia que la diferencia entre el
valor real de la variable y el valor indicado, registrado o transmitido, se encuentra dentro
de los limites especificados de dicho instrumento.

Para tener una mayor seguridad de los resultados obtenidos, se trabaja con lo que
llamaremos error méiximo tolerado, que son los valores extremos de un efror permitido
por las especificaciones, reglamentos, etc. Para un instrumento de medicién determmado
Estos también se pueden definir, como ios limites de errores tolerados.

Si existiera un Instrumento Ideal (sin error), podrfamos asegurar que la relacidén que se
obtuviera entre los valores reales de la variable comprendida dentro del campo de medida
y los valores obtenidos por la lectura del instrumento, es lineal. Esta relacion se puede
apreciar en la fig. 2.5

Las desviaciones que se presenten en la llnea antes mencionada y que se encuentran
fuera de la exactitud proporcionada por el fabricante, son las que nos pueden ayudar a
distinguir los errores y por medio de esto saber si se cuenta con un instrumento calibrado
o no.

100%

50%

Lectura

0%

0% 50% 100%
Varlable real

l‘_—_ Intervalo de m.dldl—___.l

Fig. 2.5 Relacién de calibracion.
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Existen tres tipos de errores importantes que pueden ser representados por dichas
desviaciones:

Error de Cero

Se define como el error en el punto de contraste para el valor cero de la magnitud medida.
Podemos definir el error en el punto de contraste, como el error de un instrumento de
medicién para un valor de la escala especifico o para un valor especifico de la magnitud
medida, elegido para el contraste del instrumento,

En esle error todas las lecturas estan desplazadas una misma cantidad con relacién a una
recta representativa del instrumento. El despiazamiento puede ser positivo o negativo. El

punto de partida o de base de ia recta representativa cambla sin que varie la inclinacién o
la forma de la curva. Véase fig. 2.6

100%

Lectura

0%
T 0% 100%
: Variable real

- Fig. 2.6 Emor de cero.
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Error de Muitiplicacién.
Aqul todas las lecturas aumentan o disminuyen progresivamente con relacién a la recta

representativa, Como podemos apreclar en la fig. 2.7 el punto base no cambia, y la
desviacibn puede ser positiva o negativa.

100%

0%

0% . . 100%
Varlabte real

Fig. 2.7 Error de muitiplicacién,

Error de Angularidad.
La desviacion coincide con el punto base y el punto final de la recta representativa, pero

se aparta en los deméas puntos. Normalmente el maximo de la desviacién suele estar
hacia la mitad de {a escala. Véase fig. 2.8
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Lectura

100%

: . 100%
Variable real

Fig. 2.8 Error de Angutaridad.
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CAPITULO 3

CALIBRACION DE INSTRUMENTOS Y MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
3.1 CALIBRACION DE INSTRUMENTOS

Las mediciones relacionadas a la calidad del producto son una parte esenclal de los
sistemas de contro! de calidad. En nuestro caso, hablando con respecto al laboratorio de
control de calidad, tales mediciones estan directamente relacionadas con la inspeccién de
la materia prima y del producto semitenmninado y terminado.

Debido a la callbracibn se pusde demostrar que el equipo de medicién se esth
desempefiando correctamente; es usual asumir que los errores producidos rno rebasan los
limites especificados para el maximo error tolerado y se supone que esta situacion se
mantiene hasta que el equipo es calibrado y confirmado nuevamente.

Como apoyo para realizar una eficiente determinacién al llevar a cabo las calibraciones
se deben tomar en cuenta los siguientes aspectos:

MANEJO DE PATRONES

Como ya sabemos, la forma de llevar a cabo !a calibracién consiste en comparar e!
instrumento con un patron de una exactitud conocida.

El patron utilizado para este procedimiento debe emplearse exclusivamente para dicha
calibracién. Este nunca debe ser utilizado para otros propésitos. Mas particularmente,
éste no debe ser usado como un instrumento extra que pueda ser empleado para
medicién.

Para evitar el uso inapropiado o un manejo no autorizado de los patrones, éstos se
deberan encontrar separados de los demds instrumentos.

PERSONAL CAPACITADO

Para. asegurar que son efectuados los estudios de los instrumentos de acuerdo con los
sistemas establecidos, es necesario designar a un miembro del personal (supervisor de
calibracién), que verifique que esto se realice. Esta persona debe conocer todos los
instrumentos, con la finalidad de que se haga responsable de que las calibraciones sean
hechas en el momento correcto por personal aprobado; ademas de inculcar una labor de
frecuencia en la cual los instrumentos sean calibrados en el momento indicado para elio.

El personal aprobado debera asistir sin falta a todos los cursos que se realicen con
relacién a la calibracién de los instrumentos.

El Gerente de Aseguramiento de Calidad deberd de verificar que los servicios de
calibracién se lleven a cabo satisfactoriamente.
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INSTRUMENTOS DE MEDICION

A continuacién se presenta una lista (tabla 3.1) del inventario de los lnslrunientos

caracteristicos y mas utilizados en un laboratoric de control de calidad de una empresa de

saborizantes para alimentos.

Debido a que los nimeros de serie dados por los fabricantes de los instrumentos tienden
a ser variables en su formato y slempre muy largos, se le dard a cada instrumento un
nimero de serie corto (nimero interno), e! que nos facilitara su identificacién, al cotejar

este numero en |a lista de procedimientos de calibracién.

INVENTARIO DE INSTRUMENTOS DE CONTROL DE CALIDAD

NUMERO INTERNO INSTRUMENTO DETERMINACION

MO001 Kar-Fisher Humedad

M002 Termobalanza Humedad y masa

M003 Colorimetro Comparacién de color

M0O4 Cromatografo de Gases Pureza

M0O05 pH-metro Acidez y Basicidad

MO06 Polarimetro Rotacion ptica

MO07 Balanza analllica Masa

M008 Balanza Digital Masa

M009 Densitometro Densidad

MO010 Casistémetro Extendimiento

M011 Refractémetro de Abbe Indice de Refraccion

M012 Centrlfuga Porcentaje de sdélidos en
suspencion

MO013 Microscopio optico Tamafio de particula para
liquidos

M014 Malla Tamafio de particula para
sélidos

M015 Viscos/metro Brookfield Viscosidad

M016 Medidor de punto de fusién JPunto de fusién

Tabla 3.1 inventario de instrumentos dei laboratorio de control de calidad

Los instrumentos no utilizados se guardardn hasta determinar que se hard con ellos
(venderios o utilizarlos), dichos instrumentos se etiquetaran con la leyenda *NO

CALIBRADO".
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' CLASIFICACION DE LOS INSTRUMENTOS CARACTERISTICOS

Existen varias formas de clasificar los instrumentos; las que se presentan a continuacién
nos ayudaran a determinar que tan complejas o simples pueden ser las calibraciones.

a. Ajuste y/o Mantenimiento

De los instrumentos mencionados anteriormente existen algunos que se regulan
automdticamente o cuentan con un dispositivo que nos sirve para ajustar el instrumento,
logrando con esto un buen funcionamiento, cuando por medio de la calibracién, se
determina que éste se encuentra trabajando fuera de especificaciones. Esta manera de
corregir el instrumento lo llamaremos ajuste minimo.

Hay ofros instrumentos los cuales no cuentan con este dispositivo y su estructura es tan
sofisticada, que se requerird de personal capacitado en dicho instrumento para poder
ajustario o validario. Definiremos esta correccién como ajuste mayor o mantenimiento
del instrumento.

En ambos casos en conveniente contratar a una compafiia especializada periédicamente
para que realice un estudio de los instrumentos y lleve acabo las correcclones necesarias.
Esta compafila deberd tener un eficiente sistema de calibracién y/o mantenimiento (la
acreditacién serd4 muy necesaria).

También existen instrumentos que no requieren de una alta precisién o son muy estables
y no presentan cambios apreciables en la medicion, por lo que la calibracién no sera de
vital importancia, tomando mas en cuenta en este caso el ;pantenimiento.

Los instrumentos de tipo mecanico en los cuales se detectaria primero el desgaste antes
que ser un problema de calibracién seran identificados utilizando una etiqueta con la
layenda “NO REQUIERE CALIBRACION".

En la siguiente tabla (tabla 3.2) se ordenaran los instrumentos dependiendo de si puede
llevarse a cabo el ajuste minimo.

b. Diagrama de niveles de precisién.

En este diagrama de niveles se ordenan todos ios instrumentos del laboratorio de mayor a
menor precisién en diferentes niveles, indicando también las cadenas de calibracién,
mostrando a que instrumento calibra (fecha saliente) y con cual lo calibran a él (flecha
entrante).

Se hara una descripcion general del acomodo de 1os instrumentos. En el laboratorio de
control de calidad que se a tomado comeo base para |a presente tesis en la actualidad no
se cuenta con grandes cantidades de niveles como los que vamos a presentar (véase
diagrama 3.1)

El primer nivel o nivel superior, estd foormado por los patrones de neferencla del

faboratorio, es decir, aquellos patrones o instrumentos de maxima precisién cuyos valores
se toman como referencia. Estos patrones deben ser calibrados periddicamente por algin
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centro dedicado a ello o se tendré algln certificado que especifique los datos de éste si el
- 'patrén es comprado (como las soluciones buffer que se utilizan para verificar pH).

Del ‘segundo al pentitimo nivel se incluyen los instrumentos que son calibrados con los
del nivel inmediato superior y que a su vez calibran a otros de nivel inferior.

El altimo nivel, generalmente el m&s numeroso, esta integrado por los instrumentos que
una vez calibrados no calibran a otros.

Instrumentol/tipo de Ajuste Minimo Ajuste Mayor y/o
Ajuste Mantenimiento

pH-metro
Refractémetro de
Abbe
Balanza Analitica
Balanza Digital
Kar-Fisher
Termobalanza
Colorimetro
Cromatégrafo de
Gases
Polarimetro
Densimetro
r—Viscoslmetro
Microscopio
Medidor de Punto de
Fusién

Mall

Consistémelro
Centrifuga

Tabla 3.2 Tipo de ajuste
c. Determinacién de frecuencia de calibracion requerida.

El tomar en cuenta las recomendaciones hechas por el fabricante y el llevar a cabo un
estudio estadistico de las calibraciones, junto con la experiencia obtenida debido a efectos
tales como la vejez, el desgaste mecdnico, frecuencia de uso y los efectos del polvo y
suciedad, nos determina cuando sera necesario mandar el instrumento a ajustar o bien
traer a un técnico para que lo haga.

Se debe identificar claramente la frecuencia de recalibracion, ya que se podrian cometer
errores, como el determinar periodos muy cortos para instrumentos que no lo necesiten, o
al contrario dejar una periodicidad larga para instrumentos que requieran calibracién y
ajuste muy frecusntemente.

Se creara una tabla (véase en el manual de calibracién) en el cual se precisaran los

instrumentos que necesiten periodos cortos (4 meses) y cuales los periodos largos (6
meses o 1 afio).
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3.2 MANUALES DE CALIBRACION

Uno de los aspectos mas importantes para poder llevar a cabo la implantacién y el
sostenimiento de la calibracion de los instrumentos, es como lo indica la norma ISO 9000,
el documentar todo lo que se hace.

Si documentamos los procedimientos de calibracién basandonos en la informacién
recopilada de los manuales del fabricante y la experiencia adquirida con el uso cotidiano,
demostrando que son los mas adecuados y que pasaron por un proceso de revision y
autorizacién, podemos garantizar dos cosas, que se trabajara de una sola forma y que
los resultados en el manejo de los instrumentos seran satisfactorios.

La estructura de la documentacién que nos presenta la norma ISO 9000 y que se usa
comtnmente es: Manual de Calidad, procedimientos e instrucciones de trabajo.

MANUAL

Un diccionario define la palabra manual como un libro que contiene lo més sustancial de
un tema, y en este sentido, se puede decir que los manuales constituyen una guia para
dirigir alguna actividad en particular.

Hablando mas especificamente un Manual de Calidad sefala los lineamientos y criterio a
segulr para aplicar a diferentes situaciones.

PROCEDIMIENTOS

Un procedimiento es una gula detallada que muestra secuencial y ordenadamente como
una persona realiza su trabajo.

El procedimiento indica la forma de realizar una cierta actividad, es decir, indica como
debe realizarse.

Un procedimiento tiene como finalidad estandarizar las actividades, de tal fooma que
siempre se obtenga los mismos resultados, por ello debe redactarse asegurando que
independientemente de quién lo lea y lo aplique, se obtengan los resultados previstos.

Como conclusién podemos decir que un procedimiento indica como y el manual indica el
quién y el cuando.

ESTRUCTURA DEL MANUAL Y PROCEDIMIENTO
Aunque no existe una estructura o fomato definido para un manual de calidad, la

normatividad ISO 9000 nos presenta algunos puntos que cada empresa debe
acondicionar de acuerdo con sus requerimientos y necesidades.
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Se recomienda que un manual de calidad contenga:

Titulo, alcance y campo de aplicacién

Tabla de contenido

Pé4ginas introductorias a cerca del manual en s/

Politica de calidad

Una descripcién de la estructura organizacional, las responsabilidades y autoridades
Los procedimientos documentados

Una serie de definiciones

Un anexo para los datos de soporte®

La estructura recomendada para los procedimientos es la siguiente:

Titulo

Objetivo

Campo de aplicacién

Definiciones

Descripcion de actividades

Responsabilidad

Controt de documentacion (codificacién del documento)
Referencias

Anexos

Lista de distribucién

El orden que presentan tanto el manual de calidad como ios procedimientos no es
obligatorio, estos pueden ser ordenados seguln se necesite.

Para poder mostrar un trabajo mas completo, elaboraremos un manual exclusivo para el
punto que refiere al control de equipos de inspeccién, medicién y prueba, refiriéndonos al
ejemplo que estamos utilizando (un laboratorio de control de calidad de una industria de
saborizantes para alimentos) y enfocandonos a los instrumentos de ajuste minimo®.

Para lo anterlor se agruparan los procedimientos de calibracién dentro de lo que seria un
manual de calidad exclusivo para dicho tema.

? Manual Iso 9000. Ed. Castillo
* La nonna ISO 10013 (directrices para desarrollar manuales de calidad), no indica que un manual puede
integrarse de varias manera.
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= Estniciufa tipica de un manual de calibracién
. Portada. .

INDUSTRIA DE SABORIZANTES PARA ALIMENTOS.

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD.

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE CALIBRACION.

ESTE MANUAL ES UN DOCUMENTO CONFIDENCIAL.
ESTE DEBE SER CONSERVADO EN EL LABORATORIO
DE CONTROL DE CALIDAD Y NO DEBE REVELARSE A

PERSONAL QUE NO SEA DE LA COMPANIA, EXCEPTO A

CLIENTES DE CONFIANZA, S| ESTO ES NECESARIO.

ELABORADO POR: Supervisor de calibracién.

REVISADO POR:  Gerente de Aseguramiento de Calidad.

AUTORIZADO POR: Gerente de Aseguramiento de Calidad.

Revisién Numero: 00 Fecha:

38




CONTENIDO

‘0 Introduccion

« Procedimiento encomendado

« Personal que elabora, revisa y autoriza
1. Politica de Calidad

2. Alcance

3. Descripcion Organizacional

3.1 Responsabilidad

4.0 Patrones
4.1.1 Calendario
4.1.2 Almacenaje y manejo
4.1.3 Traceabilidad

5.0 Calendario de Procedimientos de Calibraclén
5.1.1 Extemno
5.1.2 Interno

6.0 Instrumentos de medicién de ajuste minimo

7.0 Instrumentos trabajando fuera de especificaciones

8.0 Curso de Capacitacion

5. Definiciones (Véase capitulo 1)
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LOGOTIPO SABORIZANTES PARAALIMENTOS
SECCION MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE ASEGURAMIENTODE | Pég 1de 3
4.11 CALIDAD
Revisién No. PROCEDIMIENTOS DE CALIBRACION Fecha:

0. INTRODUCCION

En el laboratorio de control de calidad se reciben muestras representativas de materia
_prima, producto semiterminado y producto terminado; a estds muestras se le hacen una
serie de andlisis, utilizando algunos instrumentos de medicién para ello, determinando con
esto sl se encuentran dentro de las especificaciones ofrecidas al cliente.

Por lo que podemos apreciar, la medicién es un aspecto muy importante que puede llegar
a afectar la calidad del producto, por lo cual se requiere tener en funcionamiento un
sistema que demuestre que se tiene un monitoreo de la exactitud de los instrumentos y un
eficiente método de calibracién de ellos, junto con el cuidado (mantenimiento) de los
instrumentos de calibracién y medicién.

El manual de procedimientos de calibracién es elaborado por el supervisor de calibracién,
siendo revisado y aprobado por el gerente de aseguramiento de calidad.

Las Unicas personas autorizadas para realizar cambios en este manual son las dos antes
mencionadas.

1. POLITICA.

Es esencial contar con un buen manejo y frecuencia de los procedimientos de calibracién,
asegurando de esta manera al cliente que la exactitud de la medicion esta garantizada.

2. ALCANCE

Este manual documentara los procedimientos de calibracién asoclados exclusivamente
con el sistema de control de calidad del laboratorio.

3. DESCRIPCION ORGANIZACIONAL.

La calibracién de los instrumentos se llevara a cabo por personal capacitado, el cual
tendra un supervisor encargado de auxiliar cuando se requiera. El supervisor revisara los
registros para constatar que se mantiene un estricto control de las fachas de calibracion
de los instrumentos. :

3.1 RESPONSABILIDAD.
El gerente de aseguramiento de calidad tendré la responsabilidad de verificar que los

instrumentos se encuentren trabajando adecuadamente y de no ser asi, tomar las
acclones correctivas necesarias.
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LOGOTIPO

SABORIZANTES PARA ALIMENTOS
_SECCION MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE ASEGURAMIENTO DE Pag2de3
’ 4.1 CALIDAD. .
Revision No. PROCEDIMIENTOS DE CALIBRACION Fecha:
" 4. PATRONES
4.1 CALENDARIO
INSTRUMENTOS DE PATRON PROXIMA CALIBRACION O
-LABORATORIO D
pH-metro { Solucién buffer 7
Solucién buffer 4
) i a 1
Refractometro de Abbe Prisma Patro? y1-
Bromonaftaleno

4.1.1 ALMACENAJE Y MANEJO

Los patrones tendran un lugar especifico para ser almacenados (un lugar limpio y seco),
buscando con esto evitar algin dafio o contaminacibn de ellos; manejados
exclusivamente por el personal capacitado y no podrdn, por ningtin motivo, emplearse
para otra funcién.

4.1.2 TRACEABILIDAD

Todo equipo de calibracién (instrumentos y patrones), ya sea externo o intemo debe tener
documentos (certificados, informes y hojas de los instrumentos) que comprueben que se
encuentran dentro de la cadena de trazabilidad.

5.0 CALENDARIO DE PROCEDIMIENTOS DE CALIBRACION.
5.1.2 EXTERNO.

NUMERO | INSTRUMENTO MARCA MODELO | FRECUENCIADE] COMPANIA
BRACION

INTERNO CALI RESPONSABLE
MO0OO0S PH- metro Condugtronic { PH-120 Cada § meses
MOO Balanza Analitica Sauter 414/10 Cada 4 meses
MOQ8 Balanza Digital Ohaus Explorer Cada 4 meses
MO11 Refractometro Mitton-Roy Abbe Cada 6 meses
MO017 Marco de Pesas Ohaus 292-01 Cada 12 meses
Clase:M1

Cuando se realiza la calibracién de los instrumentos y/o patrones, por medio de una
compafla externa, es indispensable que los resultados obtenidos se presenten sobre el
instrumento o patrén, mediante una etiqueta que contenga la siguiente informacion:
identificacién del instrumento (nombre, marca, modelo, etc.), personal o compafifa que
realizé la calibracion, No. de informe, fecha de calibracién y fecha en que deberd
calibrarse nuevamente.
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FLS&QIILQ______%BDB!ENIES_EABAMMENIQ&
SECCION MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE ASEGURAMIENTODE | Pdg3de 3
411 CALIDAD
Revision No. PROCEDIMIENTOS DE CALIBRACION ~ Fecha:
5.1.2 INTERNO
NUMERO [ INSTRUMENTO MARCA MODELO | FRECUENCIA DE PERSONA
| INTERNO CALIBRACION ] R
PH-metro | Conductronic | PH-metro Diarlamente
M007 | Balanza Analitica Sauter 414/10 2vecesala
semana
M008 Balanza Digital Ohaus Explorer 2vecesala
_Ssemana
MO11 ot Milton-Roy Abbe Diariamente

Esta seleccién se realiza con las recomendaciones hechas por el fabricante y la

experiencia del personal que se encarga de la calibracién de los instrumentos. Los
estudios estadisticos se mencionaran mas adelante.

| ELABORADO POR: _ | D | APROBADQ POR: UTORIZADO POR: -
Supervisor de Gerante Asegs Gerente Asegr
calibracién Calidad Calidad
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LOGOTIPO AB| TES PA| El
SECCION MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE ASEGURAMIENTO DE Pag 1de2

411 CALIDAD
Revision No. PROCEDIMIENTOS DE CALIBRACION Fecha:

CODIGO; CALIBRACION INSTRUMENTOS DETERMINAGION DE MASAS | M0O7 M008 |
OBJETIVO Y CAMPO DE APLICACION,

Establecer procedimientos eficientes, para llevar a cabo la calibracién de los instrumentos
para determinar masas (balanza analltica y balanza digital), del laboratorio de control de
calidad, adquiriendo de esta manera una total confianza en los resultados de medicién.

RESPONSABILIDAD

Sera responsabilidad del personal capacitado, realizar las calibraciones, manteniendo un
registro actualizado de ello y comunicando al supervisor y gerente de aseguramiento de
calldad de cualquier anomalia que se presente.

FRECUENCIA DE CALIBRACION

La calibracién de estos instrumentos se llevara a cabo dos veces por semana, antes de
efectuar cualquier medicién con ellos.

DEFINICIONES

» Pesar
Es la determinacion del valor de la masa de un cuemo.

o Instrumento para pesar o para determinar masa.
Es un instrumento para medir, que sirve para determinar el valor de 1a masa de un cuerpo
utilizando la accién de gravedad.

e Instrumento para pesar no automatico.

Es el instrumento que necesita la intervencidn de un operador en el transcurso de la
pesada, principalmente para la colocacién y retiro de las cargas en el dispositivo receptor
de carga del instrumento, y obtener el resultado

El instrumento permite la observacién directa de los resuitados de la pesada, exhibiéndola
o imprimiéndola, ambas posibilidades son cubiertas, por el término de “indicacién®.

e Alcance maximo
Capacidad maxima de pesaje, sin tomar la capacidad aditiva de tara.

e Alcance minimo.
Valor de la carga debajo de ia cual los resultados de la pesada pueden estar sujetos a un
error relativo excesivo.

« Alcance de medicién
Intervalo entre el alcance maximo y el minimo.
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(LOGOTIPO SABORIZANTES PARA ALIMENTOS ___
SECCION MANUAL DE PROCEDIMIENTQS DE ASEGURAMIENTODE | Pag2de2
411 CALIDAD
Revision No. | Pl IMIE| DE CALIBRACION Fi H
CODIGO: CALIBRACION INSTRUMENTOS DETERMINACION DE MASAS | MOO7 M08

e Carga limite

Carga estatica maxima que puede soportar un instrumento sin alteracidn de sus
cualidades metroldgicas.

« Dispositivo de tara
Dispositivo que permite ajustar la indicacion de cero cuando esta colocada una carga
sobre el receptor de carga.

PROCEDIMIENTO.

1. Verificar que la plataforma receptora de carga se encuentra limpla, de no ser asi se
procedera a asearla.

2. Encender el equipo y dejar calentar por un tiempo pertinente.

3. Confirmar que el equipo marque cero, si no fuera asl se ajustara por medio de!
dispositivo correspondiente (dependera del tipo de balanza)

4. Tomar patrones de masa cercana a 1/3y 1/2 de la capacidad maxima de !a balanza.

5. Colocar la carga al centro, esperar que el resultado se estabilice y anotar el valor de

cada caso.

Nota: es importante no tocar las pesas con las manos, por lo que se usaran guantes

especiales o bien, pinzas con las puntas forradas con plastico.

6. Dividir imaginariamente la plataforma receptora de carga en 4(o tomar al menos 3
puntos, si la plataforma es pequefia), partes iguales.

7. Colocar la carga al centro de cada uno de los 4 segmentos en que se ha divido la
plataforma, esperar que el resultado se estabilice verificar que el valor no varie de un
punto a otro.

8. Si existieran diferencias, se procederd a ajustar el instrumento, por medio de su
dispositivo.

REFERENCIAS

Para cualquier complemento o duda respecto del procedimiento antes mencionado se
pueden consultar la siguiente norma y publicacion técnica:

NOM-010-SCFI-1999 instrumentos para pesar

de funcionamiento no automético.
Requisitos técnicos y metrdlogicos.

CNM-MMM-PT-004 Calibracién de los instrumentos para pesar. Publicacion Técnica.
MANUAL DEL EQUIPO

ELABORADO POR: REVISADO POR; APROBADO POR; AUTORIZADQ POR;
Supervisor de Gerente A . Gerente General
calibracién Calidad Calidad




| LOGOTIPO SABORIZANT Al 1M

SECCION MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE ASEGURAMIENTO DE Pag 1de 3
411 CALIDAD

Revisién No. ROCEDIMIENTOS DE CALIB 10N Fecha:
CODIGO: CALIBRACION pH-metro M00S

OBJETIVO Y CAMPO DE APLICACION

Establecer procedimientos eficientes para llevar a cabo la calibracién del instrumento para
determinar valores de pH, del laboratorio de control de calidad, lo cual nos determina s!
los resuitados de medicién que se obtengan con dicho instrumento serdn confiables.

RESPONSABILIDAD

Sera responsabilidad del personal capacitado realizar las calibraciones, manteniendo un
registro actualizado de ello y comunicando al supervisor y Gerente de Aseguramiento de
Calldad de cualquier anomalla que se presente.

FRECUENCIA DE CALIBRACION

La calibracién de este instrumento se llevara a cabo diariamente, antes de efectuar
cualquier medicidn con él.

DEFINICIONES

e Electrodo
Es cualquier dispositivo que conduce electrones hacia o desde la especie quimica
implicadas en una reaccién redox.

o Reaccion Redox
Una reaccion redox implica la transferencia de electrones de una especie a otra.

o Buffer
Una solucién buffer, amortiguadora o tampodn consiste en la mezcla de un 4cido débil y
una base conjugada. Una solucion buffer se opone a los cambios de pH.

e Agua Desionizada
Agua a la cual se le eliminan las impurezas ionicas (por cromatografia de intercambio
iénico).

e Acido
Es una sustancia que en disolucién acuosa produce iones hidrégeno H*

« Base
Es una sustancia que en disolucién acuosa produce iones hidroxilo,
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LOGOTIPO SABORIZANTES PARA ALIMENTQS
SECCION MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE ASEGURAMIENTODE | Pag2de 3
4.11 CALIDAD
B%_ﬂfﬁu.up PROCEDIMIENTOS DE CALIBRACION Fecha: |
CODIGO; CALIBRACION pH-metro MOO5 |

e« PH
Es el valor que corresponde al logaritmo negativo de la concentracion de iones hidrégeno
enla solucién.

PH=-JogH"

Este concepto nos ayuda a expresar la acidez o basicidad de una disolucién.

Si el pH es menor a 7 la solucién es acida, Si el pH es igual a 7 la disolucién es neutra, Si
el pH es mayor que 7 la disolucién es basica.

PROCEDIMIENTO

1. Verificar que se encuentre presionado el botén "STANDBY" y que la perilla de
"SLOPE" se encuentre en la indicacion del 100%.

2, Encender el instrumento y dejar calentar por un tiempo razonable.

3. Enjuagar el electrodo con agua destilada y secar suavemente con papel absorbente, y
confirmar que el equipo se encuentra limpio después de esta operacion.

NOTA: no se debera frotar el electrodo, por que esto puede producir electricidad estatica

en la superficie del vidrio.

4, Sumergir el electrodo en una solucién buffer de pH=7 (patrén 1), y agite suavemente,
con el fin de obtener mejores resultados.

5. Presionar el botén de pH, dejar que el medidor estabilice la lectura de 30 seg. a 1min.
y anotar la lectura que se presente.

6. Si el valor obtenido es diferente al del patrén 1, ajustar la lectura del medidor con la
perilla "CAL".

7. Presionar nuevamente el botén de *STANDBY", sin sacar el electrodo de la solucién
durante este proceso.

8. Enjuagar nuevamente el electrodo con se indica en el paso 3. .

9. Sumergir el electrodo en una solucién buffer de pH=4.0 (patrén 2), y agltar
suavemente.

10. Presionar el botén de pH, dejar que el medidor estabilice ia lectura de 30seg. a 1min. y
anotar la lectura que se presente.

11. Si el valor obtenido es diferente al del patrén 2, ajustar la lectura del medidor con la

perilla de "SLOPE".

12. Preslonar el botdn de “STANDBY", sin sacar el electrodo de Ia solucién durante este
proceso.

13. Enjuagar el electrodo con agua destilada y secar suavemente con papel absorbente.

14, Sumergir y mantener el electrodo en una solucién buffer pH=4.0
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REFERENCIAS

Para cualquier complemento o duda de 1o presentado anteriormente, se puede consultar
la siguiente bibliografia:

Analisis Quimico Cuantitativo
Harris

Ed. tberoamericana

México, D.F. 1992

Manual de operaciones
Medidor de pH modelo 120
Conductronic, S.A.

|ELABORADO POR: | REVISADO POR; ___|APROBADO POR: | AUTORIZADO FOR;
Supervisor de Gerenle Aseguramiento | Gerente Aseguramiento Gerente General
calibracién Calidad Calid;
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OBJETIVO Y CAMPO DE APLICACION

Establecer procedimientos eficientes para llevar a cabo la calibracién del refractometro de
Abbe (instrumento que se utiliza para determinar Indice de refraccién y grados Brix), del
laboratorio de control de calidad y con ello poder determinar si lo resultados de medicién
son confiables.

RESPONSABILIDAD

Es responsabitidad del personal capacitado realizar las calibraciones, manteniendo un
registro actualizado de ello y comunicando al supervisor y Gerente de Aseguramiento de
Calidad de cualquier anomalla que se presente.

FRECUENCIA DE CALIBRACION

La calibracién de este instrumento se llevara a cabo diariamente antes de efectuar
cualquier medicién con él.

DEFINICIONES

e Indice de Refraccién

La relacién entre las velocidades de propagacién de las ondas en 2 medios en cuya
superficie de separacién se refracta un rayo de luz (p. Ej.: vacio-vidrio). El indice de
refraccidn depende de la longitud de onda y de la temperatura.

e Prisma

Cuerpo fabricado de material refractante (vidrio, cuarzo, sal gema) con superficles planas
pulimentadas y en parte también reflejantes, para la produccién de un espectro como
prisma de dispersion.

o Grados Brix
Representa el tanto por ciento en peso de azlcar en solucién.

PROCEDIMIENTO.

1. Conectar el refractometro a la corriente eléctrica, con un voltaje regulado a 115-
120volts, con 60 Hz.

2. Encender el refractometro y el bafio de circulacibn de temperatura controlada
accionando los interruptores de "POWER" y “COOLING". Verifique que hay circutacién
de agua.

3. Ajustar la temperatura del agua de enfriamiento a 20°C, con la perilla de ajuste de

ra :
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4, Comprobar la temperatura de los prismas usando e! termémetro intemo que se
encuentra al lado derecho del aparato.

5. Limpiar los prismas con agua destilada y alcohol, y secarlos perfectamente teniendo
cuidado de no rallar los prismas. Verificar que no existan residuos que puedan afectar
la lectura.

6. Colocar una gota de bromonaftaleno sobre la cara opuesta del valor que tiene el
prisma patrén (el cual deberd colocarse limpio) y colocarlo sobre el prisma inferior del
puerto de muestra, procurando que el liquido se extienda uniformemente entre la
superficie de los dos prismas.

7. Sobreponga el prisma superior del aparato con cuidado de no dafiar el prisma patrén.

8. Colocar la fuente de luz cerca del prisma superior y encenderla por medio del

9,

interruptor que se encuentra del lado izquierdo del aparato.
. Observar a través del ocular y proceder a ajustar la linea divisoria por medio del

compensador dial hasta obtener una linea fina.

10. Si es necesario se establecerd una mejor definicion y contraste de la linea de
reflexion, moviendo la fuente de luz.

11. Girar la perilla derecha para ubicar la linea que divide el campo de a zona luminosa y
la obscura, en la interseccién de las diagonales que cruzan el campo.

12, Preslonar el interruptor de la luz interior para observar la escala y anotar el valor
indicado, el cual debe coincidir con el patrén utilizado.

Indice de Refraccion a 20°C del patrén (Bromonaftaleno) = 1.5170

13. Si el valor leido no coincide con el valor del patrén, se procedera a ajustario con la
llave hexagona! de 5/64, introduciéndola en el orificio cercano a la perilla lateral y
girando la llave hasta lograr el ajuste.

14. Apagar la fuente de luz, levantar el prisma superior, retirar el prisma patron y limpiar el
aparato como se indica en el paso 5.

REFERECIAS

Para cualquier complemento o duda, se puede consultar la siguiente bibliografia:
Diccionario de Fisica Manual de operaciones.

Ed. Ediplesa.

México, D.F., 1986

ELAB O POR: REVISADO POR;: APROBADO POR: AUTORIZADO POR:
Supervisor de A Gerente A Gerente General
calibracion Calidad Calidad
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7.0 INSTRUMENTOS FUERA DE ESPECIFICACIONES.

Si se determinara que un instrumento esta trabajando fuera de los limites especificados
para su uso, se le retirard inmediatamente de su lugar y se le pegara una etiqueta en un
lugar visible con la leyenda ‘FUERA DE SERVICIO". El gerente de aseguramiento de
calidad serd el encargado de llamar a la compafiia encargada de! mantenimiento de este
instrumento, solicitando que se mande a un técnico para que lo revise y determine que
hacer con él.

8.0 CURSO DE CAPACITACION

E! gerente de aseguramiento de calidad junto con la empresa, programaran cursos de
capacitacion semestrales u anuales, con referencia a la calibracién de los instrumentos de
medicién del laboratorio de control de calidad. Estos cursos seran obligatorios para todo el
personal que trabaje directamente con dichos instrumentos y se deberd mantener un
registro de dichos cursos.

Los cursos podrén ser solicitados tanto a empresas especializadas, como a empresas que
vendan los instrumentos o se encarguen de su calibracién y/o mantenimiento.

CURSO INSTANCIA FECHA DURACION | PARTICIPANTE(S)
CAPACITORA,

Calibracion
Calibracién, cuidado v
mantenimiento pH-metro
Calibracién, cuidado v
mantenimiento
refractometro
Calibracion, cuidado v
mantenimiento Balanzas

ELABORADO POR: | REVISADQPOR: | APROBADO POR: AUTORIZADO POR:

Supervisor de Gerente Asaguramiento | Gerente Aseguramiento Gerente General
calibracién Calldad Calidad
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3.3 ELIMINACION DE ERRORES

El error experimental es una medida de la variacién existente entre observaciones sobre
algun tipo de mediciones que se lieven acabo, tratadas en forma similar, La varacién
puede provenir de dos fuentes una la variabilidad inherente al material y la otra cualquier
falta de uniformidad en la realizaci6n de la medicién.

El objetivo de la evaluaciébn es la de Indicar las causas que generan el error del
dispositivo. Provocados por la capacidad del propio Instrumento o de ia habilidad de los
operadores que lo manejan.

3.3.1 ESTUDIOS DE REPETIBILIDAD Y REPRODUCTIBILIDAD

El método mas formal para determinar el error de un equipo de medicién es el de
repetibilidad y reproductibilidad.

Esta técnica proporciona una indicacién de las causas del error del equipo, determinando
los errores asociados con la repetibilidad y con la reproductibilidad de una manera
separada. Este método proporciona indicaciones tales como las siguientes:

A. Sila carencia en reproductiblidad es mayor a la correspondiente en repetibilidad:

a) Se requiere entrenar a los operadores en la forma de usar y leer los equipos.
b) Las calibraclones deben ser mas minuciosas y su método mejorado.

B. Sila carencia en repetibllidad es mayor a la correspondiente en reproductiblidad:
a) Se requiere mantenimiento del equipo.

b) El dispositivo podria ser redisefiado para tener mayor rigidez.

¢) La sujecion o localizacién de la parte al equipo podrla se mejorada.

REQUISITOS PARA LA EVALUACION DE LOS DISPOSITIVOS DE MEDICION

Las piezas deberan ser verificadas previamente para comprobar que cumplen con los
requisitos especificados.

Los instrumentos de medicion requieren tener al menos una graduacion que sea la
décima parte de la tolerancia especificada para la caracterfstica a medir

Antes de realizarse las mediciones, las piezas deberan ser identificadas para controlar la
evaluacion

La persona que coordine la prueba requiere ser capacitada en la aplicacién del

procedimiento por lo que conocera las caracteristicas que se requieren para efectuar una
evaluacion confiable.
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Cuando se haga la evaluacién se requiere que las mediciones particulares se hagan con
las plezas de manera aleatoria, con el fin de que se administre el proceso para asegurar
que no hay tendencias especificas enla misma.

Para asegurar que los resultados sean confiables se requiere que se hagan las
calibraciones necesarias para asegurar las mediciones de la muestra.

REALIZACION DEL ESTUDIO

Adn cuando el nimero de operadores, intentos y partes pueda variar. Aqul se muestran
las condiciones que mas repetidamente se encontraron en la bibliografia para llevar acabo
el estudio. El procedimiento usa las tablas 3.3 Y 3.4

1. Los operadores son referidos como A, B y C, y las partes numeradas del 1 al 10. La
numeracion de las partes no debe estar visible a los operadores.

2. Calibrar el dispositivo con el patrén correspondiente antes de efectuar la primera serie
de lecturas (intento).

3. Hacer que el operador A mida las 10 partes y otra persona, no operador registre los
resultados en la columna 1. Hacer que el operador B mida las mismas 10 partes sin ver
los resultados del operador A, y registrar los resultados en la columna 5.

4. Hacer lo mismo con el operador C, sin permitir que vea los resultados del operador A 'y
B. Registrar los resultados en la columna 9.

5. Repetir el ciclo, usando un orden diferente de medicién de las 10 partes (ahora en
forma aleatoria).

6. Registrar los resultados en la columna 2, 6 y 10. Repetir una vez mas el ciclo, y
registrar los resultados en las columnas 3, 7y 11.

EVALUACION DE REPETIBILIDAD Y REPRODUCTIBILIDAD.

La evaluacién Involucra dos tablas, una de ellas para efectuar el registro de resultados
(Tabla 3.3) y la ofra para efectuar los cllculos conforme a las férmulas en ella
establecidas (Tabla 3.3 ). El procedimiento de uso de la forma, después de la recoleccién
de datos, es como sigue:

a) En la tabla 3.3 Sustraer las lecturas menores de las mayores para cada muestra en las
columnas 1, 2y 3, y registrar el rango en la columna 4. Hacer lo mismo con las columnas
5,6y7, y9,10 y 11. Anotar los rangos respectivos en las columnas 8 y 12,

b)Los registros en las columnas 4, 8 y 12 se hacen como valores positivos (valor absoluto
de la diferencia).

c)Sumar las columnas 4, 8 y 12 y registrar los totales en las casillas respectivas, en la
columna correspondiente.

d)Dividir el total de la columna 4 entre el nimero de muestras, para obtener la media de
rangos del operador A, Ra. Efectuar operaciones an4 s para obtener Rb, Rc.
e)Transferir el promedio de las colurmnas 4, 8 y 12 (Ra, Rb, y Re) a sus respectivos
lugares. Sumar Ra + Rb + Rc y poner el resultado en la casilla de sumatoria. Dividir este
total entre el nimero de operadores y registrar el resultado como R; media de rangos.
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f)Registrar R en la linea correspondiente y multiplicarla por D, (=2.574 para 3 intentos,
3.268 para 2 intentos) y registrar el resultado. Este es el valor del Limite Superior de
Control (LSCR) de los rangos listados en las columnas 4, 8y 12.

g)Si existen, lecturas que provocan un rango superior al LSCg, repetir lecturas mediante el
mismo operador y las partes originales o descartar aquellos valores y recalcular la media
de rangos R y el valor del limite LSCg, basado en el tamafio de muestra usado.

h)Sumar las columnas restantes: 1,2,3,5,6,7,9,10 y 11

)Totalizar la suma de las columnas 1,2, y 3 (para tres intentos), registrando el total en el
bloque de sumatoria de la columna 2. Repetir para las columnas 56,7,9,10 y 11, y
registrar los resultados en los bloques de sumatorias, en las columnas 6y 10.

J)Obtener las medias de los intentos dividiendo cada blogue de sumatoria (columnas 2, 6 y
10) entre el nimero de intentos multiplicado por el No. De partes de la muestra y registrar
los resultados en las casillas para Xa, Xb y Xc.

Por ejemplo: suma
(No. de intentos) X (No. de partes de muestra)

k)Anotar en el cuadro correspondiente la media Méxima (MAX X) y la media Minima (MIN
) y posteriormente calcular la diferencia_entre ellos para obtener el valor de Xp.
1)Transferir los valores calculados de R y Xpyr a los espacios provistos en la tabla 3.4
m)Efectuar los célculos bajo la columna titulada evaluacion del sistema de medicion, en el
lado izquierdo de la forma.
n)Efectuar los calculos bajo la columna titulada % de andlisis de tolerancia, en el lado
derecho de la forma. Estos calculos no pueden ser efectuados cuando no exista una
tolerancia bilateral, por ejemplo, cuando solo se especifica un maximo o un minimo.
o)Verifique sus resultados para asegurarse de que no existen errores en ellos.

ANALISIS DE RESULTADOS

Con la finalidad de determinar la aceptabilidad del dispositivo para aplicacién de
mediciones, se proveen a continuacion los criterios, de los que depende el porcentaje de
tolerancia que consume el error del sistema de medicién.

En general, el criterio para aceptabilidad es como a continuacion se indica:

a. Por debajo de un 15% de error (habilidad superior al 85%) se considera que el Equipo
es bueno.

b. Del 15% de error (habilidad del 70 al 85 %) se puede usar temporalmente, pero debe
repararse y reevajuarse.

¢. Por encima del 30% de emor (habilidad inferior al 70%) es inaceptable el uso del
Equipo, se debe corregir de inmediato o cambiarse.

En las tablas 3.5 y 3.6 se muestra un ejemplo del estudio de la repetibilidad y
reproductibilidad.
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( LLOGOTIPO .__SABORIZANTES PARA ALIMENTOS SR ]

l ELABORADO l’ORj FECHA [TiTuLo REGISTRO
. : CONTROL DE EQUIPOS DE
T INSPECCION PROCEDIMIENTO
[APROBADO POR J ﬁscm | MEDICION Y PRUEBA

= —
- FORMA PARA ELREGISTRODE DATOS
EVALUACION DE REPETIBILIDAD Y REPRODUCTIBILIDAD
J
2_[ 3] a 5 8 9 10 {11 T 12
NOMBRE = C.- NOMBRE
2.i1nt [3.Int [Rangol Jda2 1 Lot 2. 10t)3. intIRange
1
2
3
4
5
-]
I —1 .
8 g
9 - .
_10 B
(ol | Fotal Y ]
4—1 : -
Suma Sumi
Xa . Ra Ra
“IRa INTENTOS{ D4 (RYX-(Dy) MAX.X
Re 2 3.268 B MIN. X
ﬁc 3 2.574 )X ( ) - X o
- [sUMA * LSCR: limite superior de control de los rangos, circunscribir aquellos que vayan més alla
R de este limite, Identificar la causa y corregir, Repetir estas lecturas usando del mismo

v unidad o descarte los valores v repromedie v calcule Rv e LSCR -

" OBSERVACIONES:

TABLA 3.3 Reglstro de resultados de repetibilidad y reproductibilidad.
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L LOGOTIPO SABORIZANTES PARA ALIMENTOS .= .5 200 L ]

L EQUIPO: ]f!o SERIE DEL EQUIPO: j flo DEDOCUMENTO .\ . ]
CARACTERISTICAS: T

{ ] [Esmbloamompo_pq :

Re o Row=

N DEL SISTE D "7 "% DHANALISIS DE TOLERANCIA
REPETIBILIDAD - VARIACION DEL EQUIPO (V.E)) POI_(CENTAJE DE VARI_ACION DEL EQUIPO
VE~(Ryx(K) [N ] T3] % V.E.= 100 (V.E./ TOLERANCIA)

=C)x( ) R[] RIS A
VE.= ' VE.="
REPRODUCTIBILIDAD - VARIACION DEL OPERADOR (V.0.) PORCENTAIJ EVDE VARIACION DEL OPERADOR

Vo= \} ( xn.,) x( K;)]’ - [ (V! )’/(n x OI r=NUMERODEINTENTOS % V.0, = 100 V0. /TOLBRANCIA)
n=NUMERO DE PIEZAS L m00
V0= \} &

BT 1,-[( I W v.o-l_“,f.iw.‘,

PORCENTAIE DE (R&R)

:R&R \I(VI:)’+(VO)’ R&R= \J( P+ 7 %R&,R-\J(%V.E.)’+(%V.0.)’
R&R=T _ <
o : %R&R-\l( P+( ¥ %R&R=

“Si el resultado de la resta dentro del radical es un valor negativo, la variacién del operador (v.0.) deberd ser cero

OBSERVACIONES:

7

TABLA 3.4 Calculo conforme a las formulas establecidas.
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EJEMPLO

fﬁ

LOGOTIPO

SABORIZANTES PARA ALIMENTOS

J

~
[ ELABORADO POR ] {FECHA (TITULO REGISTRO
CONTROL DE EQUIPOS DE
INSPECCION PROCEDIMIENTO
[APROBADO POR ] [FECHA J& MEDICION Y PRUEBA

FORMA PARAELREGISTRODEDATOS

)

OBSERVACIONES:

EVALUACION DE REPETIBILIDAD Y REPRODUCTIBILIDAD °
1 2 131 a |ls e 17 [ 8 ]l 9o 10 1l 12
. [oper. ]la-__[NoO) - B ICH OMBRE
[Muest. | [1.1nt [2.int ia.lnL [Ranao | |§ nt 2. ;n: [3_int Rango_[1.1nt 12 int. I3 intIRanao ]
1 65 6 [} 5.5 5.5 ) ) 55 0.5
2 10 10 105 9.6 1]l 105 10 0.5
3 8.5 8 05 8 7.5 0.5 8 8 0
4 8.5 9.5 8 7.5 05 8 [ [
5 5.5 4.5 1 4 4 _o|l_as 5 95
6 10 10 [+ 1 10.5 05 10]__105 0.5
7 95 9.5 oll_9s 9 osll_95 95 9
8 a5 8 o5 75 7 0.5 8 8 0
9 10 9 0 9.5 1905]_ 105 0
10 1 7 55 5.5 0sll_85 8
Totat |{_ 83l 825 1 asll7ss 7 1 _asif 825 83 ] 25]
e 83<_| L_ﬁ L ES‘J 5] > 525<_J [_jnz§|
Suma |_165.5 Suma | _153.5 Suma 165.5 _
Xa 8.28 {Ra Xs 7.68 Xe 8.25 [Re
Ra _}045| [inventos| D, (R) X (D)= LSCg* MAX.X | 8.28
Ro [045 2 3.268 MIN. X | 7.68
R o028 3 2574 (0383 ) X (3.268 )=1252 R or o6
SUMAL 1.25)  « | 5CR: limite superior de control de los rangos, circunscribir aquellos que vayan mds alld
R 0.38]  de este Jimite. Identificar la causa y corregir. Repetir estas lecturas usando del mismo

operador y unidad o descarte los valores y repromedie y calcule R y el LSCR

TABLA 3.5 Ejemplo del estudio de repetibilidad y reproductibilidad.
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(. A LO‘(‘;OTlPO L SABORIZANTES PARA ALIMENTOS j
( S EQUIPO:: ' E«o. SERIE DEL EQUIPO: } f{o. DE DOCUMENTO - j
[ " CARACTERISTICAS: ]

- T . [:-:srumo ELABORADO POR:-

K= 0383

L MA DE

AVREP‘ETlByl‘LlDAD - VARIACION DEL EQUIPO (V.E)

VE=(R)x (K [WT T2 1737
~=(0.383) x (5.319) mm

V.E =2.037

REPRODUCTIBILIDAD — VARIACION DEL OPERADOR (V.0.)

n=NUMERO DE PIEZAS

VO~ \I (0.6 )x(4.255)) - (2.037 )‘/(VIOXVZJ]‘,

V.O.= 1.829 [X: [ 42ss]a141]

REPETIBILIDAD Y REPRODUCTIBILIDAD (R & R)
R&R= \I(V.E.)‘ +(V.0)) R&R= \l( 2.037)"+ (1.829 )
R&R=2737 i

* Si el resultado de [a resta dentro del radical es un valor negativo, la variacién del operador (v.0.) debera ser cero

v.0= \l (Rom) x (KPP =[(V.E)*/(nx D]* r~NUMERO DE INTENTOS

" PORCENTAIJE DE VARIACION DEL EQUIPO

% V.E. = 100 (V.E./ TOLERANCIA)
=100 (2:037/4.0) -

V.E=:509 " %
PORCENTAJE DE VARIACION DEL OPERADOR

% V.0. = 100 (V.0./ TOLERANCIA)
=100(1.829/4.0)

‘VO.= 457 %

PORCENTAJE DE (R&R)

%R &R -\l (%V.E) + (%V.0)?
%R&R-\l( 509 3 + (457 %R&R=68.40

/

\@ERVACIONES:

TABLA 3.6 Ejemplo caiculo de resulitados de repetibilidad y reproductibitidad
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CAPITULO 4

REGISTROS Y ANALISIS DE DATOS.

4, 1 REGISTROS.

En general los registros se definen como la evidencia escrita de los resultados de las
actividades realizadas para asegurar la calidad de los productos o servicios de la
empresa'’. Estos deben ser mantenidos para demostrar a los clientes y/o autoridades del
cumplimiento y mejora del sistema de calidad.

Como podemos ver algunos de los propositos de los registros son la demostracién y el
establecimiento de las medidas preventivas y correctivas.

Los registros, en lo general, deben cumplir con las siguientes propiedades:

Identificables, para que puedan ser clasificados y archivados de manera organizada.
Legibles, gara minimizar errores durante su manejo.

Recuperables rapidamente para su consuilta.

Reproducibles,

epoo

4.1.1 REGISTROS DE CALIBRACION,

En el caso de la calibracién de los instrumentos de medicién, el llevar a cabo una buena
elaboracién y manejo de los registros, nos permitird observar la evaluacién de los distintos
errores que se pueden presentar debido a causas como un mal manejo del instrumento,
confusiones en el procedimiento, que el instrumento requiera mantenimiento, etcétera.
Una de las finalidades ser4 la de coregir los errores en la medida de lo posible y
modificar en su caso los periodos de revision, todo esto ademas de demostrar que se
cumple con el seguimiento de la calibracién.

Dentro de los procedimientos de calibracién se debe indicar que registros son generados
como resultado del control utilizado y como serdn compilados, codificados, accesados,
archivados, almacenados, conservados y quien dispone de ellos.

REGISTROS MINIMOS DE CALIBRACION

Los registros de calibracién de los instrumentos con los que se debe contar como minimo
son:

* Listado general de Instrumentos y patrones.

* Informe individual de calibracién de los instrumentos (Registros).

* Centificados de calibracidn extema y cartas de trazabilidad de los patrones utilizados.
* Certificado de calibracién de los patrones.

' Nom-CC-003-1995; Norma ISO 9001




CONTROL E IDENTIFICACION.

Los Unicos formatos que seran elaborados por el supervisor de calibracién del laboratorio
de control de calidad, son los registros de hoja de historia e identificacién del instrumento
(véase fig. 4.1), los registros internos e inventarios de los patrones e instrumentos de!
laboratorio; Los demas registros seran proporcionados por los proveedores de algunos
patrones o los laboratorios certificados que se encargan de realizar las calibraciones de
los Instrumentos y patrones cada determinado tiempo, para asegurar los resultados de los
estudios Intemos y llevar a cabo el mantenimiento de ellos.

ALMACENAMIENTO Y ARCHIVO

El archivo y habilidad de encontrar los registros con el menor esfuerzo y con la minima
utilizacién de tiempo, son aspectos muy importantes en un buen sistema de documentos
controlados.

Dentro de los procedimientos de control de los registros en el laboratorio de control de
calidad, manejaremos una clave que nos identificara el 4rea en que se estan generando
dichos registros, 1o que nos ayudara para Impedir su perdida o confusién con otros
registros.

CLAVE: RCO01
Los registros deben guardarse en un sitio de acceso restringido, con condiciones

controladas para minimizar su deterioro o dafo y donde sean facilmente localizados y
consultados. :

Todos los registros de calibracion son archivados en una carpela, en la cual se
encontraran acomodados por instrumento.

Todos los registros y certificados de calibracién de cada instrumento de medicién del
laboratorio de control de calidad deben permanecer en la misma érea en que son
generados o recibidos, siendo propiedad de dicha area.

TIEMPO DE RETENCION.

El tiempo de conservacion de los registros se clasifica de la siguiente forma:

1. Los registros permanentes son los que demuestren la capacidad de operacién de los
instrumentos; que sirven para actividades de mantenimiento, entre otros (un ejemplo
pueden ser recomendaciones de manejo y cuidado proporcionados por las compafiias
externas).

2. Los registros no permanentes son aqueflos que no influyen en la vida (til de ios
instrumentos, estos seran mantenidos durante un lapso de tiempo pertinente.
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- SABORIZANTES PARA ALIMENTOS
HISTORIA E IDENTIFICACION DE LOS INSTRUMENTOS.

i DESCRIPCION DEL msr

MARCA

MODELO' R

“ No SERIE
Acczsomos
lDENTIFICACIO

k LOCALIZACIO

ERTIFICADO Y, PERMISO‘EMITIDO POR:

CERTIFICADO No
FECHA DE MANTENIMIENTO:

OXIMA FECHA DE MANTENIMIENTO:

: RMA Y NOMBRE - FIRMA'Y NOMBRE
i DEL SUPERVlSOR DE CALIBRACION DEL GERENTE DE ASEGURAMIENTO
B CALIDAD

: :Flg. 4.1-Formato de Historia e Identificacién de 1os Instrumentos
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Los tiempos de retencion de los registros de calibracién son los mostrados a continuacién:

Calibracién de Patrén., Vida atil.
Certificado de Patrdn comprado. Vida util.
Calibracion Interna de instrumento: 2-afios.

Calibracion externa de instrumentos. Vida atil.

Después del cumplimiento de los tiempos antes mencionados, los registros seran
removidos de los archivos activos y se aimacenaran en el archivo muerto de la empresa
por otro periodo de 1 afo, después del cual, serén destruidos.

REGISTROS DE CALIBRACION INTERNA.

El archivo de estos reglstros almacena los informes y resultados de las calibraciones que
se realicen, de una manera clara y sencilla.

El formato de los registros de calibracién interna (véase fig. 4.2), debe contener, como
minimo, la sigulente informacién para cada documento:

* Codigo de identificacién del registro.

* Descripcién del Instrumento (nombre del instrumento, nimero de serie, marca/modelo,
numero de control del instrumento).

* Nombre de las personas responsables de la calibracion.

* Procedimiento de calibracién,

* Frecuencia de calibracién requerida.

* Fecha de la ltima calibracién.

* Fecha de vencimiento de la calibracién.

* Resultado de calibracion (lectura de! equipo antes y después del ajuste).

* Criterio de aceptacion. (Error maximo permitido que puede existir en las mediciones)
* Acclones a tomar cuando los resultados sean Insatisfactorios.

* Datos sobre el equipo utilizado para calibrar (trazabilidad)

LLENADO DE REGISTROS.

Por el momento los registros de calibracién del laboratorio de control de calidad, son
llenados a mano utilizando tinta de color negro para ello, esto no descarta que en un
futuro el llenado pudiera ser de forma mecanizada a través de computadoras o maquinas
de escribir.

Lo importante del Ilenado es el obtener registros veridicos y que no presenten
alleraciones como enmendaduras o borraduras.
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[_7 CONTROL DE INSTRUMENTOS DE LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD

[ SABORIZANTES DE ALIMENTOS S.A. DEC.V. l FECHA EN coDIGO
SERVICIO: I
REGISTRO:
[ NOMEREMODELO DEL EMP: ] fm SERIE; ] [ NUMERO DE IDENTIFIGACION:

DESCRIPCION DEL USC: | DEPARTAMENTO RESPONSASLE:

PROVEEDOR % DE ERROR CALENDARIO DE CAUBRACIONES: . DIARIO - -
SEMANAL [ ANUAL [ OTROS: . . i

PATRON PARA CALIBRACION: J No, DE REFERENCIA DEL PROCEDIMIENTO;

SECCION DE CONTROL PERIObICd DELA QLIBMCIM DE INSTRUMENTOS.

NOTA: EN CASO DE NO PODER AJUSTAR EL INSTRUMENTO A LAS CONDICIONES DESEADAS
NOTIFICAR AL SUPERVISOR Y/O GERENTE DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD,

Fig. 4.2 Formato de los Registros Intemos de Calibracion,
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En el caso de nuestros registros que son llenados manualmente, el Unico requisito es que
la anotacién que sea registrada sea clara y legible. Cuando se comsetan errores, se
permitird la correccién cruzando el dato equivocado con una linea y colocandolo entre
paréntesis, anotando el dato correcto de preferencia en la parte superior o en algunos
casos a un lado del anterior, con la firma o iniciales de quien elabora el registro.

Este tipo de correcciones deben realizarse cuidando de no ocasionar confusiones y deben
ser hechas siempre por el personal del &rea que elaboro el registro y ser autorizadas por
el responsable de la supervision.

De ningtin modo debe permitirse que se encimen los nuevos valores sobre la anotacion
anlerior o se use lapiz en el llenado de los mismos, ya que se puede borrar la informacién
y perderia,

RESPONSABILIDADES RESPECTO A LOS REGISTROS.

El Gerente de Aseguramiento de Control de Calidad es responsable de establecer,
difundir, implantar y mantener el procedimiento de control de los registros de calibracién
del laboratorio.

Sera responsabilidad tanto del Gerente como del Supervisor, revisar que todo registro
generado por cada calibracién este debidamente llenado y firmado por el personal
correspondiente, siendo también su responsabilidad impartir capacitacion al personal para
que elaboren y conserven los registros de calibracién.

Es responsabilidad del supervisor y todo el personal capacitado en la calibracién de los
instrumentos del laboratorio, almacenar y archivar los registros de calibracion de tal forma
que se tenga facil control y acceso a la informacion.

Como podemos deducir las responsabilidades del personal capacitado es tanto el llenado
eficiente y verldico, como la conservacion de los registros.

Por ultimo podemos decir, que es, responsabilidad de todo aquel que use los
instrumentos de medicién y prueba, verificar que la calibracién es vigente.

ACTUALIZACION DE LOS REGISTROS.
Los registros de calibraci6n deben mantenerse al dia, revisandolos y actualizandolos
cuando se adquiera un nuevo instrumento o sé de baja otro, ya sea por: obsoleto,

inutilidad, descompostura, daflo, venta o cuando se traslade del laboratorio a otra 4rea o
departamento en forma definitiva.
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REGISTROS DE CALIBRACION EXTERNA.

" Cuando los instrumentos o patrones han sido calibrados por una compafila especializada,

.. esta deberd expedir un certificado o Informe de calibracion (véase fig. 4.3), el cual sera la
base para juzgar el buen funcionamiento de ellos. Este certificado o informe sera emitido
cada vez que se efectué una calibracién y deber4 contener por lo menos la siguiente
informacion:

i * Namero de control/ Numero de certificado.
* Descripcién del instrumento o patrén (informacién general, modelo, fabricante, tipo,
intervalo).
* Los resultados obtenidos de la calibracién.
* Algunas limitaciones de uso sobre el equipo calibrado (opcional).
* La fecha de calibracién.
* La fecha de vencimiento.
* La autoridad bajo la cual el certificado fue expedido
* ldentificacién del patrén de referencia utilizado.
* Metodologia empleada
* Carta de trazabilidad del patron © los patrones empleados.

CONTENIDO DEL CERTIFICADO DE PATRON COMPRADO.

Como mencionamos anteriormente, en el laboratorio de control de calidad, contamos con
un pH-metro, este es calibrado con dos soluciones buffer, las cuales son compradas a
una compaiiia especializada en su elaboracion.

Los puntos mencionados en la norma referente al contenido de los certificados de los
materiales de referencia (NOM-CH-102-1980), son los que contemplaremos para verificar
que la documentacién que se nos entregue este completa. Los puntos son:

.* Nombre y domicilio de la organizacién certificadora.

* Titulo del documento.

* Categoria del certificado (provisional)

* Nombre del material.

* Numero de la muestra (y numero de lote).

* Fecha de certificacion.

* Descripcién del material de referencia.

* Uso destino

* Instrucciones para estabilidad, transporte y almacenamiento. Factores que afecten:
temperatura, luz, exposicion, atmésfera. Fecha de caducidad.

* Instrucciones para el uso correcto del materia! de referencia.

* Método de preparacion del material de referencia.

* Estimador de limites de confianza del valor certificado.

* Técnicas de medicién usadas para la certificacién.

* Nombre del analista, investigadores y laboratorios participantes.

* Aviso legal. Restricciones legales relativas a la obtencion, transporte, almacenamiento y
manejo.

* Nombre o firma de los responsables del organismo certificado.




COMPANIA EXTERNA DE CALIBRACION

INFORME DE CALIBRACION

NUMERO DE CERTIFICADO:

" SOLICITADO POR:

INSTRUMENTO QUE SE CALIBRO:

- MODELO: _ No.SERIE. "~

"FECHA DE CALIBRAGION: -

FECHA DE VENCIMIENTO:

NORMA O PROCEDIMIENTO UTILIZADO EN LA CALIBRACION:

CALIBRADO POR: : : _REVISADO POR:

XXUKRKRXRKKXKK HXXKXXXRIXKIKKXKIKHK
AUTORIZADO POR:
XXIXXXITHKIKKKXKHHK

NOTA: Los resultados de la calibracién y las cartas de trazabilidad se presentarian en las hojas
subsecuentes.

“NO:SERIE__" .

4.3 Formato de Informes de Callbracién de Compafila Externa
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* 4.2 ANALISIS DE DATOS

Con relacién a los instrumentos de laboratorio, se menciono anteriormente, que el
fabricante o la compafia especializada en calibracion recomiendan periodos
determinados de tiempo para su revision.

Conforme a la frecuencia de uso y los factores ambientales en los cuales se utiliza el
instrumento estos periodos de tiempo pueden cambiar.

Se puede aprender mucho sobre el comportamiento de los instrumentos, analizando el
resultado de las calibraciones realizadas al mismo. Si esta informacién la colectamos,
analizamos e interpretamos correctamente, nos puede mostrar si los periodos de revisién
son los aproplados o si es necesario realizar un ajuste de los mismos.

Con ayuda de la estadistica podemos tomar acciones necesarias para realizar mejoras en
los periodos de revision y con ello poder prevenir que vuelvan a ocurrir errores en las
mediclones de inspeccion y prueba.

Si se llegara a tomar la decisién de realizar camblos en los periodos de revision, los
cambios que se producirdn en los resultados, deberan presentar efectos visiblemente en
los siguientes analisis de los mismos, por lo que se verificara la efectividad de las
acciones tomadas.

4.2.1 GRAFICOS DE CONTROL

Existen diferentes métodos para la ordenacién de datos; por ejemplo el diagrama de
pareto, que indica area de problemas; histograma, que presenta datos en forma ordenada
(como una fotografia), en forma estatica. Tiene, por su puesto.su aplicaciones, pero
también es necesario saber sobre los cambios durante algun tipo de determinaciones
efectuadas; la naturaleza de estos cambios en clerto periodo en una forma dinamica. Por
esto las graficas de control son ampliamente utilizadas.

Existen graficas de control por atributos en las cuales durante la Inspeccién solo
determinamos un pasa o no pasay la graficas de control por variables, las cuales son una
herramienta poderosa que puede utilizarse cuando se dispone de mediciones.

La ventaja de la grafica de control es que su construcciébn y analisis no es muy
complicada, lo necesario e importante es medir bien.

La grafica de control que se ulilizara en el laboratorio de control de calidad para
determinar las variaciones en las mediciones de calibracion sera la de promedios y rangos
(X y R). Estas graficas nos ayudaran a determinar sl los periodos de calibracién son los
correctos; esto es, st es necesario llevar a cabo la calibracién del equipo en periodos mas
largos o mas cortos.
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Una grafica de control X-R se compone, en realidad, de dos graficas: una que representa
los promedios de las mediciones (grafica X) y otra que representa los rangos (grafica R).
Se consideran las dos como una sola, puesto que deben elaborarse juntas, ya que la
grafica X nos muestra cualquier cambio en el valor medio de los datos, mientras que la
grafica R nos muestra cualquier cambio en la dispersién de los datos, ademas de que los
célculos para determinar las X y R de las muestras se basan en los mismos datos.

El hecho de que la grafica X-R nos muestre, al mismo tiempo, los cambios en el valor
medic y en la dispersién de los datos, la convierte en una herramienta efectiva para
revisar las anormalidades que se puedan presentar en las mediciones y con ello
determinar si el equipo se encuentra trabajando adecuadamente.

LCS= Limite de Control Superior
Medida [~——=~=======—-==
de
Calidad LC= Linea Central

LCI= Limite de Control Inferior

b e —— e —————

Su5Gp0. No.
Fig. 4.4 Modelo de Gréfica de Control

Como se puede ver en la figura 4.4 una grafica de control consta de limites de control
(superior e inferior), establecidos con el propédsito de obtener un juicio respecto al
comportamiento de nuestros datos; esto es, determinar sl es estable o si no lo es, o sea,
si esta bajo control o fuera de él. Al usar estos limites es posible distinguir desviaciones en
tas mediciones que se llevan a cabo.

I - X ' D s
A AN A / \ Lc
/ A ~7 / N

R . 0 . Lol

T\

@ ®

Fl.'g.' 4;5 Grafica de control (a) El proceso es estable (b) Algo no usual ocurre en el proceso
(proceso no estable), hay puntos fuera de los limites de control. :
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CONSTRUCCION DEL GRAFICO

Loé'pasos necesarios para la construccién de una grafica X-R son:

PASO 1. Colectar los Datos.

Coalectar los datos es muy importante, ya que con base en ellos se logran los célculos
para la elaboracién de la grafica. Es necesario que para obtener resultado confiables se
tome como principio la coleccién de datos en forma adecuada, para esto se deben
eliminar en lo posible, las variaciones producidas por los métodos de trabajo, el personal
que participa en la medicién y los cambios que se presenten en el ambiente.

En la figura 4.6 se puede ver la tabla que se utilizara para llevar a cabo la coleccién de los
datos

1.1 Tamafho de la muestra

Se distribuiran los datos en subgrupos donde su nimero se represente por n, que es el
tamafio de la muestra, el cual debe ser constante para cada subgrupo. El tamafio
estandar que se toma mas frecuentemente para la muestra es de 5 datos, en el estudio
esta cantidad subira o bajara dependiendo del instrumento y el intervalo de tiempo que se
desea analizar. El nUmero de subgrupo se representa por K.

Es necesario colectar de 20 a 25 subgrupos para que la muestra sea estad(sticamente
representativa,

Los datos deben ser obtenidos bajo las mismas condiciones técnicas. Un subgrupo no
debe incluir datos de mediclones hechas con procedimientos o patrones diferentes.

PASO 2. Obtener Xy R

Después de la obtencién de datos se calcula el valor medio X y el rango R para cada
subgrupo, de acuerdo con las siguientes férmulas:

Para el valor medio:

X=Xy X # .. ¥Xn)

n
: Donde X.. Xz, .....Xn son los valores individuales en cada subgrupo.

B fPara el rango. que es la diferencia entre el valor mayor y el valor menor de un subgrupo:

R= thayor — Xmenor
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PASO 3. Obtener el gran promedio X y el rangd promedio R

El gran promedlo Xesla suma de lodos los valores medios de cada subgrupo divido entre
el nimero de subgrupo K :

VX-x.+Y_z+..... +XK
TR L

El }angb promedio R es la suma de todos los rangos de cada subgrupo divida antre el
numero de subgrupo K

ﬁ'»,‘R R. g_mak

: PASO 4, Calculo los limites de control.

‘ E calculo de los Iimites de control esta basado en el tamafio de los subgrupos y estos se

calculan de la sigulente forma:
' G;arca X:
, - Linea Central LC = X
leite de Control Superior, LCS = X + AR
' umne de Control lnfarior. LCl = X-AR

| GraficaR: :
Lfn aCentraI LC R

= Ilmlle de Conlrol Supenor. LCS DR

: ,leite de Conlrol lnferlor. LCl= DR

R Los va!ores de los coeficientes A;, Dy y D;, son constantes que depende del tamafio de la
_muestra n.

[Tamafodela | A, D, Ds —
muestra (n)

2 1.880 3.267 0
3 1.023 2.575 0
4 0.729 2,282 0
5 0.577 2115 0
6 0.483 2.004 0
7 0.419 1.924 0.076
8 0.373 1.864 0.136
] 0.337 1.816 0.184

L

TABLA 4.2 Valores de los coeficlentes , Az, Ds y Ds.
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HOJADE DATOS  GRAFICAX-R

FECHA:

INSTRUMENTO:
PROCEDIMIENTO
FRECUENCIA

TAM. DE MUESTRA
PERSONA
RESPONSABLE

g

- PATRON UTILIZADO

FECHAS -

OQNQMAUN-‘E

TOTAL

PROMEDIO

GRAFICA-LIMITES

GRAFICA

GRAFICA

O,

Ag
1.88

3.267

1.02

2.575

Lc=X 0.729

2.282

LCS = 0.57

2.115

i
v +

P-d

pul
"nn
ojoalw|n]S

LCI= 0.483

2.004

Lc=R =
LcS =
Lci= DR

g
b}
]

Fig. 4.6 Hoja de coleccitn de datos
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"PASO 5, Trazado del grafico

- La grafica de control es dibujada con la gréﬁca X arriba de la grafica R e incluye un
conjunto de identificacién en la parte superior (véase figura 4.7).

Los valores de Xy R seran registrados en forma vertical y la secuencia de los subgrupos
a través del tiempo estaran en forma horizontal.

Al trazar las lineas de control se debe dejar una separacién de 3 o 4 centimetros entre el
limite de control superior y el limite de control inferior, procurando dar suficienle espacio,
por sl es necesario graficar puntos fuera de los limites. El trazo de la linea central debe
ser continuo y el de los limites de control superior e inferior discontinua. Se debe asignar
un intervalo adecuado, tanto para el eje horizontal como para el vertical, anotando sus
valores. Se anotaran también los valores de los limites de control y de la linea central

Se graficaran los valores de X'y R para cada subgrupo. Se ldentificaran los puntos para la
X como (s) y para las R como (+). En caso de existir punlos fuera de los limites de control,
se encerraran en un circulo,

PASO 6. Inspeccion de la estabilidad

Si todos los puntos estan dentro de los limites de control, se puede juzgar que los datos
estan dentro de lo esperado. Si algiin punto saliera del grafico, determinaremos que el
instrumento ya necesita mantenimiento y/o ajuste. Por medio de este analisis podremos
determinar si los periodos de revision de los instrumentos estipulados por la compaiiia
externa o el fabricante son los indicados o habra que modificarlos.

EJEMPLO:

Se realizars el estudio de los dalos obtenidos durante la calibracidn al pH-metro del
laboratorio de control de calidad (datos anles del ajuste). Con este estudio se determinara
sl el periodo de revisibn de 6 meses, propuesto por el fabricante, es el apropiado para
este instrumento. Se colectaran 20 subgrupos de 6 datos cada uno (con esta cantidad de
datos se cubriran practicamente los 6 meses).

Calculo de valor medio

Considerando los datos de la tabla 4.3, para el subgrupo 1, tenemos:

X=701+704+ 701+ 693+ 7+ 6.99 =6.996
: 6




GRAFICA DE PROMEDIOS Y RANGOS

| 1o do '
D de: por;
Frecuencia: por:
Tamaho de la musstra;

PROMEDIOS K= Lcs= Lci=
RANGOS R= Lcs= LCi=

Fig. 4.7 formato para realizar el grafico de control de promedios y rangos
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Calculo del rango :

Conéiderando los datos de la tabla 4.3, para el subgrupo 1, tenemos:
R=7.04-6.93 = 0.11

Calculo del Qrén promedio

: Coh’skldérarjdp los dalos de la tabla 4.3:

- 1:% 56,008 + 7.005 + 6.098 + 6,983 # ...

20

- Calcuio del rango promedio

’ Covrislid'erando los datos de la tabla 4.3:

+0.03 +0.05 = 0.0815

LCI=R-AR =
= 7.0017 - (0.483)(0.0815)
=6.9623 . -
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PARAR
Con los datos de !a tabla 4.2

Conn=6,Dy=2.004y D=0

‘LC=R=0.0815 .
Lcs=p,R.
= (2.004)(0.0815)
=0.1633
LCl = DR
=(0)(0.0815)

= No se considera

Como se puede apreciar en el grafico (fig. 4.8), los puntos correspondientes no salen de

los limites establecidos, por lo cual, podemos determinar que durante el periodo de tiempo

estudiado, el instrumento no presenta camblos que pudieran afectar la exactitud de los
. resultados.
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HOJA DE DATOS GRAFICA - - X-R

© . FECHA:

INSTRUMENTO:  pH-metro PATRON . UTILIZADO Buffer pH=7
PROCEDIMIENTO Cal. pHmetro DR R 3F b
- |FRECUENCIA Diario : o
TAM. DE 6 datos REVISADO POR
MUESTRA : .
PERSONA
RESPONSABLE . .
No. Xy Xz X Xa Xs Xa X R
7 7.01 7.04 7.01 6.03 7.00 6.99 6.096 0.11
2 7.01 7.00 6.04 7.00 7.06 7.02 7.005 0.12
3 7.00 6.53 7.00 7.06 7.00 7.00 6.998 0.13
q 8.90 7.00 7.00 7.00 7.00 7.00 6.983 0.10
5 7.00 6.95 7.01 7.03 5.99 7.01 6.998 0.08 |
6 6.93 6.99 7.05 7.00 7.06 7.00 7.005 0.13
7 7.02 7.03 6.97 7.01 7.00 6.57 7.000 0.06
8 5.97 7.02 7.04 7.01 6.99 7.00 7.005 0.07
9 6.98 5.99 7.03 6.90 7.00 7.02 6.986 0.13
10 6.98 7.00 7.00 7.05 7.03 6.92 6.006 0.13
11 7.02 5.99 7.01 7.00 7.00 7.03 7.008 0.04
12 7.03 5.04 7.01 7.02 7.00 7.02 7.003 0.09
13 7.00 7.03 7.03 7.01 7.00 7.00 7.011 0.03
14 7.00 7.01 7.01 7.02 7.00 7.05 7.015 5.05 ]
15 6.05 7.02 7.03 7.00 7.01 7.01 7.003 0.08
16 7.02 7.04 7.01 6.69 7.00 7.01 7.011 0.05
17 7.05 7.04 7.02 6.97 7.00 7.00 7.013 o.o'a‘_‘
18 7.06 7.03 7.01 7.00 6.99 7.04 7.022 0.07
19 7.02 7.00 7.01 7.01 7.03 7.00 7.011 0.03
20 7.00 5.98 6.96 6.95 6.96 6.95 6.066 0.05
X R
TOTAL 140,035 1.63
PROMEDIO 7.00175 | 0.0815 |
GRAFICA-LIMITES n Az Da
2 1.88 3.067
GRAFICA X - 3 1.023 2575
- o Lc=X  =7.00175 3 0.729 2,282
‘Les=- R+ AR= 7.041 5 0.577 2.115
~LLot= R -AR= 69623 6 0.483 2.004
'IGRAFICAR - : g
g ‘Lc=R =0,0815
ULlcs=DR - =0.1833
LCI=D;R = nose
S considera

. TABLA 4.3 Datos de calibracién de un pH-metro
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/"~ GRAFICA DE PROMEDIOS Y “RANGOS

s : Fecha:
Instrumento de medicldn: pH-metro . ]
s PR e e Elaborado por:
5 acldez y "°,‘
R do por:
PROMEDIOS ¥=7.0075 1.CS= 7,041 LCi= 6.9623

|

RANGOS

0.0815 LCS= 0.1633 LCi= No se considera

-

4
L4
»

4.8 Resultado, Graficos de Control.

T TESIS CON
| #ALLA DE ORIGEN

P
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CONCLUSIONES

"El proyecto principal de cualquier industria es buscar el desamrollo y la mejora, fijAndose
como el objetivo mas importante: Obtener Productos con Calldad,

La manera de lograr este objetivo es contando entre ofras cosas con: personal
capacitado, maquinas, herramientas e instrumentos de medicién que permitan asegurar y
verificar la calidad obtenida.

Como se puede ver uno de los aspectos que se tiene que implantar y en el cual se tiene
que mantener un control es en los instrumentos tanto del 4rea productiva como de
control de calidad. En la primera para mantener el proceso en las especificaciones
establecidas, para obtener el producto deseado. En la segunda, por la razén, de que es
en éste departamento donde se da aprobacién o rechazo tanto de la materia prima ‘como
del producto semiterminado y terminado.

Es de vital importancia que todos los instrumentos con los que se cuente en la empresa
reciban mantenimiento y estén sujetos a planes de calibracién sisteméticos y regulares;
esto con el fin de conservar dichos instrumentos en perfectas condiciones para su uso.

En este trabajo se tocaron definiciones de términos, conceptos y ejemplos de
procedimientos de un laboratorio de control de calidad, asi como su registro y analisis.
Todo ello nos da la idea de como implantar planes periddicos de calibracién que incluyan
patrones e Instrumentos de medicion.

El implantar planes de control para los instrumentos trae varias ventajas como el poder
. asegurar la precision de las mediciones, la disminucion de los errores sistematicos, el
mantenimiento adecuado de todos los patrones e instrumentos, stc.

En resumen se puede decir que implantando eficientes sistemas de control en los equipos
se puede tener plena confianza en las mediciones y por ende én la calidad de los
productos. Pudiendo de esta manera asegurar al cliente que lo que se le esta vendiendo
se encuentra dentro de lo ofrecido o solicitado por él.

77




BIBLIOGRAFIA

LIBROS

1SO 9000

Rothery Brian

Ed. Panorama editorial
México 1994

Métodos experimentales para ingenieros
Jack P Holman

Ed. Mc. Graw Hill

México 1986

Control de la calidad

Ing. Ofelia Méndez prof. Auxiliar
Ing. Nadia Lépez Asistente

Ed. ENSPES

La Habana 1984

Manual ISO 9000

Uso y aplicacién de las normas de aseguramiento de calidad 1SO 9000 (NMX-CC)
Alfredo Elizondo Decanini

Ed. Castilio

México 1997

Manual de aseguramiento de calidad ISO 9000

Desarrollo e implementacion de un sistema de calidad de acuerdo a la Norma 1SO 8000
Marco A. Jauregui H.

Ed. Mc. Graw Hill

México 1996

Calidad, el secreto de la Productividad
Felipe de J. Arrona Hemandez
IPN

Andlisis Quimico Cuantitativo
Harris

Ed. Iberoamericana

México, D.F. 1992

Diccionario de Fisica
Ed. Ediplesa
México, D.F. 1986

78



"Instrumentacién Industrial

Creus Sole Antonio
Ed. Alfaomega
México, 1998

MANUALES

Diplomado en: administracion de sistemas de aseguramiento de calidad conforme a la
norma internacional 1ISO 8000/NMX-CC

Modulo IV

Metrologia y Normalizacién Técnica

Canacintra

México 1998

Elaboraciéon de Manuales y procedimientos para sistemas de calidad
Calidad Siglo XXI, S.A. DE C.V.

CNM-MMM-PT-004
Calibracién de los instrumentos para pesar. Publicacion técnica.

NORMAS

NMX-CC-003 ; 1995 IMNC (ISO 9001 : 1994)
Sisterma de calidad-modelo para el aseguramiento de la calidad en disefio, desarrolio,
produccién, instalacién y servicio. :

NMX-CC-017 ; 1995 IMNC (ISO 10012-1: 1992)
Requisitos de aseguramiento de la calidad para equipo de medicion. Parte 1.

NMX-CC-018 ; 1996 IMNC (iSO 10013 : 1995)
Directrices para desarrollar manuales de calidad.

NOM-2-55-1986
Metrologia vocabulario de términos fundamentales y globales.

NOM-008-SCF|-1993
Sistema general de unidades de medida

NOM-010-SCFI-1999

Instrumentos para pesar de funcionamiento no automatico. Requisitos técnicos y
metrologicos.

79




	Portada
	Índice
	Introducción
	Capítulo 1. Definiciones y Unidades de Medición
	Capítulo 2. Resultado y Errores de Medición
	Capítulo 3. Calibración de Instrumentos y Manual de Procedimientos
	Capítulo 4. Registros y Análisis de Datos
	Conclusiones
	Bibliografía



