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1. Resumen

Un sistema de medicidbn es un conjunto de dispositivos, herramientas, procedimientos,
personas y ambientes usados para asignar un nidmero a una caracteristica que esta siendo
medida. Cuando un sistema de medicién es considerado como un proceso (ver Figura 1),
resulta facil ver las causas de variacién que pueden llevar a mediciones inexactas. Puesto que
deberan tomarse decisiones en base a tales mediciones, es necesario comprenderlas causas y
el alcance de la variabilidad observada.

Figura 1: Proceso de medicion y causas de variacion subyacentes.
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Un sistema de medicion ideal es aquel que produce siempre mediciones correctas. En este
sentido, la utilidad de un sistema de medicién puede evaluarse a través de su precision y su
exactitud; términos muy a menudo confundidos.

La precision de un sistema de medicién hace referencia a la variabilidad que se observa
cuando se mide la misma unidad del producto con la misma herramienta de medicion, repetidas
veces. Entonces, un sistema de medicion serd preciso si es capaz de producir los mismos
resultados cuando se mide repetidamente la unidad en condiciones uniformes.

Por el contrario, la exactitud del sistema se refiere a la diferencia que se observa entre el
verdadero valor de la caracteristica que se mide y el valor de la medicion que se obtiene al
aplicar el procedimiento de medicion. Por lo tanto, un sistema de medicién sera exacto si posee
la habilidad de producir mediciones que, en promedio, coincidan con el verdadero valor de la
caracteristica que se esta midiendo.



Al no existir precisidon ni exactitud en las mediciones podremos estar seguros de que el
resultado en las mediciones no seré el deseado puesto que el sistema no esta realizando de
forma correcta la funcion para la cual fue destinado, afectando de esta manera directamente a
la produccion, lo que representa un problema en las finanzas de la empresa.

Por ello es muy importante conocer el estatus de nuestro sistema de medicién y para ello es
necesario realizar una evaluacion del método, pero no basta con conocer el resultado de la
evaluacion de forma general, sino conocer las causas que generan la variacion en las
mediciones, de esta forma sabremos donde realizar correcciones a los factores afectan tanto la
precision como la exactitud de las mediciones.

Los estudios de Repetibilidad y Reproducibilidad (GRR) son una herramienta que nos ayuda a
determinar las causas de la variacion, los resultados que se obtienen al realizar una evaluacion
no ayudan a determinar si la variacion es causada por el operador o por el instrumento de
medicién. Su propdsito es cuantificar y determinar en términos de porcentaje, la variacion
producida en las mediciones



2.Introduccion

CHINOIN, Productos Farmacéuticos S.A. de C.V. es una empresa 100%mexicana
dedicada al desarrollo, fabricacién, comercializacién y distribucion de medicamentos con
demostrada calidad, eficiencia y seguridad para la salud humana y animal.

En ella existe una gran variedad de procesos de fabricacion que de manera directa o
indirecta involucra el uso de instrumentos de medicion para su control. Para mantener
estables estos procesos es necesario contar con un sistema de medicion confiable que
garantice mediciones exactas y precisas, ya que de no ser asi el proceso podria generar
producto fuera de especificaciones afectando directamente en la calidad del producto y
generando altas mermas del mismo reduciendo asi la productividad.

Por lo anterior, el area de calibracion tiene un papel muy importante en el logro del
aseguramiento de la calidad, ya que éstaes la encargada de mantener los instrumentos de
medicién dentro de los parametros de operacion optimos.

Algunas de las magnitudes a las cuales se realiza el servicio de calibracion en Productos
Farmacéuticos S.A. de C.V.,son las siguientes:

- Temperatura - Dimensional
- Humedad - Presiéon

- Masa - Volumen

- Tiempo

Una metodologia que ha emergido en la actualidad son los estudios R&R los cuales
genera un panorama general de la situacion actual del sistema de medicion. Ya que este
tipo de estudios muestra la variacion debida al sistema de, ya sea debida al operador y/o
instrumento de medicion. Con esta informacion se determina si el sistema de medicion es o
no capaz.

Los métodos aceptables para la determinacion de estudios de repetibilidad y
reproducibilidad se basan en la evaluacion estadistica de las dispersiones de los
resultados, ya sea en forma de rango estadistico (maximo - minimo) o su representacion
como varianzas o desviaciones estandar, estos métodos son:

- Rango.

- Promedio y Rango.

- ANOVA (andlisis de varianza).
El método de rango estima de forma general la variacion del sistema para conocer la
situacion actual de las mediciones, no calcula por separado las diferentes fuentes que
causan la variacion.



Los métodos del promedio/rango y el método de ANOVA proporcionaran la informacion
referente a las causas del sistema de medicion o variacion del instrumento, contrarios al
método de promedio, estos métodos separan la variacion causada por la Repetibilidad
(instrumento) y la reproducibilidad (operadores).

El analisis de varianza (ANOVA) es una técnica estadistica estandar y se utiliza para
analizar el error de medicion y otras fuentes de variabilidad de los datos en estudios de
sistemas de medicién. En el andlisis de varianza, la variacién puede descomponerse en
cuatro categorias: piezas, operadores, interaccion entre piezas y operadores, y error de
réplica debido al instrumento.

Las ventajas de las técnicas de ANOVA con respecto a métodos de Promedio y Rango
son:
- Son capaces de manejar cualquier disposicion experimental.
- Puede estimar las variaciones con mas exactitud.
- Provee més informacion (tal como interaccién entre piezas y el efecto de los
operadores) de los datos experimentales.

Las desventajas son computos numéricos mas complejos y los usuarios requieren cierto
grado de conocimiento estadistico para interpretar los resultados.

Los resultados arrojados por el método de ANOVA nos dice que si la repetibilidad es
grande comparada con la reproducibilidad, entonces las posibles causas pueden ser:

- Elinstrumento necesita mantenimiento.

- El instrumento puede necesitar ser reajustado para ser mas rigido.

- Lalocalizacién para calibrar necesita ser mejorada.

- Hay variacion excesiva dentro-de-piezas.

Si la reproducibilidad es grande comparada con la repetibilidad, entonces las posibles
causas pueden ser:

- Los operadores necesitan obtener mejor capacitacion en cémo

- utilizar y operar el instrumento de medicion.

- Las calibraciones del instrumento no estan claras.



3. Justificacidon

La implementacion de un sistema de evaluacion del método de medicion es de gran utilidad
para la empresa en términos de utilidad y ganancias.

Un proceso en el cual no se corroboran los resultados obtenidos con respecto a los
resultados deseados es un proceso con un gran margen de posibles errores, lo que podria
representar grandes pérdidas monetarias a la empresa.

Los estudios GRR utilizados para muestreo y verificacion de la calidad tienen grandes
ventajas con respecto a otro tipo de metodologias utilizadas para el desarrollo de estas
actividades. Estas ventajas son principalmente en términos de precision y exactitud de las
medidas obtenidas en las pruebas, teniendo asi una amplia ganancia en la confiabilidad de
los resultados obtenidos, lo que representa para la empresa una mayor seguridad de que el
producto que se esta desarrollando cumple con las especificaciones pre-establecidas.

Con el desarrollo de este método se prevé optimizar el proceso de pruebas de calidad
realizadas al producto. Los estudios GRR determinan si los errores que se generan en las
mediciones son debidos al personal que opera el herramental de metrologia o si estos
errores son generados por una mala calibracion del equipo de medicién.



4. Planteamiento del Problema

En un medio de mejora continua lo Unico permanente es el cambio.

A nivel de Empresa, la competitividad se mide entre otras cosas por la capacidad de
innovar. La innovacion se puede dar en procesos productivos o administrativos, en
productos, en servicios, etc. Es basica para la busqueda permanente de la calidad a través
de la mejora continua de las actividades.

El proceso de mejora continua es un procedimiento en el cual se usan parametros de
medicién que nos permiten comparar lo que veniamos realizando con lo nuevo que se
implemento, siendo asi, la medicion forma parte una parte muy importante del proceso de
innovacion.

Con la mejora continua de las actividades generalmente se busca que las empresas ganen
mercados y puedan ampliar sus facilidades de produccion lo cual, a su vez, abre la
oportunidad de crecer y ampliar la oferta de nuevos empleos.

Desde el punto de vista empresarial, la Metrologia es fundamental para apoyar el control
de los productos que se fabrican y su impacto sobre el bienestar de la poblacion. La
poblacién permanentemente consume productos nacionales y extranjeros y es la
Metrologia la llamada a ayudar a determinar que esos productos de consumo respondan a
normas o especificaciones sobre salud y seguridad.

Su relacién con la poblacion tiene un doble efecto: no solamente ayuda a la creacion de
nuevos empleos a través de impulsar el desarrollo de las empresas, sino también ayuda a
la proteccion de ésta al velar por el contenido, la calidad y la seguridad de los productos
gue se consumen y su impacto en el medio ambiente.

A nivel internacional, con la apertura comercial a nivel mundial, la Metrologia adquiere
mayor importancia frente a la creciente interdependencia entre las naciones. Cada dia los
paises se ven mas involucrados en la firma de convenios, de tratados, bilaterales o
regionales.

Estos involucran diferentes sectores y las empresas se ven confrontadas con esquemas
de tipo internacional para su funcionamiento en cuanto a la manufactura, suministro de
materiales, comercializacion, etc. Si a ésto le sumamos que los consumidores se guian
cada vez mas por patrones globales de consumo, es esencial contar con una
infraestructura técnica que funcione como espina dorsal para la coordinacién y
ordenamiento a nivel global.



5. Objetivos

Objetivo General

- Establecer la metodologia para llevar a cabo estudios de Repetibilidad y
Reproducibilidad, aplicados a la calibracion de instrumentos de medicibn mediante
el uso del Software Statgraphics usando el método de ANOVA.

Objetivos Especificos

- Generar un instructivo de operacion para la ejecucion de los estudios.

- Capacitar al personal del area de calibracion para la implementacién de los estudios
R&R.

- Elaboracion de formatos para la recoleccién de datos generados en la calibraciéon
para su uso en el estudio R&R



6. Antecedentes

El desarrollo de la metrologia y las nuevas necesidades debido al desarrollo de la ciencia y
la tecnologia, generaron la necesidad de normalizar el término de incertidumbre, porque, a
medida de que las mediciones se hicieron mas “exactas”, los cientificos y técnicos,
necesitaban un parametro para calcular o clasificar la “exactitud” de las mediciones.

Originalmente este término se desarroll6 de acuerdo a las necesidades y particularidades
de cada aplicaciéon metrolégica. Esto gener6 mucha ambigiedad y contradiccion entre los
usuarios finales. La preocupacién fue a todo nivel, pero sobre todo en la metrologia
cientifica, el Congreso Internacional Para la Metrologia (CIPM) solicité al Vocabulario
Internacional Para la Metrologia (VIPM) coordinar con todos los organismos de metrologia
a nivel mundial, un esfuerzo para proponer una recomendacion sobre este tema.

Para realizar este trabajo, el BIPM, design6 un grupo compuesto por 11 laboratorios
nacionales de metrologia; esto dio como resultado, que se terminara de redactar la
Recomendacion INC-1 elaborada por el grupo de trabajo asignado con el nombre de guia
de metrologia

Para mantener actualizada dicha guia, se cre6 el comité JCGM, (Comité Conjunto para la
Guia en Metrologia) compuesto por miembros de las 7 instituciones internacionales, que
apoyaron a la ISO en la publicacion de la GUM y la ILAC, que es la colaboracion
internacional para la acreditacion de laboratorios.

En lo relativo a los estudios de repetibilidad y reproducibilidad uno de los actores
principales es el grupo de accibn de la industria automotriz  (AIAG,
automotiveindustryactiongroup) , fundado por los gerentes de las tres grandes compafiias
automotrices en Estados Unidos , la Chrysler ( ahora Daimler-Chrysler ) la Ford, y General
Motors.

Fue fundada como una institucién no lucrativa, con el objetivo de comunicar y desarrollar
practicas comunes en la industria del automévil, actualmente cuenta con 1,600 miembros
incluyendo proveedores de todos los paises.

Esta dividida en comités, equipos de trabajo, etc. que cubre diferentes puntos de interés
como por ejemplo:

- Reportes regulatorios.

- Normalizacién ISO.

- Implementacién de Materiales (Inventarios) Requerimientos a proveedores.

- Fuerza de tarea internacional.



Algunos comités importantes formados son:

- El comité de cbdigo de barras, para desarrollar esta norma.

- Comité de Justo a Tiempo.

- Comité mejora continua de la calidad, y empieza a trabajar en una norma comudn
para calificacién de proveedores.

- Comité TAG (grupo de consejeros de camiones).

- Forma la fuerza de trabajo conjunta entre la AIAG y la ASQ (asociacion americana
de la calidad) llamada Fuerza de trabajo de Calidad, publica la primera edicion del
“‘Manual de referencia para el analisis de las mediciones MSA®.

- La fuerza de trabajo conjunta; “fuerza de trabajo para la calidad®, publica los
siguientes manuales:

PPAP (proceso de aprobacion y produccion de piezas).
FMEA (Andlisis de modo de falla).

- La fuerza de trabajo; requisitos de calidad para los proveedores publicatres
manuales consolidados:

APQP Planeacion avanzada de la calidad del producto.
QS-9000 requerimientos del sistema de calidad.
QSA Asesoria de sistemas de calidad.

Por su influencia en la industria, y su inclusién en el QS-9000, (ahora llamado 1SO 16949)
los estudios de R&R como método de analisis de las mediciones se popularizé en todas las
ramas de la industria, por lo que ahora es un método muy conocido.



7.Marco Teodrico

Las distintas estrategias de mejora continua de la calidad involucran la identificacion de
variables claves de los procesos, las cuales deberan ser observadas y medidas en distintas
fases del mismo. Un paso importante previo a la aplicacion de cualquiera de estas técnicas,
consiste en evaluar el sistema de medicion a partir del cual se generan los datos de la
caracteristica de calidad que sera analizada.

Los estudios de repetibilidad y reproducibilidad (o estudio R&R), tienen como proposito
cuantificar la variacion asociada al sistema de medicidn y evaluar su alcance en
comparacion con la variabilidad total del proceso. Los resultados obtenidos permitiran
decidir si el sistema de medicién es o0 no capaz.

El requerimiento fundamental para poder llevar a cabo dichos estudios, es que resulte
factible obtener mediciones repetidas de una misma unidad bajo condiciones
experimentales similares. De lo contrario, la variabilidad en las mediciones estara
confundida con la variabilidad propia de las partes medidas, haciendo imposible que el
experimentador pueda discernir qué porcentaje de contribucion tiene cada uno de estos
factores, partes y sistema de medicion, sobre la variabilidad total observada.

7.1 REPETIBILIDAD:De acuerdo con el Vocabulario Internacional de Metrologia (VIM) la
repetibilidad de resultados de mediciones es:

La proximidad de concordancia entre los resultados de mediciones sucesivas del mismo
mensurando bajo las mismas condiciones de medicion, donde estas condiciones son
llamadas condiciones de repetibilidad.

Cuando el mismo instrumento utilizado en la mediciéon consigue repetir la medida en las
siguientes condiciones:

- El'mismo método de medicion.

- El'mismo observador.

- El' mismo instrumento de medicion.

. - Utilizado bajo las mismas condiciones.
Repetibilidad - El'mismo lugar.

- Repeticion en un periodo corto de tiempo.

La Repetibilidad representa la variacion inherente al proceso de medicion (dentro de los
subgrupos).
Se estima por la desviacién estandar agrupada de la distribuciéon de mediciones repetidas.



7.2 REPRODUCIBILIDAD:De acuerdo con el VIM la reproducibilidad de resultados de
mediciones es:
La proximidad de concordancia entre los resultados de mediciones sucesivas del mismo
mensurando bajo condiciones de medicidon que cambian.
Es la variabilidad en el promedio de las mediciones hechas por diferentes operarios,
usando diferentes herramientas y midiendo el mismo producto. La variabilidad introducida
por los diferentes operarios es una medida de la reproducibilidad del sistema de medicion y
para medirla no es necesario disponer de un estandar.
Las condiciones que cambian pueden incluir:
Reproducibilidad - Principio de meglipjén.

| | - Método de medicion.

| - Observador, instrumento de medicion.

VARV €A - Patrén de referencia.
/ \\< ’/ \\-\ \ ) Lugar.
= A c s - Tiempo.

Condicion

7.3 APLICACION DE LOS ESTUDIOS DE R&R

En metrologia las aplicaciones de los estudios de repetibilidad y reproducibilidad se
enfocan en los procesos de evaluacion, validacion y andlisis de las mediciones, estas
aplicaciones son entre otras:

- Evaluacion de ensayos de aptitud.

- Validacién de métodos de calibracion.

- Andlisis de comparaciones inter-laboratorio.

- Evaluacién de la incertidumbre de medicion.

- Evaluacién de cartas de control.

- Conocer la variabilidad de mediciones e instrumentos.
- Evaluacion de la deriva (estabilidad) de instrumentos.

El objetivo principal de los estudios de R&R, es analizar las variaciones de una medicion
debido al instrumento de medicidn (repetibilidad) y al operador (reproducibilidad). Compara
la Desviacion Estandar del Sistema de Medicidn con relacion al Desviacion Estandar Total
Observado (%).

7.4 EVALUACION DEL ESTUDIO
Valores para evaluar el sistema de medicion:

Sistema OK (deseable) < 10%

Aceptable (condicional) 10% a 30%

Inaceptable > 30%



Gage R&R % < 10% significa que el Sistema de Medicién esta OK.

Si el Gage R&R % estuviera entre el 10% y el 30%, se debe implantar un Plan de Mejoras
para el Sistema de Medicion actual, con el proposito de disminuir la variacion presentada.
El uso de un Sistema de Medicién con Gage R&R % condicional debe ser cauteloso.

Gage R&R % > 30% significa que el sistema de Medicion es inadecuado y debe ser
sustituido por otro concepto de medicion.

Si se decide no mejorar su sistema de medicidn, sera necesario poner atencion al riesgo
que corre de trabajar con datos no confiables. La recoleccion de datos en estas
condiciones puede ser una gran pérdida de tiempo y recursos para la empresa

La variacién del proceso, la variacién debido al operador y la variaciéon debido al equipo de
medicion, se presentan todas mezcladas cada vez que ser realiza una serie de mediciones.
Los estudios de R&R se enfocan en la repetibilidad y la reproducibilidad, que aunque no
son la totalidad de la variacion de la medicion, son las mas significativas.

Tradicionalmente, los sistemas de medicion se venian evaluando considerando sélo
caracteristicas propias de los equipos, instrumentos o dispositivos como son la exactitud, la
linealidad y la estabilidad.

Actualmente se reconoce la necesidad de incluir en estas evaluaciones la determinacion de
la repetibilidad y la reproducibilidad como propiedades de los sistemas de medicion.

El estudio de repetibilidad y reproducibilidad se aplica en 7 aspectos principales:

- La evaluacion de ensayos de aptitud.

- Lavalidacién de métodos de calibracion.

- El andlisis de comparaciones interlaboratorio.

- Laevaluacion de la incertidumbre de medicion.

- Laevaluacion de cartas de control.

- Lavariabilidad de mediciones e instrumentos.

- La evaluacion de la deriva (estabilidad) de instrumentos.

7.5 METODOS PARA LA DETERMINACION DE R&R

Los métodos aceptables para la determinacion de estudios de repetibilidad y
reproducibilidad se basan en la evaluacion estadistica de las dispersiones de los
resultados, ya sea en forma de rango estadistico (maximo - minimo) o su representacion
como varianzas o desviaciones estandar, estos métodos son:



- Rango.
- Promedio y Rango.
- ANOVA (analisis de varianza).

7.5.1METODO DE RANGO
El método de Rango es un estudio modificado de la variable del instrumento que
proporcionara una aproximacion rapida de la variabilidad de medicién. Este método
proporcionard solamente el cuadro total del sistema de medicion. No descompone la
variabilidad en repetibilidad y reproducibilidad. Se utiliza tipicamente como un chequeo
rapido para verificar que el GRR no ha cambiado.

7.5.2 METODO DE PROMEDIO Y RANGO

Este método permite descomponer la variabilidad del sistema en dos componentes
independientes: la repetibilidad y la reproducibilidad.

El andlisis estimara la variacion y el porcentaje de variacion del proceso para el sistema
total de medicién y la repetibilidad de los componentes, reproducibilidad, y variacién de la
pieza. La capacidad de repetibilidad o la variacion del equipo es determinada multiplicando
el rango promedio por una constante misma que depende del niumero de las corridas
usadas en el estudio del instrumento. Es dependiente del numero de corridas en vy el
numero de las piezas contadas por el niumero de operadores.

La reproducibilidad o la variacion del operador es determinada por la multiplicaciéon de la
diferencia promedio de los operadores por una segunda constante. Esta Gltima depende
del numero de los operadores usados en el estudio del instrumento. Es dependiente del
namero de los operadores, puesto que hay solamente un calculo del rango. Debido que la
variacion del operador es contaminada por la variaciéon del equipo, debe ser ajustada
restando una fraccién de la variacion del equipo.

7.5.3 METODO ANOVA

El analisis de varianza (ANOVA) es una técnica estadistica estdndar y se utiliza para
analizar el error de medicion y otras fuentes de variabilidad de los datos en estudios de
sistemas de medicién. En el andlisis de varianza, la variacion puede descomponerse en
cuatro categorias: piezas, operadores, interaccion entre piezas y operadores, y error de
réplica debido al instrumento

Este método es mas una aplicacion especifica del tema estadistico de analisis de varianza,
en comparacién al anterior (promedio y rango), que esta especificamente disefiado para



este tema. Durante mucho tiempo se mantuvo el concepto que el calculo de R&R basado
en el andlisis de la varianza, era muy complicado por los calculos que se necesitaban
realizar, tema que quedd totalmente superado con el advenimiento de las hojas
electronicas en las computadoras personales.

Las ventajas de las técnicas de ANOVA con respecto a métodos de Promedio y Rango
son:

- Son capaces de manejar cualquier disposicién experimental.

- Puede estimar las variaciones con mas exactitud.

- Provee més informacion (tal como interaccién entre piezas y el efecto de los
operadores) de los datos experimentales.

- Las desventajas son computos numeéricos son mas complejos y los usuarios
requieren cierto grado de conocimiento estadistico para interpretar los resultados.

Los datos se pueden recolectar aleatoriamente usando un formato. Para nuestro ejemplo,
hay diez piezas y tres operadores, y el experimento se ha realizado en un orden aleatorio
tres veces por cada combinacion de la pieza y del operador.

La tabla de ANOVA es utilizada descomponiendo la variacion total en cuatro componentes:
piezas, operadores, interaccibn de operadores y piezas, y la repetibilidad debido al
instrumento.

Para propdsitos del andlisis, los componentes de variacion negativos son fijados en cero.
Hay que reiterar que el procedimiento general es el mismo que el método anterior

(promedio y rango), lo Unico que difiere es la forma de calculo, una vez se tienen todos los
datos.



8. Metodologia

En todas las actividades relacionadas con la metrologia, se aplican diferentes métodos
de medicién.Los métodos, para ser técnicamente validos, deben basarse en principios
de medicion o fundamentos cientificos, que dan el respaldo tedrico y experimental de
los mismos.

La norma ISO/IEC 17025 (Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayo y de calibracion), estable como requisito (5.10.2 e), que los certificados
(informes) de calibracion y reportes (informes o certificados) de prueba, deben incluir
como parte de la informacién minima, identificacion del método utilizado.

A continuacion se describen brevemente los métodos de medicion, utilizadospara la
calibracion de instrumentos de medicion:

8.1 CALIBRACION POR METODO COMPARACION DIRECTA

En este método se comparan directa e instantaneamente los valores proporcionadas
por el equipo (instrumento de medicion o medida materializada) bajo calibracién, contra
los valores proporcionados por un patrén.

Ejemplos:

- Calibracion de un mandémetro ordinario secundario contra un manémetro patron
digital.

- Calibracion de una balanza digital con un marco de pesas patron.

- Calibracion de termémetros al ser sumergidos junto con un termdémetro patron
dentro de un bafio de recirculacion.

- Comparacion de tiempos entre un cronémetro patron y un cronémetro bajo
verificacion.

8.2 CALIBRACION POR METODO DE TRANSFERENCIA

En este método se comparan los valores proporcionados por el equipo (instrumento de
medicién o medida materializada) bajo calibracion, contra los valores proporcionados
por un patrén (valor de referencia), a través de un patrén de transferencia, incluso en
diferente tiempo y lugar.

Ejemplos:
- Comparacion de puntos fijos contra otros patrones primarios mediante patrones
de transferencia de alta exactitud.
- Calibracion de generadores y transmisores de sefales eléctricas, contra
referencia fijas mediante multimetros de alta exactitud.
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8.3 CALIBRACION POR METODO DE SUSTITUCION
Este método utiliza un equipo auxiliar (comparador), con el que se mide inicialmente al
patron y luego al equipo (instrumento de medicion o medida materializada) sujeto a
calibracion.
Ejemplos:

- Sustitucion simple (calibracion de masas).

- Sustitucion doble (calibracién de masas).

8.4 CALIBRACION POR METODO GRAVIMETRICO
Este método consiste en determinar el valor de la masa del liquido que puede contener
0 entregar a una marca (de aforo o medida volumétrica) o punto de referencia
especifico de un recipiente volumétrico. Comunmente el agua es usada como el
método de transferencia.
Ejemplos:

- Para determinar el volumen que entrega una micropipeta.

- Para determinar el volumen que entrega un dosificador.

8.5 CALIBRACION POR METODO DE REPRODUCCION
En este caso el patrédn utilizado en la calibracion reproduce a la magnitud.
Ejemplos:

- Pesas.

- Materiales de referencia (MR).

- Bloques patrén.

8.6 CALIBRACION POR METODO DE PUNTOS FIJOS
En este caso el patron utilizado en la calibracidon realiza un constante fundamental o
derivada mediante la reproduccion de fenébmenos fisicos o quimicos.
Ejemplos:
- Puntos fijos de sales saturados para humedad relativa.
- Puntos fijos de presion.

8.7 METODOLOGIA PARA LLEVAR A CABO ESTUDIOS DE REPETIBILIDAD Y
REPRODUCIBILIDAD, APLICADOS A LA CALIBRACION DE INSTRUMENTOS DE
MEDICION MEDIANTE EL USO DEL SOFTWARE STATGRAPHICS USANDO EL METODO
DE ANOVA.

1.- Seleccionar la magnitud y el tipo de instrumento al cual se realizara el estudio.

Poner especial énfasis en el rango de trabajo del instrumento, es absolutamente necesario
gue los instrumentos bajo observacién sean de las mismas caracteristicas y rangos de
operacion, asi como el mismo principio de funcionamiento.

Las partes (puntos) a medir, asi como el nUmero de repeticiones que se realizardn en cada
una de éstas, se definen de acuerdo al tipo de magnitud y tipo de instrumento a calibrar,
mismos que se indican en su instructivo de calibracion correspondiente.



2.- Determinar los factores que intervienen para el desarrollo del estudio:

- Numero de operadores que participaran en el estudio.

- Numero de instrumentos a verificar.

- Establecer equipo patrén con el cual se hara referencia.

- Definir evaluador del estudio.

- Definir el lugar donde se realizaran las mediciones.

- En caso de ser posible, cambiar también el patrén de referencia.

3.- Determinar los factores especificos que intervienen en el desarrollo del estudio:

» Condiciones de repetibilidad:

- Seleccionar instrumento a verificar.

- Secuencia de repeticiones.

- Medir las mismas partes en cada repeticion.

» Condiciones de reproducibilidad:

- Cambio de instrumentos a calibrar.

- Cambio de operadores.

- Cada operador decidira si realiza o no el ajuste al instrumento.

- Enla manera de lo posible; cambiar las condiciones ambientales.

4.- Realizar una inspeccién visual de integridad fisica del instrumento, en busca de alguna
anomalia, antes de iniciar con el estudio, en caso de encontrar alguna anomalia notificar
inmediatamente al jefe o supervisor del &rea responsable del instrumento o equipo.

5.- Cada operador debera llevar a cabo las actividades de calibracion de acuerdo al tipo de
instrumento seleccionado para el estudio conforme a su procedimiento correspondiente,
respetado siempre las condiciones de repetibilidad y reproducibilidad predeterminadas.

6.- Registrar las mediciones en la parte correspondiente dentro del formato de registro
“Registro de mediciones para estudios de repetibilidad y reproducibilidad”.

Notas:

a) En la magnitud de Tiempo, las repeticiones se realizaran reiniciando los cronémetros,
registrando y respetando los tiempos establecidos para la toma de lecturas, ya que de
lo contrario se obtendra un alto resultado de R&R. Los tiempos entre lectura y lectura se
mencionan en el instructivo de calibracion de la magnitud de tiempo.

b) En la magnitud de humedad relativa, es recomendable cambiar al mismo tiempo las
soluciones de sales de sales saturadas para obtener mediciones mas cercanas a la
humedad nominal y de esta forma conseguir resultados mas aceptables de R&R.

¢) En valvulas de seguridad; tomar como partes a medir el punto de disparo y cierre de la
misma, las repeticiones se indican en el instructivo correspondiente.



d)

En el caso de la magnitud de masa, el nimero de partes que se utilizaran para realizar
las mediciones seran las de la prueba de linealidad, en los instrumentos donde se
realizan mediciones de ascenso y descenso, se tomaran como repeticiones cada una
de estas dos partes. En el caso particular de los instrumentos donde se realizan
mediciones para la prueba de linealidad en un solo ascenso, sera necesario realizar una
repeticion adicional en cada una de las partes siguiendo las siguientes actividades:

i. Con la ayuda de las masas de verificacion, colocar la masa nominal especificada
en las partes a medir y registrar la mediciéon (repeticion 1).

ii. Quitar una de las masas de verificacion.

iii. Esperar un momento hasta que se estabilice la medicién del instrumento bajo
verificacion.

iv.  Colocar nuevamente la masa que se retiré anteriormente y registrar la medicion
(repeticion 2).

7.- Realizar con la ayuda del software Statgraphics el estudio R&R. Antes de comenzar a
introducir los datos es necesario configurar el menu del Software en la modalidad de Seis
Sigma realizando los siguientes pasos:

a)
b)

C)

d)

e)

En la barra de herramientas, seleccionar Edit (Editar).
Del menu desplegado, seleccionar Preferences (Preferencias).

De la siguiente pantalla, seleccionar el submenu (pestafia) denominado General
(General).

Dentro de éste ultimo, seleccionar Use Six Sigma Menu (Usar el Menu Seis Sigma).

Seleccionar Aceptar.

Introduccién de datos: Descargar los datos en una hoja denominada DataBook dentro del
mismo software, ésta hoja puede ser llenada manualmente o mediante el vinculo con una
hoja de datos externa (Excel).

Para registrar los datos mediante un vinculo, continuar con la actividad 8.

Para registrar los datos de forma manual en Statgraphics, ver metodologia en el Anexo 1,
luego continuar con la actividad 10.
8.- Capturar los datos de las mediciones en una hoja de Excel para realizar un link con

Statgraphics, los datos que se registran en dicha hoja apareceran actualizados en el software.

La informacion de las mediciones se encuentra en el formato de registro llenado durante la
realizacion de la actividad 6.



9.- Introducir los datos como se muestra en la tabla 1.0, respetando el formato mostrado, la
primer fila (renglon) ser4 tomada como encabezado por Statgraphics, debido a esto es
necesario colocar en ella las leyendas de:

- Operador.

- Parte.

- Repeticion.
- Medicion.

1.0 Formato para realizar Link

B

N

D

E

Operdor 2

9.33

Operdaor 2

20.01

Operdor 2

40

Operdor 2

50

Operdor 2

73.02

Operdaor 2

100.01

Operdor 2

125.01

Operdor 2

150.01

Operdor 2

1

Operdaor 2

a

Operdor 2

10

Operdor 2

20.01

Operdor 2

40.01

Operdaor 2

OPERADOR |PARTE REPETICION | MEDICIOMN
Operdor 1 1 1
Operdor 1 2 4
Operdor 1 3 10
Operdorl 4 20
Operdor 1 5 40
Operdor 1 5] 50
Operdor 1 7 75.01
Operdorl 3 99.99
Operdor 1 =] 125
Operdor 1 10 149.99
Operdor 1 1 1.01
Operdorl 2 3.99
Operdorl 3 3.99
Operdor 1 4 19.99
Operdor 1 =] A40.01
Operdor 1 5 50.01
Operdorl 7 75
Operdor 1 g2 99.99
Operdor 1 9 124.99
Operdor 1 10 149.99
Operdor 2 1 1
Operdor 2 2 3.99
3
a
5
5]
e
8
9
10
1
2
3
4
=]
=]

50

Operdar 2

7

R S e R T e e L T e e L T R e e A N e TS e N S e e R R e e R R

75

HOJA DE DATOS < REPORTE -+ SNy

La primera columna (B) corresponde a los
operadores, éstos se deben acomodar en forma
de lista.

La segunda columna (C) corresponde a las
partes que se van a medir, numerandolas en
forma ascendente y respetando este orden para
cada una de las repeticiones.

La tercera columna (D) corresponde a las
repeticiones, numerandolas en forma
ascendente, utilizando el mismo numero de
repeticién hasta cubrir el total de partes a medir.
En la cuarta columna (E) se registraran las
mediciones correspondientes para cada parte y
cada repeticién obtenida.

Nota: Guardar el libro la base de datos en formato .xls, este es el Unico formato de Excel que
reconoce Statgraphics Centurion XV.

10.- Abrir un nuevo documento de Statgraphics una vez llena la hoja de Excel con los datos de
las mediciones, y generar el vinculo como se muestra:

a) En la seccién File (Archivo) de la barra de herramientas, seleccionar StatLink



2t STATGRAPHICS Centurion - Untitled StatFolio

File Edit Define Measure Analvze Improve Control Forecask  SnapStats!!

O A LR

Close *

=
BE @<
Save As 3 ]
StatLink. ..

1 Col 2

b) Seleccionar la hoja de datos del DataBook sobre la cual se quiere realizar el vinculo,
luego seleccionar Open (Abrir) para cargar el archivo de Excel con las mediciones:

DataBook Properties

Read
Sheet Data Source Only  Pall

(O |<untitled> I

B |<untitled>

|< untitled:

|< untitled:

|< untitled:

|< urtitled:

Y Y Y )

C
i}
E |< untitled:
E
G
H

|< untitled:

[ |<untitled>
L |<untitled>

Stallink Poling———————————— [ Open | save | 0K

o Off

Cl
" On  Update every IBD.D ose

* zeconds Update
I Run script  minutes
" hours

J A i i i i (i i i
O oo ooooo d

Save fz | Help

Fequeny |

v Display variable commerts

c) Buscar, seleccionar y Abrir el archivo a vincular:

-

COpen Data File
Buscar en: I ¥ MiFC j o] @ B

=g Disca local (C1) Z# uagsvald en "ags3” (7:)
L Unidad DvD-RAM (D)

“#* Disco extraible (E:)

“#* Disco extraible (Fi)

“#* Disco extraible (G:)

“#* Disco extraible (H:)

&

Maombre: I Abrir I
Tipa: | Excel Files [*.x15) ~|  Cancelar |
Ayuda |




d) En la siguiente pantalla seleccionar el nimero de hoja del libro de Excel a vincular, en el
apartado Sheet number (Nimero de hoja):

-,

| Read Excel File
| Colurmn Header 0K
v variable name
i Cancel
| wvariable comment
E Help
\ 4 Sheet number: Skart rov:
4 1 1
tizzing walue: End row:
| 11000000

Seleccionar OK

e) Para que se registren los cambios generados en el documento vinculado, es necesario
guardar los cambios en la hoja de Excel.

Al realizar cambios en la hoja, presionar la opcién Update (Actualizar) en la pantalla del
DataBook Properties (Libro de datos), solo hasta entonces se registraran los cambios
en la hoja de statgraphics:

DataBook Properties
Read
Sheet Data Source Only Paoll
& 4 |<untited: r -
B |<untited: r
¢ |<untited: r
D |<untitled> -
E |<untitled> -
©F |<untitled: r -
G |<untited: r -
© H |<untitled: -
1 |<untitled> -
0 |<untitled> -
StatLink Polling Open | | IT'
v Off
© On  Update every ’W Cloze | Save Az | Help |
_ *+ zeconds Update | |
[ Run script ™ minutes
£ haurs [ Dizplay variable comments




11.- Una vez llena la tabla de la seccion DataBook (Libro de datos), con los datos de
Operadores, Partes, Intentos y Mediciones, lo siguiente es la generar estudio R&R como se
muestra:

a) Del menu principal seleccionar "Measures” (Medir)
b) Seleccionar “Gage Studies” (Estudios de calibracién)
c) Seleccionar "Variable Data” (Datos continuos)

d) Seleccionar "Anova Method” (Método por ANOVA)

File Edit Define Measure Analyze Improve Control Forecast  SnapStats!! Tools  Wiew  Window
—~ nt A 4 3 9 O
SEHBEE oo L B AT M LT N L
Exploratory Ploks L — + = m
@ DataB ook Time Sequence Flats » E dlﬂ: w ¥ tll.\* P Lat
’ Statddvizor zage Studies * Yariable Data  k Gage Study Setup...
StaGall Sample Size Determination  # Attribute Data  # Awverage and Range Method. ..

B Gatbalen el 1 TG AMOWA Method. .,

StatF eporter - Range Method. ..

' StafFolio Comments 1 | | zage Linearity and Accuracy. ..

12.- Aparecera la siguiente pantalla, luego seleccionar Data and code columns (Datos y
columnas de codigos):

Y

Gage Studies

Input oK
{* Data and code colurnns

" One row per part Cancel

il

Help

Seleccionar OK

13.- Llenar las gavetas en blanco como se muestra en la imagen, seleccionar el nombre de la
columna y dar un Click en los recuadros con un triangulo dentro:

AMNOVA Method (Crossed)
Header Operadores:
Measurerments i) b
Operators | peraiars
Parts
Trials Partes:
|F'arts

M easurements:

|Measurements

[Study Header:]

\EI |Header

[Select:)

¥ Sort column names |
Ok | Cancel | Celete | Transform... | Help

Seleccionar OK




14.- A continuacién apareceran los resultados del estudio separados en una pantalla como se
muestra en la imagen:

Opcién para generar mas graficas.
EEHEYR2EFREERSL 247
dlﬂc i g\,\‘—‘ P Labet i1 How:l_

/ Gage R&R - ANOVA Method - Measurements

Opcién ace R&R - ANOVA Method - Measurements
para peradores: Operators
attes: Parta
ge’nerar Mediciones: Ivleasurerments
mas RHOV A crossed
tablas.
operadores 3 partes 5 ntentos

Gage Repeaiability and Reproducibility Report

Measurement Estimated Percent Estimated Perceni FPercent
Linit Sigma Total Variation | Variance Confribufion  |of RER
Fepeatahility 0.000320936 0712652 1.03E-7 0.003507529 100.00
Feproducibility 0.0 0o 0o 0o 0.0
Interaction 0o nn oo oo nno
R&R 0000320936 0712652 1.03E-7 0.003507529 100.00
Partes 0.0450304 000975 000202774 999949

Total Variation 00450316 100.0 0.00202784

Hureber of distinct categories (nde): 197

The StatAdvisor

Baged on a study irwvobving 3 operadores, each measwing 3 partes 5 titnes, the estimated standard deviation of the
0.000320936. Including partes, the total sariation (TV) equals 004530316, Vou should compare this total wariatic
addition, wou should be sure that the percent total vanation due to &R is relatnvely swaall. In this case, the valo
thureb classify a measurerment system as acceptable if' the percent total wariation frorm F&F. is less than 10%, alt]
sonne situations.

The nurdber of distinct categories (nde) that can reliably be distinguished by the measurernent swstem analyzed v
rnraber should be at least 5.

M tha tatal wravanca 0 O% G0 dAne ta diffarescas hativean armarvadoras (R amendaedhalitest whila 100 0% G0 dna 40 the

Para mostrar todas las tablas y graficas, seleccionar las opciones de los menus indicados con
las flechas.



9. Resultados

Se realiz6 un instructivo general para la realizacibon de estudios de Repetibilidad y
Reproducibilidad,el cual aplica a la calibracién de instrumentos de las siguientes magnitudes:

- Temperatura (Comparacion directa)
Termdmetros Liquido en Vidrio
Termometros Bimetalicos

- Humedad (Comparacion directa)
Transmisores de Humedad
Higrémetros

- Masa (Comparacion directa)
Béasculas
Balanzas
Celdas de Carga

- Tiempo (Comparacién directa)
Cronémetros

- Dimensional (Comparacion directa)
Punzones de Tableteado
Micrémetros
Vernier's

- Presiéon (Comparacion directa)
Transmisores de Presién Absoluta
Transmisores de Presion Diferencial
Manometros
Vacuoémetros
Manovacuémetros

- Volumen (Método gravimétrico)
Pipetas y micropipetas
Dosificadores
Matraces, Probetas, Buretas y picnGmetros



9.1 RESULTADOS ARROJADOS POR LOS ESTUDIOS DE REPETIBILIDAD Y
REPRODUCIBILIDAD:

9.1.1 Estudio R&R aplicado a la magnitud de TEMPERATURA usando Statgraphics Centurion,
mediante el método de ANOVA:

3 operadores 8 partes 5 ensayos

1.1 Reporte de Repetibilidad y Reproducibilidad Magnitud Temperatura

Medicion Sigma Porcentaje Varianza Porcentaje de |Porcentaje
Unidad Estimada  |Variacion Total |Estimada Contribucién  [de R&R
Repetibilidad 0.171848  |0.181965 0.0295318 [0.000331113 |87.84
Reproducibilidad ]0.0639436 |0.067708 0.00408879 [0.0000458437 |12.16
R&R 0.183359  |0.194154 0.0336206 [0.000376956 |100.00
Partes 94.4401 99.9998 8918.93 99.9996

Variacion Total  |94.4403 100.0 8918.96

Con base en un estudio involucrando 3 operadores, cada uno midiendo 8 partes 5 veces, la desviacion
estandar estimada del proceso de medicion es igual a 0.183359. Incluyendo partes, la variacion total (VT)
es igual a 94.4403. Debe comparar esta variacion total con el desempefio deseado. Ademas, debe
asegurarse de que el porcentaje de variacion total debido a RyR sea relativamente pequefio. En este caso,
el valor es igual a 0.194154%. Las reglas del pulgar generales clasifican un sistema de medicion como
aceptable si el porcentaje de variacion total de RyR es menor que 10%, aunque hasta 30% puede ser
aceptable para algunas situaciones.

El nimero de categorias distintas (ndc) que pueden ser distinguidas confiablemente por el sistema de
medicion analizado en este estudio es igual a 726. Normalmente, este nimero deberia ser, al menos, 5.

De la varianza total, 12.1616% es debida a diferencias entre operadores (Reproducibilidad) en tanto que
87.8384% es debida al instrumento (Repetibilidad). Puede utilizar este desglose para ayudarse a
determinar si el sistema de medicion pudiera necesitar alguna mejora.
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1.1 Grafico de secuencia de mediciones en la magnitud de Temperatura



9.1.2 Estudio R&R aplicado a la magnitud de DIMENSIONALusando Statgraphics Centurion,

mediante el método de ANOVA:

3 operadores 10 partes 4 ensayos

1.2 Reporte de Repetibilidad y Reproducibilidad Magnitud Dimensional

Medicién Sigma Porcentaje Varianza Porcentaje de  [Porcentaje
Unidad Estimada Variacion Total |Estimada Contribucién  |de R&R
Repetibilidad 0.0109093 |0.0205736 0.000119012  |0.00000423271 (95.64
Reproducibilidad {0.0023282  [0.0043907 0.00000542052 [1.92783E-7 4.36
R&R 0.0111549 {0.0210369 0.000124433  |0.0000044255 (100.00
Partes 53.0257 100.0 2811.73 100.0

Variacion Total |53.0257 100.0 2811.73

Con base en un estudio involucrando 3 operadores, cada uno midiendo 10 partes 4 veces, la desviacion
estandar estimada del proceso de medicion es igual a 0.0111549. Incluyendo partes, la variacion total
(VT) es igual a 53.0257. Debe comparar esta variacion total con el desempefio deseado. Ademas, debe
asegurarse de que el porcentaje de variacion total debido a RyR sea relativamente pequefio. En este caso,
el valor es igual a 0.0210369%. Las reglas del pulgar generales clasifican un sistema de medicion como
aceptable si el porcentaje de variacion total de RyR es menor que 10%, aunque hasta 30% puede ser
aceptable para algunas situaciones.

El nimero de categorias distintas (ndc) que pueden ser distinguidas confiablemente por el sistema de
medicidn analizado en este estudio es igual a 6702. Normalmente, este nimero deberia ser, al menos, 5.

De la varianza total, 4.35618% es debida a diferencias entre operadores (Reproducibilidad) en tanto que
95.6438% es debida al instrumento (Repetibilidad). Puede utilizar este desglose para ayudarse a
determinar si el sistema de medicion pudiera necesitar alguna mejora.
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1.2 Grafico de secuencia de mediciones en la magnitud de Dimensional



9.1.3 Estudio R&R aplicado a la magnitud de HUMEDAD usando Statgraphics Centurion,
mediante el método de ANOVA:

3 operadores 5 partes 2 ensayos

1.3 Reporte de Repetibilidad y Reproducibilidad Magnitud Humedad

Medicion Sigma Porcentaje Varianza |Porcentaje de |Porcentaje
Unidad Estimada Variacién Total Estimada |Contribucion de R&R
Repetibilidad 2.19805 7.90733 4.83143 0.625258 93.98
Reproducibilidad 0.556148 2.0007 0.3093 0.040028 6.02
R&R 2.26732 8.15651 5.14073 0.665286 100.00
Partes 27.705 99.6668 767.568 99.3347

Variacion Total 27.7976 100.0 772.709

Con base en un estudio involucrando 3 operadores, cada uno midiendo 5 partes 2 veces, la desviacion
estandar estimada del proceso de medicion es igual a 2.26732. Incluyendo partes, la variacion total (VT)
es igual a 27.7976. Debe comparar esta variacion total con el desempefio deseado. Ademas, debe
asegurarse de que el porcentaje de variacion total debido a RyR sea relativamente pequefio. En este caso,
el valor es igual a 8.15651%. Las reglas del pulgar generales clasifican un sistema de medicion como
aceptable si el porcentaje de variacion total de RyR es menor que 10%, aunque hasta 30% puede ser
aceptable para algunas situaciones.

El nimero de categorias distintas (ndc) que pueden ser distinguidas confiablemente por el sistema de
medicidn analizado en este estudio es igual a 17. Normalmente, este nimero deberia ser, al menos, 5.

De la varianza total, 6.01666% es debida a diferencias entre operadores (Reproducibilidad) en tanto que
03.9833% es debida al instrumento (Repetibilidad). Puede utilizar este desglose para ayudarse a
determinar si el sistema de medicion pudiera necesitar alguna mejora.
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1.3 Grafico de secuencia de mediciones en la magnitud de Humedad



9.1.4 Estudio R&R aplicado a la magnitud de MASA usando Statgraphics Centurion, mediante

el método de ANOVA:

3 operadores 15 partes 2 ensayos

1.4 Reporte de Repetibilidad y Reproducibilidad Magnitud Masa

Medicion Sigma Porcentaje Varianza Porcentaje de |Porcentaje
Unidad Estimada Variacién Total [Estimada Contribucion |de R&R
Repetibilidad 0.000303707 0.0008538 9.2238E-8  |7.28975E-9 98.54
Reproducibilidad {0.0000370114 |0.000104049 1.36984E-9 |[1.08261E-10 |[1.46
R&R 0.000305954 0.000860117 9.36079E-8 |7.39801E-9 100.00
Partes 35.5712 100.0 1265.31 100.0

Variacion Total 35.5712 100.0 1265.31

Con base en un estudio involucrando 3 operadores, cada uno midiendo 15 partes 2 veces, la desviacion
estandar estimada del proceso de medicion es igual a 0.000305954. Incluyendo partes, la variacion total
(VT) esigual a 35.5712. Debe comparar esta variacion total con el desempefio deseado. Ademas, debe
asegurarse de que el porcentaje de variacion total debido a RyR sea relativamente pequefio. En este caso,
el valor es igual a 0.000860117%. Las reglas del pulgar generales clasifican un sistema de medicion
como aceptable si el porcentaje de variacion total de RyR es menor que 10%, aunque hasta 30% puede ser
aceptable para algunas situaciones.

El nimero de categorias distintas (ndc) que pueden ser distinguidas confiablemente por el sistema de
medicidn analizado en este estudio es igual a 163931. Normalmente, este nimero deberia ser, al menos 5.

De la varianza total, 1.46339% es debida a diferencias entre operadores (Reproducibilidad) en tanto que
98.5366% es debida al instrumento (Repetibilidad). Puede utilizar este desglose para ayudarse a
determinar si el sistema de medicion pudiera necesitar alguna mejora.
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1.4 Grafico de secuencia de mediciones en la magnitud de Masa




9.1.5 Estudio R&R aplicado a la magnitud de PRESION usando Statgraphics Centurion,
mediante el método de ANOVA:

3 operadores 5 partes 4 ensayos

1.5 Reporte de Repetibilidad y Reproducibilidad Magnitud Presion

Medicion Sigma Porcentaje Varianza |Porcentaje de |Porcentaje
Unidad Estimada |Variacién Total |Estimada |Contribucion |de R&R
Repetibilidad 2.27206 0.461842 5.16226 [0.00213298 77.80
Reproducibilidad |1.21356 0.24668 1.47272 |0.000608509 (22.20
R&R 2.57585 0.523592 6.63498 [0.00274149 100.00
Partes 491.95 99.9986 242014. [99.9973

Variacion Total 491.956 100.0 242021.

Con base en un estudio involucrando 3 operadores, cada uno midiendo 5 partes 4 veces, la desviacion
estandar estimada del proceso de mediciédn es igual a 2.57585. Incluyendo partes, la variacion total (VT)
es igual a 491.956. Debe comparar esta variacion total con el desempefio deseado. Ademas, debe
asegurarse de que el porcentaje de variacion total debido a RyR sea relativamente pequefio. En este caso,
el valor es igual a 0.523592%. Las reglas del pulgar generales clasifican un sistema de medicion como
aceptable si el porcentaje de variacion total de RyR es menor que 10%, aunque hasta 30% puede ser
aceptable para algunas situaciones.

El nimero de categorias distintas (ndc) que pueden ser distinguidas confiablemente por el sistema de
medicidn analizado en este estudio es igual a 269. Normalmente, este nimero deberia ser, al menos, 5.

De la varianza total, 22.1963% es debida a diferencias entre operadores (Reproducibilidad) en tanto que
77.8037% es debida al instrumento (Repetibilidad). Puede utilizar este desglose para ayudarse a
determinar si el sistema de medicion pudiera necesitar alguna mejora.
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9.1.6 Estudio R&R aplicado a la magnitud de TIEMPO usando Statgraphics Centurion,
mediante el método de ANOVA:

3 operadores 10 partes 2 ensayos

1.6 Reporte de Repetibilidad y Reproducibilidad Magnitud Tiempo

Medicion Sigma Porcentaje Varianza Porcentaje de |Porcentaje
Unidad Estimada |Variacion Total |Estimada Contribucién |de R&R
Repetibilidad 27559.2 14.1513 7.5951E8 2.00261 82.79
Reproducibilidad [12565.1 6.45202 1.57881E8 0.416286 17.21
Interaccién 0.0 0.0 0.0 0.0 0.00
R&R 30288.5 15.5528 9.17391E8 2.41889 100.00
Partes 192376. 98.7832 3.70087E10 [97.5811

Variacion Total 194746. 100.0 3.79261E10

Con base en un estudio involucrando 3 operadores, cada uno midiendo 10 partes 2 veces, la desviacion
estandar estimada del proceso de medicidn es igual a 30288.5. Incluyendo partes, la variacion total (VT)
es igual a 194746.. Debe comparar esta variacion total con el desempefio deseado. Ademas, debe
asegurarse de que el porcentaje de variacion total debido a RyR sea relativamente pequefio. En este caso,
el valor es igual a 15.5528%. Las reglas del pulgar generales clasifican un sistema de medicion como
aceptable si el porcentaje de variacion total de RyR es menor que 10%, aunque hasta 30% puede ser
aceptable para algunas situaciones.

El nimero de categorias distintas (ndc) que pueden ser distinguidas confiablemente por el sistema de
medicidn analizado en este estudio es igual a 8. Normalmente, este nimero deberia ser, al menos, 5.

De la varianza total, 17.2098% es debida a diferencias entre operadores (Reproducibilidad) en tanto que
82.7902% es debida al instrumento (Repetibilidad). Puede utilizar este desglose para ayudarse a
determinar si el sistema de medicion pudiera necesitar alguna mejora.
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9.1.7 Estudio R&R aplicado a la magnitud de VOLUMEN usando Statgraphics Centurion,
mediante el método de ANOVA:

4 operadores 5 partes 5 ensayos

1.7 Reporte de Repetibilidad y Reproducibilidad Magnitud Volumen

Medicién Sigma Porcentaje Varianza |Porcentaje de |Porcentaje
Unidad Estimada Variacion Total |Estimada [Contribucion  |de R&R
Repetibilidad 0.435086 0.598938 0.1893 0.00358727 38.40
Reproducibilidad  |0.551047 0.75857 0.303653 [0.00575429 61.60
R&R 0.702106 0.966518 0.492953 [0.00934156 100.00
Partes 72.6395 99.9953 5276.5 99.9907

Variacion Total 72.6429 100.0 5276.99

Con base en un estudio involucrando 4 operadores, cada uno midiendo 5 partes 5 veces, la desviacion
estandar estimada del proceso de medicion es igual a 0.702106. Incluyendo partes, la variacion total (VT)
es igual a 72.6429. Debe comparar esta variacion total con el desempefio deseado. Ademas, debe
asegurarse de que el porcentaje de variacion total debido a RyR sea relativamente pequefio. En este caso,
el valor es igual a 0.966518%. Las reglas del pulgar generales clasifican un sistema de medicién como
aceptable si el porcentaje de variacion total de RyR es menor que 10%, aunque hasta 30% puede ser
aceptable para algunas situaciones.

El nimero de categorias distintas (ndc) que pueden ser distinguidas confiablemente por el sistema de
medicidn analizado en este estudio es igual a 145. Normalmente, este nimero deberia ser, al menos, 5.

De la varianza total, 61.5988% es debida a diferencias entre operadores (Reproducibilidad) en tanto que
38.4012% es debida al instrumento (Repetibilidad). Puede utilizar este desglose para ayudarse a
determinar si el sistema de medicion pudiera necesitar alguna mejora.
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ANEXO 1: CONFIGURACION HOJA DE CALCULO DE ESTUDIO R&R EN STATGRAPHICS

1. Al abrir Statgraphics aparece un menu StatWizard para seleccionar el tipo de tarea que
se desea realizar. Seleccionar la segunda opcion Disegn a new experiment... (Disefiar
un nuevo experimento) para estudios de calibracion:

StatWizard

‘Welcome to the Statwizard. The Stafwizard can help you select the appropriate
STATGRAFPHICS analysis for collecting and analyzing your data.

What task do pou want to perform?

(" Enter Mew Data or Impart [t from an External Source. .

{« Design a Mew Experiment, Gage Study, Control Chart or Sampling Plan...

" Perfarm an &nalysis that Does Mot Require Data...

Seleccionar OK

En caso de que no aparezca el StatWizard al inicio, éste también se puede abrir desde
la barra de herramientas en la opcién indicada en la siguiente imagen:

StatWizard

13
11

eEEQG  RE-  salkBEYRE REEREL 247 @

% DataBock il (8 B EMRD & LY e # Row| #
Statidvisor (ﬁ

2. Luego aparece la siguiente pantalla, en ella seleccionar Set Up a Gage R&R Study
(Configurar un estudio de R&R de calibracion):

StatWizard - Study Definition

£ “r'ou can design various types of statistical studies.

Select the type of study you want to create:

" Determine an Adequate Sample Size to Characterize a Population..

" Determine an &dequate Sample Size to Compare Twa or More Populations...
" Design an Expenment. .

" Select a Sereening Design Expeniment...

@+ SetlUp a Gage RYR Study...

" Design a Control Chart...

" Develop an Acceptance Sampling Flan for Variable Data...

" Develop an Acceptance Sampling Flan for Attribute Data...

ak. | Back | Cancel | Help

Seleccionar OK




3. A continuacion introducir los datos de niumero de operadores, numero de partes a medir
y las repeticiones que se realizaran en cada parte. Estos datos son de acuerdo a lo
establecido en la actividad 2 del desarrollo de actividades:

Gage Study Setup
Murnber of Operators/Appraizers/Labs: Spreadzheet Structure
3 {*+ Data and code columns
Mumber of Parts/S amples/|tems: £ Single raw for sach part
3
Mumber of Trials: [ Randarize trials
)

[ Include column for reference salues

Seleccionar OK

El Gage Study Setup también se encuentra en la siguiente ruta, comenzando en la barra
de herramientas:

Measure (Medir)>Gage Studies (Estudios de calibracon)>Variable Data (Datos
variables)>Gage Study Setup (Configuracion del estudio de calibracion).

4. Lo siguiente es introducir el nombre de los operadores en las gavetas en blanco:

Cperator/Appraiser/Lab Mames Options
Operator/sppraizer/Lab Labels:
\CALIERADOR 1 Cancel |

|
\CALIBRADOR 2 |
Hel
\CALIBRADOR 3 | g
I I
Seleccionar OK

5. Una vez introducidos todos los datos de configuracion aparecerdn en la seccion
DataBook (Libro de datos), en ésta hoja aparecen en distintas columnas la informacion
generada con anterioridad, teniendo en cada una de estas como encabezado el
apartado para operadores, partes a medir, repeticiones (trials) y una columna asignada
para las mediciones, en ésta Ultima se introducira la informacién generada en las
calibraciones:



=2 STATGRAPHICS Centurion - Untitled StatFolio - [<untitled =]
ﬁFile Edit Plot Describe ©Compare Relate Forecast SPC DOE  SnapStats!! Tools View  Window Help

CEHED »R2By SR EEHYREIEERSL 242 &
ﬁkDataBooké [E E Ell'ﬂc *I* @"\_37_ Lahel| i Hnw" ]

o StatAdvisor Operators Parts Trials Measurements Header

E StatGallery
CALIBRADOR. 1

StatReporter
‘ StatFolio Comments CRLIBRADOR
CALIBRADOR
CALIBRADOR
CALIBRADOR
CALIBRADOR
CALIBRADOR
CALIBRADOR
CALIBRADOR
CALIBRADOR
CALIBRADOR
CALIBRADOR
CALIBRADOR
CALIBRADOR
CALIBRADOR
CALIBRADOR
CALIBRADOR
CALIBRADOR
CALIBRADOR
CALIBRADOR

Gage Study - Wed Feb 2(
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6. Llenar la columna “Measurements” (Mediciones) con el resultado de las mediciones de
las calibraciones, colocando el valor de cada una de las mediciones en la parte
correspondiente respetando a cada Operador, Parte e Intento (Repeticion).

EHYYYYYYYY.sf6

Operators Partz Trials teazurements
1 CaLIERaDOR 1 1 1 0.0052
2 CALIBRADOR 1 2 1 0.0457
3 CaLIERaDOR 1 3 1 0.0955
4 CaLIERaDOR 1 1 2 00101
5 CaLIERaDOR 1 2 2 0.0459
[ CaLIERaDOR 1 3 2 0.0954
7 CaLIERaDOR 1 1 3 o.o1oz
8 CaLIERaDOR 1 2 3 0.0452
] CaLIERaDOR 1 3 3 0.0957
10 CaLIERaDOR 1 1 4 0.0052
11 CaLIERaDOR 1 2 4 0.0457
12 CaLIERaDOR 1 3 4 0.0559
13 CaLIERaDOR 1 1 5 00101
14 CaLIERaDOR 1 2 5 0.0457
15 CaLIERaDOR 1 3 5 0.0957
16 CaLIBRADOR 2 1 1 0.0052
17 CALIBRADOR 2 2 1 0.0457
18 CaLIBRADOR 2 3 1 0.0955
19 CaLIBRADOR 2 1 2 00101
20 CaLIBRADOR 2 2 2 0.0459



Programa de actividades Cronograma de actividades

Actividades por Quincena

Ene-2a

Feb-la

Feb-2a

Mar - la

Mar - 2a

Abr-l1a

Abr—2a

May-1la

Revisiéon de instructivos de calibracién para las
diferentes magnitudes.

Pruebas de adaptacion del estudio R&R para la
calibracion de recipientes para medir volumen
mediante el método gravimétrico.

Ajustes en la adaptacion de estudio para las
magnitudes de presién, temperatura, masa Yy
dimensional.

Ejecucion de estudios para las magnitudes de
volumen, presién, temperatura, masa y dimensional.

Realizacién y ajustes en formatos de Registro de
mediciones y Reporte de estudio.

Pruebas para la adaptacion del estudio en las
magnitudes de tiempo y humedad relativa.

Ejecucion de estudios para las magnitudes de
tiempo y humedad relativa.

Redaccion y ajustes del Instructivo de operacion
para la ejecucion de los estudios.

Capacitacion del personal del departamento para
llevar a cabo los estudios.
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