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2008 Servicios de Calibraciéon en Campo
Requisitos Generales
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En esta edicion de La Guia MetAs, '

estaremos sefalando algunos requisitos
generales que se deben tomar en cuenta
para la realizacion de los servicios de cali-
braciobn/ensayo en campo. En muchos
paises no se cuenta con una acreditacion
oficial que diferencie a los laboratorios
por su capacidad de medicion o tipo de
servicio como: a) laboratorio de referen-
cia, b) laboratorio mévil o c) laboratorio
de campo (in-situ) o bien por su tipo de instalaciones como: d) permanen-
tes, e) temporales o f) moviles.

Sin embargo los laboratorios que participan en la cadena de trazabi-
lidad, seguramente tienen que realizar trabajos de calibracibn en campo
para clientes o usuarios que asi lo demandan debido a que sus procesos
de produccién no pueden parar por tiempos prolongados o su instrumen-
to de medicidon pueda que sea muy voluminoso y no es practico mandar-
lo a un laboratorio para su calibracion.

En esta ocasion se presenta un boletin que propone la revisibn de los
documentos: “R104 - General Requirements: Accreditation of Field Testing
and Field Calibration Laboratories” del organismo norteamericano A2LA
(2008) y “DC-LE-06 - Ensayos/Calibraciones realizados fuera del sitio per-
manente, para la realizacion de las calibraciones en campo” del organis-
mo Argentino OAA (2005).
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“In-situ”
Calibracion o
ensayo de un
instrumento o

muestra
realizado en el
lugar de su
instalacion

INTRODUCCION

Ciertos laboratorios de calibracion/ensayo pue-
den ofrecer la alternativa de realizar sus tareas en las
instalaciones del cliente. Las razones pueden ser diver-
sas:

v Las caracteristicas del equipo a calibrar
(ajustar, verificar, probar, caracterizar, vali-
dar, etc.), dado su tamafio y peso o tipo de
montaje, no permiten su traslado a un labo-
ratorio,

v' Ofrecer un servicio mas comodo y rapido al cliente,

v' Por las caracteristicas y condiciones de uso es recomendable la
calibracién en campo,

v Razones econdmicas.

DEFINICIONES

Campo: Cualquier sitio donde se lleva a cabo una calibracibn/ensayo como
se define a continuacion.

Calibracién/ensayo en campo: Realizado por personal de un laboratorio u
organizacion fuera de la sede permanente del mismo. Las calibraciones o
ensayos en campo son normalmente realizadas bajo dos categorias:

v/ Realizado en el sitio por organizaciones que no poseen un labora-
torio permanente,

v’ Realizado por personal enviado al sitio por un laboratorio perma-
nente y acreditado (esto incluye calibracién/ensayo in-situ).

Laboratorio de campo: Instalacién de un laboratorio de calibracion/ensayo
en las instalaciones del cliente fuera de la sede permanente del mismo, cu-
yas actividades de pruebas o calibraciones no exceda los 3 afos (Ej. Labora-
torio de construccidon de materiales, el sitio de construccidon de un aeropuer-
to, ‘comisionamiento’, puesta en servicio). Todos los laboratorios de campo
deben ser evaluados como parte del laboratorio permanente, y ser identifi-
cados dentro del alcance de acreditacion.

Laboratorio moévil: Totalmente equipado, transportable y capaz de realizar
calibraciones/ensayos bajo condiciones ambientales controladas. (Nota: Los
laboratorios moéviles son sujetos a los mismos términos de acreditacion que un
laboratorio de campo. Un laboratorio mévil cuya estancia en un mismo lugar
excede los 3 afos puede ser sujeto a los mismos términos de acreditacion
que un laboratorio permanente).

Laboratorio permanente: Laboratorio de calibracién/ensayo construido en
un lugar fijo. Este es el domicilio denotado en el alcance de acreditacion.
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SISTEMA DE GESTION

El manual de calidad o documento relacio-
nado del laboratorio permanente debe contener
una seccion cubriendo las operaciones realizadas
en campo. Esta debe incluir:

v Detalles de como el sistema de gestion
se aplica a las calibraciones/ensayos
en campo (Ej. Una carta organizacio-
nal (organigrama) del laboratorio per-
manente mostrando lineas de responsabilidad y autoridad para
calibraciones/ensayos en campo, etc.) asi como las disposiciones
para la supervision de las calibraciones o ensayos en campo
cuando estas no son controladas por el cliente, sino por un terce-
ro.

v'  Identificacién de signatarios autorizados, los criterios de aproba-
cion del signhatario y limites de autoridad. Este criterio debe incluir
una evaluacion de los siguientes atributos:

¢ Calificacion y experiencia,

“Patron Viajero” * Conciencia de la necesidad de re-calibracion peridodica de
Patron previsto los equipos,
para que se lo ¢ Conocimiento del procedimiento para el registro, presenta-
transporte entre cion de informes y comprobacion de los resultados,
diferentes . g ., - . .
localidades Familiarizacion con los procedimientos de la calibracion o
. ’ prueba y conocimiento de las limitaciones de estos,
ciertas veces de
construccion * Posicion en la estructura organizacional de personal.
especial v' Un registro actualizado de las localizaciones y propésitos para los
que se utilizaron, incluyendo identificacion de cualquier laborato-
rio movil.

NOTA: Los registros deben ser mantenidos separadamente y no necesaria-
mente deben ser parte del manual de calidad.

Las partes mas relevantes del manual de calidad deberan estar a dis-
posicion del personal que realiza calibraciones/ensayos en campo.

CONTROL DE REGISTROS

Deben existir procedimientos de registro y reporte de los resultados ob-
tenidos en campo y se realizara de forma coordinada con el laboratorio per-
manente.

Documentos originales, observaciones, calculos, la transferencia de da-
tos y los controles seran identificables por persona que los realizé y la fecha.
Los registros deberan tomarse y mantenerse de forma que no sean borrados
por la lluvia, humedad, derrames u otros factores ambientales que puedan
afectar su lectura en un futuro.
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“Patron de
Referencia”

Patréon que
posee las

mayores
cualidades
metrologicas
posibles

Deben existir procedimientos para mantener
la seguridad y confidencialidad de los datos de la |

calibracion/ensayo obtenidos en campo. -
REQUISITOS TECNICOS

Personal

El laboratorio permanente debera disponer de procedimientos para
garantizar que su personal de campo es competente y esta debidamente
capacitado. Pruebas de la competencia del personal que realiza las calibra-
ciones/ensayos debera estar disponible. (Esta evidencia debe incluir registros
de entrenamiento, ensayos de aptitud, etc.)

Personal de campo no empleado o subcontratado por el laboratorio
permanente no debe ayudar en la realizaciéon de calibraciones/ensayos
acreditadas, a menos que personal entrenado empleado o subcontratado
por el laboratorio permanente lo supervise, asi como tampoco debera reali-
zar calibraciones/ensayos acreditadas (sin asistencia de personal calificado
para la tarea) bajo ninguna circunstancia.

Condiciones ambientales

En caso de que el medio ambiente pueda afectar la instrumentacion,
la muestra del ensayo o la precision de las mediciones, los datos deben ser
calificados por este criterio.

En caso de que las calibraciones/ensayos se realicen en un ambiente
hostil o inestable que pueda afectar los resultados de la calibracibn/ensayo,
deberd haber un procedimiento para monitorear estas condiciones y el
efecto sobre los resultados de la calibracibn/ensayo. Este monitoreo debe
ser documentado.

Habr& disposiciones para restringir el acceso al lugar donde se realice
la calibracién/ensayo cuando esto pueda invalidar los resultados de la cali-
bracién/ensayo.

Métodos de calibraciéon/ensayo y métodos de validacion

Los procedimientos de calibracibn/ensayo deben estar al dia (ya sea
métodos normalizados o procedimientos internos/ampliaciones/
modificaciones), y estar disponibles para todo el personal que realice cali-
bracion/ensayo en campo.

Deben existir procedimientos para suministrar y actualizar los procedi-
mientos requeridos por el personal realizando trabajo de campo.
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Contar con
elementos de
registro

continuo de las
condiciones
ambientales

Cuando sea necesario, la incertidumbre de
medicion debe ser estimada usando métodos
apropiados para el andlisis, tomado en cuenta las
condiciones ambientales predominantes. Cuan-
do no es apropiado determinar la incertidumbre
de medicidn, el laboratorio debe demostrar que
ese meétodo esta dentro de los limites de control .
definidos por el método de referencia de la prue-
ba.

Nota 1: La capacidad de medicién y calibracién (antes mejor capacidad
de medicién) para las calibraciones en campo debera ser normalmente
mas grande que la indicada para el laboratorio permanente. En la estima-
cion de incertidumbres en campo, el laboratorio de calibracion debe consi-
derar las mejores condiciones ambientales que puedan presentarse en el
sitio del cliente.

Nota 2: La guia ISO de expresion de incertidumbre de medicion contiene
métodos aceptados internacionalmente para determinar la incertidumbre
de medicion.

Equipo

Debe existir un procedimiento para operacién, mantenimiento, alma-
cenaje y calibracidn de los equipos utilizados en las calibraciones/ensayos
en campo. Los registros de mantenimiento y calibracion deben incluir la ubi-
cacion, fecha y operador para todos los mantenimientos y calibraciones asi
como detalles de almacenamiento entre cada uso.

Deben realizarse controles apropiados para confiimar el estado de la
calibracién para el uso del equipo antes de iniciar la calibracién/ensayo.

Si el equipo utilizado no es propiedad del laboratorio permanente, el
proveedor de dicho equipo debe considerarse como un proveedor de servi-
cios/suministros, sujeto a los requerimientos especificados en la seccién 4.6
de ISO/IEC 17025:2005. El laboratorio debe documentar y archivar los certifi-
cados de calibracion y otros detalles relevantes del equipo rentado o
“prestado”. El equipo rentado o prestado debe ser inspeccionado por dafio
o malfuncionamiento antes de cada uso.

Es responsabilidad del laboratorio asegurarse que el equipo rentado o
prestado recibe las mismas calibraciones/revisiones y otros controles como si
dicho equipo fuera propiedad del laboratorio, antes y durante su uso.

Un laboratorio que realiza calibraciones en el sitio de un cliente debe
realizar una lista completa de todo el equipo se transporta. Para cada para-
metro, el laboratorio debe definir la mejor incertidumbre que puede ofrecer
con el equipo transportado.
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El equipo
rentado debe
someterse a los
mismos

controles que
los equipos

propiedad del
laboratorio

Trazabilidad

Cuando es necesario utilizar un patron de
referencia en campo, deben tomarse medidas
apropiadas para asegurar que su estado de cali-
bracién se mantenga durante la transportacion
asi como en campo. La respuesta de dicha refe-
rencia a los cambios ambientales u otros parame-
tros relevantes deben conocerse y documentar-
se.

Los patrones de referencia deben mantenerse en un entorno adecua-
do todo el tiempo, de manera que la manipulacién, transporte y almacena-
miento no invalide su estado de calibracion.

Nota: Un patrén de referencia generalmente es de la mas alta calidad me-
trolégica disponible en un determinado lugar, a partir del cual se pueden
derivar las mediciones alli realizadas.

Manejo de los elementos de calibracién/ensayo

Precauciones adecuadas deben ser tomadas durante el almacena-
miento, manipulacién, transporte y preparacién para prevenir dafos al ele-
mento (instrumento o muestra) bajo calibracién/ensayo.

Reporte de los resultados

Los resultados obtenidos en las calibraciones/ensayos en campo deben
ser identificados como tales en el certificado/informe expedido.

En adicién a la informacion especificada en ISO/IEC 17025, seccién
5.10, los certificados/informes deben contener cualquier detalle relevante de
la calibracién/ensayo como la localizaciéon de los elementos (instrumentos o
muestras) bajo calibraciéon/ensayo durante el servicio.
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