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Seleccién intervalos de calibracién

“Eso depende mucho del lugar adonde quieras ir.
Si no sabes adonde quieres ir, no importa qué
camino sigas”

Lewis Caroll
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Programa de calibracion

Disefiado y operado de modo que se pueda asegurar que las calibraciones y las
mediciones hechas por el laboratorio sean trazables al Sistema Internacional de
Unidades (SI).

Se desea evitar que se produzca un cambio en la condiciones metroldgicas del
equipo, que afecten su capacidad de prestar el uso que les fue asignado.

Esto se debe realizar periddicamente para asegurarnos de que los equipos
sigan siendo idéneos mientras estan en uso y mantener registros para respaldar
nuestras acciones.
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Intervalos de calibracion

Hay que encontrar el equilibrio:

Periodos cortos de calibracion implican un “menor riesgo” de que el equipo se encuentre fuera de
condiciones dptimas pero tienen “mayor costo”

Periodos largos de calibracién “aumentan el riesgo” de que el equipo se encuentre fuera de
condiciones dptimas de trabajo... y eso es costoso

Los de calibracié idos y i mejoran la ili y
reducen la exposicion al riesgo.
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Intervalo de calibracién

La evaluacion y el ajuste de los intervalos de calibracion deben realizarse segin
las pautas de las Directrices ILAC / OIML para determinar los intervalos de
calibracion para instrumentos de medicién, ILAC-G24 / OIML D 10.

Esta evaluacion y la conclusidn que respalda el ajuste del intervalo de
calibracion deben registrarse y debe incluir el andlisis de riesgo realizado.
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Intervalos de calibracién

“Es importante sefialar que:

* No es responsabilidad de los organismos de acreditacion ensefiar a los
laboratorios cdmo manejar sus empresas.

* Es la responsabilidad de cada laboratorio elegir e implementar cualquiera o
ninguno de los métodos descritos en este documento en funcién de sus
necesidades individuales y su evaluacion de riesgos.

« También es responsabilidad del laboratorio evaluar la efectividad del método
elegido, implementar y hacerse responsable de las consecuencias de las
decisiones tomadas.”

ILAC-G24 / OIML D 10
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Intervalos de calibracion

Hay que encontrar el equilibrio:
Periodos cortos de calibracién implican un “menor riesgo” de que el equipo se encuentre fuera de condiciones
Sptimas pero tienen “mayor costo”

Periodos largos de calibracidn “aumentan el riesgo” de que el equipo se encuentre fuera de condiciones dptimas
de trabajo... y eso es costoso
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Intervalos de calibracion: El Primer Intervalo

Factores a considerar al determinar la eleccién inicial:
+  Recomendacion del fabricante del instrumento

«  Condiciones de uso (extension y severidad)

« Condiciones ambientales

«  Laincertidumbre necesaria de la medicion

«  Error méximo permitido

« Ajuste o cambio en instrumentos individuales

+ Influencia de la cantidad medida

+ Experiencia...(documentada)
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Intervalos de calibracién

Procedimientos Documentados

Se revisan y ajustan acorde a las necesidades del proceso

Tener en cuenta:

Frecuencia e intensidad de uso del equipo

Facilidad de realizar la calibracion en las fechas requeridas

Recomendaciones del fabricante para el uso del equipo

Registros histdricos de las calibraciones y verificaciones intermedias realizadas

Nota: Mantener cuadros de control y seguimiento histérico de todos los puntos de
prueba en todos los instrumentos puede ser realmente complicado, es conveniente
disefiar y adaptar un sistema que sea el mas dptimo segun las necesidades.
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Evaluacién de los resultados

» Tendencia al desgaste de los
instrumentos o derivas.

» Tendencia de los datos obtenidos de
los registros de las calibraciones

anteriores.

» Los registros histéricos sobre
servicios de mantenimiento y
reparacion.
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Evaluacion de los resultados

Calibraciones en el Tiempo

----------- Si sélo se observa el

nivel critico hay riesgo
de “salirse sin darse
cuenta”

Estamos fuera!!!
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Evaluacion de los resultados

Calibraciones en el Tiempo
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—————————— Establecer “bandas de
control” permite la
deteccién temprana de

J los riesgos.




Evaluacién de los resultados

Calibraciones en el Tiempo

************************** Los graficos de control
i . sniies i mi i Ml permiten “ver”

¥4 b - comportamientos
| ' i 1 1 i f inusuales.
) o _ .o
R e -9 --- Es conveniente tener
Comportamiento . mas de un criterio
“atipico” estadistico para tomar
b4 desiciones.
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Evaluacion de los resultados

Calibraciones en el Tiempo

Los ejercicios de
verificacion intermedia
facilitan el analisis en el

> ' i i i ] 7 $ ° tiempo
wl 77T I a3 2 Verificacién no es
. calibracion.
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Evaluacion de los resultados

Calibraciones en el Tiempo

-------------------------- Una deteccion

= === temprana puede ayudar
| a decidir si se adelanta

1 1 i f 1 una calibracién.

. _____Al_e_rt; """ it dat ok kSl El pfucedimientoo
equipo con que se
! realizan las
R e eacires el 4 verificaciones también
— . e debe tener un plan de
calibracion
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A Considerar

1. El cambio en los resultados de la calibracién puede mostrar que
pueden ser posibles intervalos de calibracion mas largos sin
aumentar el riesgo.

2. Un ajuste frecuente de los intervalos de calibracién, puede

aumentar carga de trabajo de calibraciones y el mantenimiento de

una gran cantidad de certificados puede ser engorroso.

Establecer puntos significativos de calibracién a lo largo del tiempo.

4. La deriva permite establecer un intervalo de calibracién 6ptimo.
(Procesamiento automético de datos)
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A Considerar

5. Elintervalo de calibracion se expresa en meses, semanas y debe
tener en cuenta las horas de uso. Por ejemplo, los termopares
utilizados a temperaturas extremas, medidores de longitud o
medidores sujetos a desgaste mecénico

6. Un intervalo por horas de uso también es mas adecuado para
instrumentos complejos o consolas de prueba; instrumentos
sujetos a controles frecuentes, una vez al dia 0 mas.

7. Con la verificacién puede decidir si se acorta la calibracién.

* ¢Con qué frecuencia se calibra el "instrumento de
verificacion"?

*  Andlisis estadistico de un instrumento individual o tipo de
instrumento.
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ILAC-G24 / OIML D 10
— CONFIRMACION METROLOGICA —
Lineamientos para la determinacion de intervalos de calibracién de los instrumentos de medicion

http://oha.Hondurascalidad.org/wp-content/uploads/Documentos
OHA/Otrosocs/Guia ILAC G24 OHA .pdf
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ILAC-G24 / OIML D 10 Lineamientos para la
determinacion de intervalos de calibracion de los
instrumentos de medicién
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Intervalos confirmacién metrolégica

Cartas de control (tiempo calendario)
Puntos significativos de calibracion son
escogidos y los resultados graficados con
respecto al tiempo. En estas graficas se calcula
la deriva, estabilidad y el intervalo de
calibracion adecuado.

Ajuste automitico o en escalera (tiempo calendario)
Cada vez que un instrumento es calibrado el intervalo de
calibracién es:

- Extendido si estd dentro de Error Maximo Permitido.
- o, Reducido si estd fuera e él.

Tiempo en uso Caja negra
Elintervalo de calibracién se expresa en horas de Parametros criticos de instrumentos complejos son
uso en lugar de meses calendario. verificados frecuentemente contra un patrén de
El costo de calibracién es proporcional al tiempo verificacién portatil o “caja negra”. Si el instrumento es
que se utiliza el equipo. encontrado fuera de Error Méximo Permitido entonces
se realiza una calibracién completa
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ILAC-G24 / OIML D 10:

1. Ajuste automatico o “Escalera” (tiempo calendario):

Cada intervalo se incrementa o decrementa segun el comportamiento del equipo
en el intervalo anterior.
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Ejemplo didactico (Datos simulados)

rescaer:lzi(; la EMMOrMAImo - periogo e calibracion
Afio Correccién, ¢ "SPeR 0 Pemmitido, EMP e '
anterior, °C
i 0.013 0 il
2 0.015 0.002 0010 Primer analisis
Primera decision: el periodo de calibracion pasa a ser de 2 afios.
4 0.014 -0.001 0.010 Segundo anélisis
Segunda decision: el periodo de calibracion pasa a ser de 4 afios.
8 0.028 0.014 0.010 Tercer analisis
Tercera decision: el periodo de calibracion pasa a ser de 3 afios.
1 0.040 0.012 0.010 Cuarto analisis
Cuarta decision: el periodo de calibracion pasa a ser de 2 afios.
13 0.036 -0.004 0.010

"\Mi—’ﬁ? Nota: Se aplica una correccioén en cada afio. $
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ILAC-G24 / OIML D 10:

2. Gréfico de control (tiempo calendario)

Se monitorean puntos claves y se los compara en cada
calibracién, para determinar el intervalo de calibracién 6ptimo,

segun los datos obtenidos de deriva y dispersién de valores.
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2. Gréfico de control (tiempo calendario)

MASPMIZES

Desvioein 1 (t; - 1,)=-2.75 E-6 1/mes

Intervalo oalibracidn < STAerme o
Deriva

¥la deriva s calcula coma:
Deriva - Desviacion
t—1,
Elintarvalo de callbraion en esta ejemplo es igual a
20 meses para une tolerancia de +5,1E5 y una
dera de -2,75E-6 Yimes La figurs 1 musstra los
resuliados de este mélodo

@

Bresien nominal on MPa

*, " = » @ o w 1
Fig. 1 Grafica de resultados tiempo calendario
INMA

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




Desviacion masima

ILAC-G24 / OIML D 10:

3. Tiempo “en uso”

Se registra el tiempo de uso real del equipo.

Se monitorea el punto en el cual la desviaciéon alcanza el Error Maximo

Permitido para determinar el intervalo de calibracion.

rogreso
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3. Tiempo “en uso”

—e— Desiiacion £ 63 MPs

s Tolerancia = 2 &1 €5
a3
ES
og - {
4
5 Desuiscién / Tiempo enuso = DIEES 1h
“Es
£S5 Tiempa en usa
mixime 310 h
s
s Ty H
] = o0 180 w0 3 w 35

Fig. 2 Gréfica de resultados tiempo en uso

INMIEEEE

Intervalo calibracidn < ELaermicia o
Deriva

Desviacién
Denva= _— ——— 13)
Tiempo en uso (horas)

El infervalo de calibracién en este ejemplo es igual a
310 h pars una tolerancia de = 8,1E-5 y una deriva
e -0.26E-6 1ih. La figura 2 mussta [os resuitados
de esle método,

En este caso, el tiempo &n uso s
el conteo de s canticas de csbbraciones realizadas,
con |a balanza de pesos muerlos, para el intervalo.
entrs |as calibraciones.

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

ILAC-G24 / OIML D 10:

4. Controles en servicio o ensayo de “caja negra”

Se utiliza en equipos complejos. Se realiza un control y seguimiento de

parametros claves. Cuando se encuentran fuera de especificacion se calibra

nuevamente.
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Ejemplo
Comprobacion en servicio o caja negra

Provee informacion intermedia entre calibraciones y es la esencia de un
sistema de confirmacion metroldgica.

Comprobacién de los parametros méas importantes/criticos del instrumento.

Permite la extensién de los periodos de calibracion.

iNvIz
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Comprobacién en servicio o caja negra

(4 °
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Error maximo permitido, EMP
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ILAC-G24 / OIML D 10:

5. Otros enfoques estadisticos

Aquellos métodos basados en andlisis estadisticos de un instrumento

individual o un tipo de instrumento.

Ejemplo: Una herramienta software y su descripcién matematica (prediccion).
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ILAC-G24 / OIML D 10:

N . . Métoda 5 *
. Métodoz | Mitodo3  Mitodod “
Método 1 h ° " otros
" 1 Grificosde | Tiempo“en <ala
escalers i ot et enfoques
control = — estaristicos
Conflabilidad medio alto medio alte medic
Eif!illirﬂ de bajo alto medio baje alte
aplicacion
Carga de
trabajo medio medio malo medio malo
equilibrada
Aplicabilidad
con respecto medio bajo alto alto bajo.
atems
particulares
Disponibilidad
madio madio madio alto madio
instrumantos
1) Una mejar calficacion se agra cuanda se wtiiaa uns herramienta de saftware adecuads.

Tabla 1: Comparacién de métados que revisan los intervalos de calibracién.
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GMP 11 Good Measurement Practice for
Assignment and Adjustment of Calibration
Intervals for Laboratory Standards

lib I 1.pdf

Table 1. Recommended intervals for balances used for mass (and gravimetric volume) calibrations.

Equipment Initial Service and Calibration Source
quip Interval (months)
alanees S Bt 12 Approved Provider
Comparators

Table 2. Recommended calibration intervals for mass standards where Echelon I or IT are in place
and standards are used at Echelon Tor II.

iNVE

Standards Initial Interval (months) Source
Rl kgand R 1. kg 48 NIST
Sc 1. kgand S.1. kg (alternating 2 years) 48 NIST
R100. g and R 100, g 48 NIST
Se 100. g and S 100, g (alternating 2 years) 48 NIST or Aceredited Lab

-
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gmp-11-calibration-intervals-20180131.pdf
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Standards Initial Interval (months) Source
) Lab (Echelon Iy or Accredited Lab
2kg 2

R30kgtoR2kg 12 (Echelon Th

o . Lab (Echelon I) or Accredited Lab
R 500 g to R1 mg 12 (Echelon T
S 500 gto S, 1 mg | 12 Acceredited Lab
W25kgto W 1 mg 12 Lab
R 3001 to I ulb | 12 Lab
W 5000 1bto 1 plb 12 Lab
Sensitivity weights and tare 12 Lab
weights used as standards

R = Reference; S; = check control; W = working standards

Note: where Echelon Tis not in place, all reference standards or working standards may need to be
calibrated by a suitable calibration provider.

— 259 Mincomercio
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Table 3. Recommended calibration intervals for mass standards for Echelon ITT calibrations.

Standards Initial Interval (months) Source
W25 ke to W 1 me* 24 Accredited Lab
S¢ 25 kg to S 1 mg* 24 Accredited Lab
R 500 Ih 120 Accredited Lab
W 5000 Ib to 500 Th 24 Lab or Accredited Lab
Sensitivity weights and tare 12 N N
weights used as standards Lab or Accredited Lab

R = Reference; S. = check/control; W = working standards

Note: where Echelon 1T is not also in place, reference standards and’or working standards may all need
to be calibrated by a suitable calibration provider. *When cast iron working and check standards are
used, the initial calibration interval is recommended to be 6 months until adequate measurement
assurance data cted showing artifact rior to extending the interval.
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Table 4. Recommended calibration intervals for environmental standards used in calibrations.

Standards | Initial Interval (months) Source
Barometer 12 Accredited Lab
Hygrometer | 24 Accredited Lab
Thermometer (digital) 12 Accredited Lab
"_l"lzirlaﬁﬁﬁ:;“ (when used for 12 Accredited Lab
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Table 5. Recommended calibration intervals for length standards.

Standards Initial Interval (months) Source
100 ft Tape #1 60 NIST
100 fi Tape #2 60 NIST
25 ftor 7m Tape 60 NIST
18 in Steel Rule 120 NIST
Length Bench 24 (if used or moved) Lab

Table 6. Recommended calibration intervals for length secondary parameters used in calibrations.

Standards

Initial Interval (months)

Source

Thermometer (digital)

12

Accredited Lab

8/07/2020

inNwva = e
Table 7. Recommended calibration intervals for volume standards.
Standards Initial Interval (months) Source
R 100 gal standard 60 NIST, L“h’L‘a’;”‘““‘m‘"l
Standards Initial Interval (months) Source

R 25 gal standard *

R 5 gal standard *
Glassware- Laboratory standard
Autopipettes® 5 L to 100 mL

60
24

120

Lab or Accredited Lab
Lab or Accredited Lab

Lab or Accredited Lab

must be quali

*Gravimetric calibration for volumes 5 gallon or smaller, and all “slicker plate™ standards. Laboratory
ied for performing gravimetric calibrations, Volume transfer is acceptable above § gallons,
*May be a “slicker plate™ type. None are hand-held, “dump” style, test measures.

This GMP does not cover calibration intervals for pipettes used in analytical laboratories.

(WY =
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Table 8. Recommended calibration intervals for volume secondary parameters (gravimetric) used

in calibrations.

Standards Initial Interval (months) | Source
Barometer 12 Accredited Lab
Hygrometer 24 | Accredited Lab
Thermometer (digital) 12 Aceredited Lab

Table 9. Recommended intervals for

volume secondary parameters (transfer) used in calibrations.

Standards

Initial Cal Interval (months)

Source

Thermometer (digital)

12

Accredited Lab

iNVE
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Table 10. Recommended intervals for temperature standards.

8/07/2020

Standards Initial Cal Interval (months) Source
23,5 ohm SPRT 36 NIST
100 ohm PRT's 12 Accredited Lab
Standard Thermistor 12 Accredited Lab
Check Standards 12 Accredited Lab
Liquid-in-glass standards* [ Accredited Lab
*dnnual inspection must also ensure that there is no damage or separation in the liguid column. See
NIST SP-1088 (2009)2 for additional maintenance plan requivements, New thermomerers shonld be
checiked at least once a month at the ice point for a minimum of the first six months of use.
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