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Cuando solicitamos o realizamos la calibracion de nuestro
instrumento de medicién, debemos: observar que el proceso de
calibracién es con el cual inicia la confirmacién metrolégica de
nuestro sistema de mediciéon; darnos cuenta que un proceso de
confirmacion metrolégica confiable, no se asegura solo con la cali-
bracién. Sino que debemos complementarlos con los procesos de:
verificacion metrolégica de resultados de la calibracion y toma de

decisiones y acciones; en base a los resultados de la evaluacién

de la conformidad de los resultados, contra los requisitos de nuestro proceso, requisi-
tos que se obtienen mediante la evaluacion de consistencia.

El proceso de confirmacién metrolégica, debe ser definido e implementado, por
el responsable de gestién metroldgica de la organizacion, con la funciones sobre el
sistema de control de las mediciones. Este proceso puede interrelacionar e involucrar
a diferentes proveedores, como: laboratorios de calibracion/prueba, centros de servi-
cio para reparacién/mantenimiento, suministro de instrumentos; proveedores que de-
ben ser seleccionados en base a requisitos de sistemas de calidad como: ISO 17025

(1999), 1ISO 10012 (2003) e ISO 9001 (2000).

De acuerdo con ISO 10012 (2003), el proceso de confirmacion metrolégica se
define de acuerdo con el diagrama de flujo mostrado en la pagina 2, el cual describire-
mos en cada uno de sus conceptos, procesos, documentos y decisiones.

CONFIRMACION METROLOGICA

De acuerdo con ISO 9000 (2000) e ISO 10012 (2003), el proceso de confirma-

cién metrolégica se define como:

Conjunto de operaciones necesarias para asegurar que el equipo de me-

dicién cumple con los requisitos para su uso previsto.

Notas:

1. La confirmacion metrolégica generalmente incluye calibraciéon y u o
verificacion, cualquier ajuste necesario o reparacion y posterior recali-
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bracién, comparacién con los requisitos metrolégicos para el
uso previsto del equipo de medicién, asi como cualquier sellado
y etiquetado requerido.

2. La confirmacion metrolégica no se consigue hasta que se de-
muestre y documente la adecuacion de los equipos de medicion
para la utilizacién prevista.

3. Los requisitos relativos a la utilizacion prevista pueden incluir
consideraciones tales como el alcance, la resolucion, los erro-
res maximos permisibles, etc.

4. Los requisitos de confirmacién metrolégica normalmente son distintos de los
requisitos del producto y no se encuentran especificados en los mismos.

CALIBRACION
De acuerdo con el Vocabulario Internacional de Metrologia (VIM) (OIML V 2, 1993), el
concepto de calibracion es;

Conjunto de operaciones que establecen bajo condiciones especificas, la rela-

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

de medicién, o los valores representados por una medida materializada y los
valores correspondientes de la magnitud, realizados por los patrones.

Notas:

1. Elresultado de una calibracion permite atribuir a las indicaciones, los valores
correspondientes del mensurando o determinar las correcciones que se de-
ben aplicar a las indicaciones.

2. Un calibracién puede también determinar otras propiedades metroldgicas
tales como los efectos de magnitudes de influencia.

3. El resultado de una calibracion puede ser consignado en un documento, al-
gunas veces llamado Certificado de Calibraciéon o Informe de Calibracion.

Es importante no confundir la calibracién con los procesos de: ajuste, inspeccion, veri-
ficacion, validacion, evaluacion de conformidad, mantenimiento o reparacion.

El proceso de calibracion normalmente es realizado por laboratorios de calibracion
reconocidos (acreditados) y que trabajen de acuerdo a los requisitos del sistema de calidad
ISO 17025 (1999).

Informe de Calibracion (Certificado)

El Informe de Calibracion (certificado) es el documento en el cual se reportan los re-
sultados de la calibracién de los equipos de medicion. Los resultados minimos de todo Infor-
me de Calibracion que cumpla con los requisitos de 1ISO 17025 (1999), son:

& Resultados cuantitativos, como son errores o correcciones, e incertidumbre de calibra-
cion,

@ Evidencia de la trazabilidad a laboratorios nacionales que representan la magnitudes
del Sistema Internacional de unidades (SI),

& Condiciones durante la calibracion.

El Informe de Calibracion puede ir acompafiado de etiquetas y u o sellos que identifi-
quen el estado de calibracion o confirmacién del equipo, como: “CALIBRADOQO”.

VERIFICACION METROLOGICA

El proceso de verificacion metrolégica implica la evaluacion objetiva de: las caracteris-
ticas metroldgicas del equipo de medicion obtenidas como resultado de la calibracién, contra
los requisitos metrolégicos establecidos para el proceso.

El proceso de verificacibn normalmente es realizado por el usuario, y podra ser reali-
zado por el laboratorio de calibracién solo a solicitud expresa del usuario, estableciendo pre-
viamente los requisitos metrolégicos del proceso.
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Requisito
De acuerdo con ISO 9000 (2000) , el requisito relativo a
la calidad se define como:

Necesidad o expectativa establecida, generalmente im-
plicita u obligatoria.

En el proceso de confirmacion metroldgica, el requisito
se refiere a las necesidades metrolégicas del proceso, dichas necesidades son conocidas
como la capacidad medicion requerida. La capacidad de medicién requerida se obtiene me-
diante el proceso de evaluacion de consistencia metrolégica sugerido por ISO 9001 (2000).

Evaluacion de consistencia

De acuerdo con ISO 9001 (2000), la organizacion debera establecer procesos
(confirmacion metrolégica) para asegurarse de que el monitoreo y medicién puede realizarse
y se lleva a cabo de tal manera que es consistente con los requisitos de monitoreo y medi-
cion (del proceso).

El proceso de evaluacién de consistencia (La Guia MetAs, 2002-octubre), permite de-
terminar los requisitos de metroldgicos del proceso en base a la variabilidad y riesgo del mis-
mo.

Verificacion
De acuerdo con ISO 9000 (2000), la verificacion relacionada con los conceptos de
examen, se define como:

Confirmacion mediante la aportacion de evidencia objetiva de que se han cum-
plido los requisitos especificados.
Notas:
1. Eltérmino “verificado” se utiliza para designar el estado correspondiente.
2. La confirmacion puede comprender acciones tales como:
- La elaboracion de célculos alternativos,
- La comparacién de una especificacion de un disefio nuevo con una especifi-
cacion de un disefio similar probado,
- La realizacion de ensayos/pruebas y demostraciones, y
- La revision de los documentos antes de su liberacion.

Inspeccion
De acuerdo con ISO 9000 (2000), la inspeccidn relacionada con los conceptos de exa-
men, se define como:

Evaluacion de conformidad por medio de observacién y dictamen, acompafiada
cuando se apropiado por: medicion, ensayo/prueba o comparacion con patro-
nes.

Evaluacion de conformidad

De acuerdo con ISO 14253-1 (1998), la organizacion debera determinar si los resulta-
dos de la calibracion (errores e incertidumbres) del equipo de medicién cumplen o no-
cumplen con los requisitos metroldgicos (capacidad de medicion requerida) establecidos
para el proceso mediante la evaluacién de consistencia.

La declaraciéon de conforme o no-conforme de los resultados de la calibracién se reali-
za mediante el proceso de evaluacion de la conformidad (La Guia MetAs, 2003-junio).
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DECISIONES Y ACCIONES

El proceso referente a la toma de decisiones y
acciones con respecto a los resultados de la confirma-
cibn metrolégica incluye: Ajuste, reparacion/
mantenimiento, Informe de Inspeccion, sellado y etique-
tado de identificacion del estado de confirmacion, anali-
sis de intervalo de calibracion/confirmacion.
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Estas decisiones y acciones, normalmente deberan ser evaluadas y autorizadas por el
usuario, y podran ser ejecutadas por proveedores internos o externos como: laboratorios de
calibracion/prueba o centros de servicio para reparacion/mantenimiento.

Ajustes

De acuerdo con el VIM (OIML V 2, 1993), se definen dos tipos de ajuste a instrumen-
tos de medicion, el llamado “ajuste” y el “ajuste usual”, al primero se le conoce cominmente
como “ajuste mayor”.

Ajuste (mayor)
Operacién de llevar un instrumento de medicién a un estado de funcionamiento
adecuado para su uso.
Nota:
1. El ajuste puede ser automatico, semiautomatico o manual.

Ajuste usual
Ajuste que se realiza utilizando Unicamente los medios a disposicion del usua-
rio.

Algunos procesos de ajuste requieren de servicios previos de reparacion y u 0 man-
tenimiento.

Reparacion
De acuerdo con ISO 9000 (2000), la reparacion relacionada con los conceptos de con-
formidad, se define como:

Accién tomada sobre un producto no conforme para convertirlo en aceptable

para su utilizacion prevista.

Notas:

1. Lareparacion incluye las acciones reparadoras adoptadas sobre un producto
previamente conforme para devolverle su aptitud al uso, por ejemplo, como
parte del mantenimiento.

2. Al contrario que el reproceso, la reparacion puede afectar o cambiar partes
de un producto no conforme.

Referente al proceso de medicidn y confirmacion metrolégica, el producto se refiere
al equipo de medicion.

Informe de Inspeccién
El Informe de Inspeccién es un documento que complementa los resultados técnicos
de un Informe (Certificado) de Calibracion. En el Informe de Inspeccién se reportan los resul-
tados de la verificacion metroldgica y de las decisiones y acciones llevadas a cabo en el pro-
ceso de confirmacion metrolégica, como son:
@ Inspeccion inicial, describiendo el estado de recepcion de los instrumentos: estado
fisico y operacional del instrumento,
@ Detalles de servicios de mantenimiento y u o reparacion,
@ Ajuste mayor y los resultados de calibracion o verificacion iniciales anteriores al ajuste
(cuando son solicitados y estan disponibles),
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El Informe de Inspeccién puede ir acompafado de etiquetas y u o sellos que identifi-
qguen el estado de confirmacion del equipo, como: “Confirmado”, “Verificado”, “Conforme”,
“Cumple”, “No Conforme”, “No Cumple”, “Préxima Calibracion”.

Andlisis de intervalo de calibracion

El proceso de confirmacién metrol6gica recomendado por ISO 10012 (2003), nos dice,
gue un sistema que mantenga intervalos de calibracion/confirmacion sin revisar, determina-
dos Unicamente por intuicién ingenieril (por ejemplo, 1 afio), no es confiable.

ISO 10012 (2003) recomienda observar el documento OIML D 10 (1984) para determi-
nar el intervalo de recalibracion, el intervalo de calibracion/confirmacion debe ser analizado
para optimizar el compromiso del riesgo de falla entre calibraciones con intervalos amplios y
el costo de operacion por calibraciones frecuentes en intervalos cortos (La Guia MetAs,
2002-febrero).
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