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1. [bookmark: _Toc37251619]Objeto y alcance
Establecer mecanismos de trazabilidad de las mediciones, validación del método de calibración y aseguramiento de la calidad por medio de los cuales el Laboratorio de Metrología del Programa de Estudios en Calidad, Ambiente y Metrología, en adelante el laboratorio, garantiza la confiabilidad de los procedimientos de calibración.
Es aplicable a las actividades de calibración, comprobación y control de los instrumentos, los métodos y procedimientos apropiados, así como una estimación de la incertidumbre de la medición y las técnicas estadísticas para el análisis de los datos de la calibración, dentro del alcance de la acreditación.
2. [bookmark: _Toc37251620]Definiciones
2.1. [bookmark: _Toc37251621]Comprobación intermedia
Determinación de las características metrológicas más importantes de un patrón de medición que se realiza entre calibraciones para comprobar si éste mantiene los valores determinados en la última calibración. 
2.2. [bookmark: _Toc37251622]Confirmación
Conjunto de operaciones necesarias para asegurar que el laboratorio cumple con los requisitos especificados en el método de calibración para el uso previsto.
2.3. [bookmark: _Toc37251623]Control de la calidad
Parte de la gestión de la calidad orientada al control del cumplimiento de los requisitos de la calidad especificados.
2.4. [bookmark: _Toc37251624]Error sistemático
Media que resulta de un número infinito de mediciones del mismo mensurando, efectuado bajo condiciones de repetibilidad, menos un valor verdadero del mensurando. (NMX‐Z‐055‐IMNC).
2.5. [bookmark: _Toc37251625]Exactitud de la medición
Proximidad entre un valor medido y un valor verdadero de un mensurando.
2.6. [bookmark: _Toc37251626]Métodos normalizados
Métodos y procedimientos de calibración publicados como normas internacionales, regionales, nacionales y por organizaciones técnicas reconocidas, que contengan información suficiente y concisa sobre cómo realizar las calibraciones. 
2.7. [bookmark: _Toc37251627]Métodos no normalizados
Métodos que hayan sido publicados en textos, revistas científicas concernientes o recogidos en las especificaciones del fabricante del equipo.
2.8. [bookmark: _Toc37251628]Linealidad
Capacidad de un método de calibración, dentro de un determinado intervalo, de dar una respuesta o resultados instrumentales que sirvan para determinar cuantitativamente el mesurando.
2.9. [bookmark: _Toc37251629]Patrón (de medición)
Medida materializada, instrumento de medición, material de referencia o sistema de medición destinado a definir, materializar, conservar o reproducir una unidad o uno o más valores de una magnitud para servir de referencia. Por ejemplo, la masa patrón de 1 kg.
2.10. [bookmark: _Toc37251630]Trazabilidad
Propiedad del resultado de una medición o el valor de un patrón, por el cual puede ser relacionado con los patrones de referencia, usualmente patrones nacionales o internacionales, a través de una cadena ininterrumpida de comparaciones, teniendo establecidas las incertidumbres.
2.11. [bookmark: _Toc37251631]Validación
Confirmación a través del examen y la presentación de evidencias objetivas, de que se cumplen totalmente los requisitos particulares establecidos en el método de calibración y a la vez, demostrar que el método es apropiado para realizar la calibración declarada.
3. [bookmark: _Toc37251632]Personal del procedimiento
	Puesto
	Responsabilidades

	Persona Coordinadora
	· Velar por el cumplimiento de lo establecido en el presente procedimiento.

	Persona Responsable del SIG
	· Supervisar y controlar el cumplimiento de lo establecido en el presente procedimiento.
· Registrar, identificar y conservar el original de todos los procedimientos de calibración correctamente documentados y aprobados.

	Persona Responsable Técnica
	· Velar por el cumplimiento de lo establecido en el presente procedimiento en el área bajo su responsabilidad. 
· Coordinar con las autoridades institucionales correspondientes la tramitación rápida y efectiva de los servicios de calibración, impuestos, fletes u otros servicios relacionados con la calibración de los instrumentos de medición. 
· Garantizar que todos los patrones de medición utilizados en el laboratorio se avalen con certificados, informes y hojas de datos, atestiguando la fecha, la incertidumbre y las condiciones en que se obtuvieron los resultados.
· Realizar o designar para realizar las coordinaciones pertinentes (autorizaciones, solicitudes, permisos, trámites, transporte, entrega y recogida) para los instrumentos que tengan que ser calibrados de acuerdo con el Plan Anual de Calibración aprobado.
· Definir y aprobar la confirmación o validación que se realice de los métodos de calibración, así como el programa de control interno de la calidad.
· Aprobar las desviaciones de los métodos de calibración implantados.

	Persona Especialista y/o Metróloga
	· Elaborar, mantener actualizado, conservar y cumplir el programa de calibración del laboratorio.  
· Mantener evidencias documentadas de que se han realizado todas las calibraciones en la cadena de trazabilidad.
· Mantener documentado el período de calibración de los patrones de medición que intervienen en la cadena de trazabilidad.
· Informar a la persona Responsable Técnica sobre las necesidades de calibración con anterioridad a la fecha de vencimiento de la calibración de estos.
· Embalar correctamente los instrumentos de medición que saldrán del laboratorio para calibrarse.

	Persona designada para el transporte, entrega y retiro de los instrumentos de medición enviados a calibrar fuera del PROCAME
	· Velar por seguridad y protección de instrumentos durante su transporte.
· Entregar y retirar los instrumentos de medición en el laboratorio que calibró los instrumentos.
· Revisar la documentación que acompaña al instrumento de medición al retirarlo del laboratorio que lo calibró.


4. [bookmark: _Toc37251633]Documentación relacionada
· PGC-01 Elaboración y control de los documentos.
· PGC-02 Revisión de solicitudes, ofertas y contratos.
· PGC-04 Servicio al cliente.
· PGC-05 Apelaciones, quejas, trabajos no conformes y no conformidades.
· PT-05 Equipos.
· PT-06 Manipulación de los objetos de calibración.
· I-04 Uso y operación de equipo de medición.
5. [bookmark: _Toc37251634]Módulo relacionado
· Eucalipto.
6. [bookmark: _Toc37251635]Procedimiento
	Actividad
	Responsable

	6.1. [bookmark: _Toc37251636]Trazabilidad y control
	

	Todos los instrumentos que tengan un efecto significativo en la exactitud o validez de los resultados de las calibraciones, son calibrados antes de ponerlos en servicio y posteriormente de acuerdo a un intervalo de calibración establecido. Para ello el laboratorio cuenta con un programa de calibración que se encuentra en el software “Measurement Managment System V4.0”, en adelante el software. Este último se confecciona anualmente tomando en consideración los intervalos de calibración establecidos de acuerdo a:
· El tipo de instrumento.
· Las recomendaciones del fabricante.
· El comportamiento de los datos obtenidos de las calibraciones anteriores.
· La experiencia del comportamiento de equipos similares.
· La extensión y severidad del uso.
· Los datos resultantes de los aseguramientos de la calidad.
Si en determinado momento se considera necesario modificar el intervalo de calibración de algún instrumento, se debe realizar un análisis tomando en consideración los aspectos anteriores y otros, como los resultados de las comprobaciones entre calibraciones. La modificación en cuestión debe ser propuesta por la persona Especialista y/o Metróloga y aprobada por la persona Responsable Técnica. Este programa de calibración se diseña y opera para asegurar que las calibraciones y mediciones realizadas por el laboratorio sean trazables a las unidades de medida del Sistema Internacional (SI), calibrando los instrumentos utilizados con LACOMET (en caso de patrones dentro del alcance deben tener su CMC declaradas ante el BIPM) o un laboratorio de calibración con alcances acreditados por el ECA o mediante calibraciones internas siempre que se cumpla con lo establecido según el DE-00 Política del ECA-MC-P20, de trazabilidad de las mediciones.
Para los casos en que las calibraciones no se puedan hacer estrictamente en unidades del SI, se garantiza que la calibración ofrezca confianza en las mediciones mediante el establecimiento de la trazabilidad a patrones de medición apropiados como:
· Uso de métodos específicos y/o normas acordadas por consenso, claramente descritos y aceptados por todas las partes involucradas.
· Uso de materiales de referencia certificados suministrados por un proveedor competente para dar una caracterización física o química confiable de un material.
· Participación en programas de comparaciones entre laboratorios.
	Persona Especialista y/o Metróloga
Persona Responsable Técnica

	6.2. [bookmark: _Toc37251637]Validación y/o confirmación
	

	6.2.1. [bookmark: _Toc37251638]Selección de los métodos de calibración
	

	El laboratorio sólo utiliza métodos de calibración que puedan satisfacer las necesidades de la persona cliente y que sean apropiados para las calibraciones que realiza. Para ello el laboratorio cumple con los siguientes requisitos:
· Los métodos deben garantizar que durante la calibración no existan riesgos de que los instrumentos sufran daños que lo limiten o imposibiliten para su uso posterior. El laboratorio además cuenta con un instructivo para el uso y operación de los equipos de medición, según la I-04 Uso y operación de equipo de medición.
· Los métodos de medición deben garantizar la validez de los resultados en los puntos reportados en el certificado de calibración.
· Los métodos de calibración deben permitir determinar los errores de indicación de los instrumentos de medición, así como otras características metrológicas que se requieran para el cálculo de la incertidumbre de la calibración o de la medición posterior con el instrumento, cuya descripción aparece en los procedimientos de calibración específicos.
El laboratorio cuenta con el procedimiento PT-06 Manipulación de los objetos de calibración. Se prefieren los métodos publicados como normas y se debe asegurar que se utiliza la última edición válida, a menos que no sea apropiado o posible. 
El laboratorio informa y especifica a la persona cliente el método utilizado para el servicio según lo establecido en el PGC-02 Revisión de solicitudes, ofertas y contratos, en los casos donde la persona cliente proponga el método a utilizar en la calibración. Se analiza si el método es apropiado y es posible implementarlo y se comunica a la persona cliente sobre la aceptación o no del método propuesto.
El laboratorio debe rechazar cualquier solicitud para realizar calibraciones según métodos que puedan comprometer la objetividad del resultado o que tengan validez dudosa. Si fuese el caso de la elaboración e introducción de métodos de calibración desarrollados por el laboratorio para su propio uso, se garantiza lo establecido en el procedimiento PGC-01 Elaboración y control de documentos, además de los recursos adecuados, validación adecuada del método y la participación de personal calificado en su elaboración.
	Persona Responsable Técnica

	6.2.2. [bookmark: _Toc37251639]Desviación de los métodos y procedimientos
	

	Cuando por alguna razón justificada exista la necesidad de desviarse de los métodos y procedimientos de calibración establecidos, la persona Especialista y/o Metróloga que solicita la desviación debe dirigir una comunicación a la persona Responsable Técnica, donde fundamente la necesidad de desviarse de forma temporal de lo establecido en el método o procedimiento correspondiente, mediante el formulario PT-08 R-02 Informe de desviación de los métodos y procedimientos.
La comunicación deberá contener al menos la siguiente información:
· Denominación del método o procedimiento que es afectado con la desviación.
· Razón por la cual se solicita la desviación.
· Descripción de la modificación.
· Fundamentación técnica de la modificación solicitada.
· Estimado del período de tiempo por el cual se solicita la desviación.
Luego de analizada la comunicación, la persona Responsable Técnica aprueba o no la desviación, archivando la misma y comunicándole a la persona Especialista y/o Metróloga que proceda o no, según el caso. Si la modificación solicitada afecta las condiciones pactadas con la persona cliente, se debe proceder según lo establecido el PGC-04 Servicio al cliente.
	Persona Especialista y/o Metróloga

	6.2.3. [bookmark: _Toc37251640]Validación y/o confirmación del procedimiento
	

	El laboratorio debe validar los métodos normalizados aplicados o que han sido modificados o ampliados, así como los métodos de medición no normalizados y métodos desarrollados por el propio laboratorio, para todas las calibraciones declaradas en su alcance y las necesidades de la persona cliente.
Para la validación de cualquier tipo de método, el laboratorio debe elaborar un informe cuyo contenido debe cumplir, como mínimo, con lo indicado en el DE-00 Guía de validación de ECA-MC-PO01-G01. Cuando en la elaboración de un procedimiento de calibración, en el que se aplica un método normalizado, se introducen aspectos diferentes a los que se contemplan en las normas utilizadas para elaborarlos, pero que no cambian el fundamento del proceder del método y los resultados del mismo, se considera que el método requiere validación, según lo que indica el DE-00 Política de validación de métodos del ECA (ECA-MC-PO01). Estos aspectos pueden ser, por ejemplo: 
· Cambio de personal que realiza las calibraciones.
· Re-calibración de equipos o patrones.
· Cambio parcial o total del equipo crítico.
· Obtención de resultados no satisfactorios en rondas de comparación o ensayos de aptitud. 
· Resultados no satisfactorios de alguno de los controles de calidad de los resultados de calibración.
En el caso que se requiera validación del método utilizado, se debe confirmar que el laboratorio es capaz de aplicar correctamente este método. Para ello se debe declarar lo siguiente:
· Verificación de parámetros de desempeño: precisión (repetibilidad y reproducibilidad), veracidad y cuando aplique otros como robustez.
· Verificación cuando aplique de estimación de incertidumbre.
· Evaluación de la veracidad mediante la participación en ensayos de aptitud o rondas de comparación.
Nota 1: si el método normalizado cambia, debe ser repetida.
Nota 2: para la confirmación debe completarse el formulario PT-08 R-04 Informe de validación.
La persona Responsable Técnica es responsable de asegurar que los métodos utilizados se validen adecuadamente, para el uso previsto. Para ello forma un equipo de trabajo que debe incluir persona(s) especialista(s) que no haya(n) participado directamente en la elaboración y/o desarrollo del método objeto de validación, con el fin de garantizar imparcialidad en los criterios. Este revisa la correspondencia de los requisitos del procedimiento que describe el método a validar con una referencia normalizada, no normalizada, alguna publicación relacionada, el manual del fabricante del equipo, entre otros.
Para validar los métodos de calibración utilizados por el laboratorio, se considerará si el tipo de método es normalizado, normalizado con modificaciones o no normalizado. Según sea el caso los parámetros de validación serán al menos los siguientes:
[bookmark: _Toc43317705]Cuadro 1. Parámetros de validación según el tipo de método.
	Tipo de método
	Parámetros de validación

	Normalizado
	Veracidad, precisión y estimación de la incertidumbre

	Normalizado modificado
	Veracidad, precisión, estimación de la incertidumbre y evaluación de las variables de influencia (dependiendo de las modificaciones realizadas al método).

	No normalizado o desarrollado por el laboratorio
	Veracidad, precisión, estimación de la incertidumbre, evaluación de las variables de influencia (dependiendo de las modificaciones realizadas al método) y linealidad.


En caso de realizar modificaciones a los métodos normalizados, se debe especificar en el informe de validación cuales fueron las modificaciones realizadas al método. Después de revisar los requisitos se comprueba el desempeño del método, y las personas Especialistas y/o Metrólogas del equipo de trabajo realizan cada uno la calibración de un equipo determinado, utilizando los mismos instrumentos, en donde posteriormente se comparan los datos de la calibración obtenidos, tales como:
a. Estudio de repetibilidad y reproducibilidad (R&R)
La repetitividad y la reproducibilidad requieren de un estudio de la variación, y se puede manejar por medio del análisis estadístico. El estudio de repetitividad y reproducibilidad se podrá realizar de la siguiente manera:
1. Seleccione m metrólogos y n cantidad de mediciones de acuerdo al procedimiento de calibración.
2. Con los resultados de la calibración del dispositivo de medición de los metrólogos (al menos dos metrólogos), calcule el promedio aritmético para cada metrólogo de la siguiente manera: 
i =ij)/nr
La diferencia entre el promedio más alto y el más bajo es 
Dii
3. 
4. Calcule el rango para cada medición y cada metrólogo.
Rij

Estos valores muestran la variabilidad de las mediciones repetidas en la misma medición por el mismo metrólogo. A continuación, calcule el rango promedio para cada metrólogo.
i= (ij)/n
El rango promedio general se calcula como:
 (i)/m
5. Calcule un “limite de control” sobre los rangos individuales Rij.
Límite de control = D4











Una vez que se realizan las operaciones básicas, se puede realizar un análisis de repetitividad y reproducibilidad.  
La repetitividad, o variación del equipo (VE) se calcula como 
VE= K1
La reproducibilidad, o variación (apreciación) del metrólogo (VO) se calcula como 
VO = 
Las constantes k1y k2 dependen del número de mediciones y de los metrólogos, respectivamente. Algunos valores de estas constantes se dan en la tabla de valores k1 y k2. Estas constantes ofrecen un intervalo de confianza de 99 % sobre estos parámetros estadísticos.
Para determinar el coeficiente por R&R, es decir repetibilidad y reproducibilidad se calcula de la siguiente manera:
R&R = &R es la raiz cuadrada de la suma de la repetibilidad al cuadrado y la reproducibilidad al cuadrado

También es posible utilizar otros métodos estadísticos.
b. Veracidad
Conforme se establece en el DE-00 ECA-MC-PO01 Política de validación de métodos del ECA, la veracidad se puede evidenciar por medio de los siguientes recursos:
· La calibración de un patrón o instrumento de valor conocido.
· La comparación contra un método de calibración más exacto.
· La comparación contra otro laboratorio (de mayor nivel metrológico).
· La participación en comparaciones interlaboratorios.
El laboratorio escoge cuál de las alternativas anteriores es más viable de acuerdo a las posibilidades existentes.
c. Incertidumbre de la medición.
Se realiza siguiendo las recomendaciones del DE-00 Guide to Expression of Uncertainty in Measurement, BIPM-IEC-IFCC-ISO-IUPAC-IUPAP-OIML para la estimación de la incertidumbre y las políticas del ECA. La componente de precisión (incertidumbre tipo A) debe estar incluida en esta estimación de la incertidumbre.
En el caso del Laboratorio se realiza el cálculo de la mejor incertidumbre de medición, que es la más pequeña que puede tener el laboratorio, tomando en cuenta las siguientes fuentes cuando corresponda:
· Sus equipos de medición y auxiliares.
· Sus patrones, que relacionan el servicio con la cadena de trazabilidad.
· Su personal calificado y competente.
· Sus condiciones ambientales.
· Sus instalaciones apropiadas.
· Su procedimiento de calibración.
· Otras magnitudes de influencia.
· Desempeño del mejor equipo a calibrar.
Adicionalmente se realiza la determinación del error normalizado, a partir de la ecuación 1, en donde se determina que si este es menor o igual a 1 es aceptable.
     (1)
Como control adicional, el laboratorio ha adoptado como criterio lo siguiente:
[bookmark: _Toc43317706]Cuadro 2. Criterios para el control adicional del error normalizado.
	Para valores
	Resultado

	
	Excelente y no hay acciones

	
	Aceptable con posibilidad de mejora

	
	Requiere acción correctiva


El equipo de trabajo documenta los resultados obtenidos, el procedimiento utilizado y la declaración sobre la aptitud del método que se valida y elabora un informe mediante el formulario PT-08 R-04 Informe de validación de métodos, y se presenta a la persona Responsable Técnica para su respectiva aprobación. Este constituye la evidencia documentada de que el método es apropiado para el uso previsto.
Se debe repetir la validación de los métodos de calibración establecidos cuando:
· El control de la calidad indica que existen dificultades en la aplicación de un método antes validado.
· Los métodos establecidos son revisados para incorporarles mejoras o extenderlos a un nuevo alcance.
· Se han introducido cambios en los métodos establecidos por determinadas situaciones, tales como incorporación de nuevo equipamiento, cambios en las condiciones de calibración, cambios de personal competente, o cualquier otro aspecto que influya en la exactitud de los resultados.
Nota: cuando se realice la validación del método se debe recordar revisar los componentes de incertidumbre y su cálculo en especial por factores de conversión.
	Persona Especialista y/o Metróloga
Persona Responsable Técnica

	6.3. [bookmark: _Toc37251641]Trazabilidad de las mediciones
	

	6.3.1. [bookmark: _Toc37251642]Calibraciones internas
	

	El laboratorio realiza la calibración interna de sus propios patrones de trabajo utilizando sus patrones de referencia, así como sus instrumentos de medición auxiliares, a intervalos apropiados, siempre que su capacidad de medición lo permita y que cumpla con lo establecido por el DE-00 Política del ECA-MC-P20, "Trazabilidad", de lo contrario todas las calibraciones se realizan externas.
	Persona Responsable Técnica

	6.3.2. [bookmark: _Toc37251643]Calibraciones externas
	

	En este caso la trazabilidad de las mediciones se garantiza por el uso de servicios de calibración del Laboratorio Costarricense de Metrología (cuando sus CMC se encuentren declaradas ante el BIPM) o un laboratorio de calibración con alcances acreditados por el ECA. En caso especial donde no hay patrones nacionales y no hay laboratorios nacionales con alcances acreditados, se puede calibrar los equipos con un laboratorio nacional que haya firmado un Acuerdo de Mutuo Reconocimiento (MRA) con el Buró Internacional de Pesas y Medidas (BIPM).
Los certificados de calibración emitidos por estos laboratorios deben cumplir con los requisitos expresados al respecto en el DE-00 Norma Internacional INTE-ISO/IEC 17025, así como cualquier requisito adicional acordado. El envío fuera del laboratorio de los instrumentos patrones y auxiliares para la calibración se realizará de acuerdo con el Plan Anual de Calibración aprobado y, cuando se requiera excepcionalmente, por algún desperfecto o duda en su funcionamiento.
	Persona Responsable Técnica

	6.3.3. [bookmark: _Toc37251644]Comprobaciones intermedias
	

	El laboratorio debe definir los equipos de medición que deben ser sometidos a comprobaciones intermedias de acuerdo a las características técnicas y metrológicas de cada uno, y tomando en cuenta el alcance del laboratorio. Las comprobaciones intermedias a realizar a los equipos de medición son planificadas en el propio plan de calibración del laboratorio. Cuando la persona Responsable Técnica aprueba el plan de calibración, aprueba también el plan de las comprobaciones intermedias.
Dichas comprobaciones se realizan utilizando métodos de calibración documentados y validados o confirmados, según sea el caso. Primeramente, se realiza la calibración del instrumento a comprobar y posteriormente, se comparan los datos de la calibración obtenidos por las personas Especialistas y/o Metrólogas, tales como error de indicación del instrumento, repetibilidad, excentricidad, siempre que estos sean aplicables.
Cuando en la comprobación se determina el error de indicación del instrumento (E) mediante un patrón, se utilizará el siguiente criterio para determinar la clase según el DE-00 OIML R 111 a la que pertenece dicho instrumento, en la ecuación 2 se presenta la fórmula para realizar el cálculo:
     (2)
Donde:
U1 es la incertidumbre expandida que aporta el equipo de referencia.
U2 la incertidumbre expandida de calibración del equipo comprobado.
Esta última se utiliza multiplicada por 2 para tomar en consideración la posible variación de las características del instrumento en el tiempo transcurrido desde su última calibración. 
Seguidamente se determina el error normalizado realizando la comparación entre el último certificado de calibración emitido y los resultados obtenidos de la comprobación intermedia, realizando el mismo procedimiento mencionado en el apartado de validación y/o confirmación 6.2.3. Si el resultado obtenido es “no conforme”, el instrumento no se continúa usando, se identifica como “No conforme” y se somete a una calibración extraordinaria.
Los resultados de las comprobaciones intermedias se informan mediante el formulario PT-08 R-01Informe de comprobaciones intermedias y/o control interno de calidad. Se puede llevar un control interno del comportamiento de ciertos equipos mediante el uso de un patrón de referencia y la indicación del instrumento.  Las comprobaciones intermedias se realizaran siempre que el flujo de trabajo y los patrones lo permitan.
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	6.4. [bookmark: _Toc37251645]Aseguramiento de la calidad de los resultados
	

	El laboratorio le da seguimiento a la validez de las calibraciones realizadas de acuerdo con los datos resultantes del aseguramiento de la calidad de los resultados, siendo estos registrados de tal manera en que se puedan detectar las tendencias existentes del laboratorio, es decir, cómo progresa o se deteriora la calidad de las calibraciones que éste realiza. Para el control de la calidad de los resultados de las calibraciones ejecutadas por el laboratorio se pueden utilizar diversas vías, entre las que se encuentran:
a. Repetición de la calibración de instrumentos de medición, en adelante instrumentos. 
b. Participación en programas de comparación entre laboratorios, como está normado, como mínimo una vez cada cuatro años.
c. Uso de instrumentos alternativos que han sido calibrados para obtener resultados trazables.
d. Comprobaciones funcionales del equipamiento y de medición.
e. Uso de patrones de verificación o patrones de trabajo con gráficos de control, cuando sea aplicable.
f. Comprobaciones intermedias en los equipos de medición.
g. Repetición de calibración utilizando los mismos métodos o métodos diferentes.
h. Reensayo o recalibración de los ítems conservados.
i. Correlación de resultados para diferentes características de un ítem.
j. Revisión de los resultados informados.
k. Comparaciones intralaboratorio.
En ambos casos la repetición de la calibración se efectúa bajo las siguientes condiciones de reproducibilidad:
· Diferente observador (siempre que sea posible).
· El mismo método de calibración.
· El mismo patrón (siempre que sea posible).
· Condiciones ambientales similares.
La persona Responsable Técnica o la persona que esta designe, elabora el programa de control interno de la calidad anualmente, mediante el formulario PT-08 R-03 Programa de control interno de la calidad. El programa se elabora tomando en cuenta que son objeto de control interno de la calidad, todos los servicios de calibración que declara el laboratorio en el alcance para su acreditación. Aproximadamente cada treinta certificados emitidos, se realizará el control.
En cuanto a la ejecución del control se procede primeramente seleccionando el objeto de control de acuerdo con lo planificado en el formulario PT-08 R-03 Programa de control interno de la calidad, y de acuerdo a las posibilidades, ya sea un instrumento propio del laboratorio o uno retenido cuando aplique. Seguidamente se debe comprobar el cumplimiento como mínimo de los siguientes requisitos:
a. Equipos de medición del laboratorio.
· Cada equipo que es utilizado en la calibración realizada durante el control de la calidad, está etiquetado, marcado o identificado de otra forma, para indicar su estado de calibración.
· Los equipos utilizados (patrones y equipos auxiliares) tienen vigente la fecha de calibración en el momento del control de la calidad y cuando se realizó la calibración inicial objeto de control.

b. Instalaciones y condiciones ambientales.
· Las condiciones ambientales en las cuales las calibraciones son llevadas a cabo son apropiadas.
· Los equipos de medición utilizados para dar seguimiento a las condiciones ambientales están calibrados apropiadamente.

c. Procedimientos de calibración.
· Las calibraciones se realizan de acuerdo con el procedimiento establecido.
· Los procedimientos de calibración utilizados, en el momento de la supervisión, poseen las versiones vigentes.

d. Registro de calibración.
· Los registros de calibración elaborados durante la calibración contienen toda la información establecida en el correspondiente procedimiento de calibración.
Para la evaluación de los resultados numéricos que se obtienen de la supervisión se determina el valor del error normalizado, el cual relaciona los resultados de la primera siguiendo el mismo procedimiento presentado en el apartado de validación y/o confirmación 6.2.3. Los resultados deben ser anotados en el formulario PT-08 R-01 Informe de comprobaciones intermedias y/o control interno de calidad. Esto es una forma de evaluar el desempeño técnico del personal del laboratorio y el control de calidad de las calibraciones.
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	6.4.1. [bookmark: _Toc37251646]Participación en comparaciones entre laboratorios
	

	Es política del laboratorio participar en los programas de intercomparación de instrumentos de medición que se realicen por el Laboratorio Nacional de Metrología o comparar los resultados con otro laboratorio acreditado por iniciativa propia.
Si se aplica lo anterior se debe documentar la aceptación de las partes, fecha de entrega, ítem de ensayo, modo de entrega, tipo y número de ítem, método a utilizar, parámetros a medir, criterios de aceptación y evaluación, forma de asignar el valor. Se deben analizar todos los resultados y en caso de resultados cuestionables o no satisfactorios realizar investigaciones y tomar acciones correctivas al respecto, se debe enviar esta información al ECA en un plazo de treinta días hábiles y participar en un nuevo estudio de comparación subsecuente o en un plazo menor a seis meses.
La persona Responsable Técnica es responsable de realizar los trámites correspondientes para la participación, así como por el cumplimiento de las condiciones establecidas en el programa y las tareas asignadas al laboratorio dentro del mismo y llenar el DE-00 ECA-MC-P17-F01.
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	6.5. [bookmark: _Toc37251647]Documentación
	

	Todos los procedimientos de calibración, normas, manuales y datos de referencia deben mantenerse actualizados y disponibles para todo el personal que los utiliza en el trabajo. La persona Responsable del SIG debe registrar todos los procedimientos de calibración cuyos métodos hayan sido aprobados y correctamente documentados. También los identifica con el sello de “COPIA CONTROLADA”, acompañado de la fecha de esta acción. 
Cuando se realicen cambios en los métodos después de su validación, la influencia de dichos cambios debe ser evaluada por la persona Responsable Técnica y la persona Responsable del SIG. Si resulta apropiado, se debe realizar una nueva validación o confirmación. 
La persona Responsable Técnica archiva y conserva los registros y demás documentos relacionados con el control interno de la calidad. Además, anualmente se elabora un informe resumen sobre los controles de la calidad efectuados en donde se especifique las magnitudes y las personas Especialistas y/o Metrólogas que han sido objeto de control. Los resultados obtenidos en cada caso, las no conformidades detectadas en los controles realizados y la tendencia del laboratorio referente a la calidad de las calibraciones, así como las acciones correctivas adoptadas y su estado de cumplimiento de acuerdo a las no conformidades que son detectadas en los controles de calidad adoptados.
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	6.6. [bookmark: _Toc37251648]Tratamiento de no conformidades
	

	si como resultado de las comprobaciones intermedias, la validación de los métodos o los controles de calidad se detecta cualquier no conformidad, se procede según lo establecido en el PGC-05 Apelaciones, quejas, trabajos no conformes y no conformidades.
0 ≤ En ≤ 0,70 ≤ En ≤ 1 En > 1
Las técnicas utilizadas para comprobar el desempeño del método que se valida debe ser una, o una combinación de las siguientes:
0 ≤ En ≤ 0,70 ≤ 1 En > 1
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7. [bookmark: _Toc37251649]Formularios
Formulario PT-08 R-01 Informe de comprobaciones intermedias y/o control interno de calidad.
Formulario PT-08 R-02 Informe de desviación de los métodos y procedimientos.
Formulario PT-08 R-03 Programa de control interno de la calidad.
Formulario PT-08 R-04 Informe de validación de métodos.
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9. [bookmark: _Toc37251651]Anexos
[bookmark: _Toc43317700]Anexo 1. Pictograma PT-08 Trazabilidad
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