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Mejoras de la calidad en el pesaje

con tolerancia y seguridad

En este articulo se trata la importancia de determinar las
tolerancias vy los factores de seguridad especificos del proceso
para mejorar un proceso de pesaje como medio para crear calidad
de fabricacion real.
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Introduccion

Cuando se usa el pesaje en la produccion, es posible realizar mejoras considerables en la calidad al establecer
y gestionar las folerancias de proceso de pesaje, que estan protegidas mediante el uso de un factor de
seguridad.

El pesaje es uno de los pocos métodos de medicion regulados por organismos gubernamentales. Esto se lleva
a cabo principalmente con el fin de garantizar que no se engafie a los consumidores cuando compran articulos
al peso (autorizacion legal). Estos reglamentos se remontan a la mitad del siglo XX y se basan en los valores
absolufos que se muestran en los indicadores de escala (ferminales) para establecer los criterios de rendimiento
(especificaciones) para un dispositivo de pesaije.

Los dispositivos de pesaje modernos de los fabricantes de alta calidad de balanzas y bdsculas superan

con creces los estdndares minimos establecidos en los primeros reglamentos. Por lo tanto, si se siguen estos
estdndares como una directriz, el liston de pesaje se pone demasiado bajo al no tener en cuenta los riesgos
del proceso y el potencial de eficacia y ahorro de costes. La cuestion importante es: ¢los productos acabados,
0 los bienes fabricados, cumplen con los estdndares de alta calidad de sus clientes y se puede demostrar?

Una pregunta adicional seria: ¢es posible seleccionar un dispositivo de pesaje que cumpla con los criterios

de rendimiento y los requisitos de presupuesto? Uno de los métodos es una busqueda en la pdgina web de las
especificaciones del dispositivo. Sin embargo, cuando se usa este enfoque, los compradores podrian cometer
dos errores que pueden tener un efecto negativo considerable en la calidad.

En primer lugar, pueden elegir un producto en funcion de la legibilidad. Por ejemplo, una especificacion
establece una indicacién minima de 1 kilo. Por lo tanto, asumen incorrectamente que la precision también debe
ser de 1 kilo. En segundo lugar, adquieren un equipo con demasiada capacidad. Por ejemplo, necesitan pesar
en un contenedor de 800 kg, pero compran una bdscula de 2000 kg, ya que el precio es el mismo que el

de una bascula de 1000 kg sin darse cuenta de que la capacidad adicional genera, en ocasiones, una menor
precision. Naturalmenfe, uno podria pregunfarse: "squién compraria una bdscula de mayor tamafio que no
cumpla los requisitos de precision?" La respuesta puede ser simplemente falta de conocimiento acerca de la
precision inherente del dispositivo en cuestion.

Para evitar errores, el mejor enfoque es no confiar en pesos y medidas o en las especificaciones del fabricante
como los Unicos criterios de compra. En su lugar, considere el uso de su tolerancia de proceso de pesaje
para seleccionar y manejar el dispositivo adecuado.



2 Adecuado a los objetivos: "¢Gozan las mediciones
de la precision suficiente?"

"¢Es la medicién lo suficientemente precisa para el proceso, la empresa y el cliente final?" En ofras
palabras, ¢debe seleccionarse la bdscula o la balanza maés precisas para cada proceso? Como alternativa,
¢existe un umbral de precision que sea "lo suficientemente bueno" basado en el proceso?

Como se ha mencionado anteriormente, no confie en reglas de auforizacion legal como NTEP u OIML para
seleccionar bdsculas o balanzas, a menos que la autorizacion legal sea un requisito. Ademds, no se debe
confiar Unicamente en las especificaciones del producto. Esto es debido a que las normas no se escribieron
para garantizar un resultado preciso en los procesos de fabricacién. Como se menciond anteriormente,
estas normas se han redactado para proteger a los consumidores frente al fraude. Las especificaciones del
producto por si mismas no son suficientes, ya que es dificil relacionarlas con sus necesidades exactas de
pesaje. Muchos encargados de tomar decisiones se encuentran a la merced del vendedor o del proveedor
para garantizar que las especificaciones sean correctas y coincidan con el producto o el proceso.

En este punto, se puede dar por hecho que la bascula o la balanza mds precisas son necesarias para todos los
procesos. Todo lo contrario: se debe elegir el dispositivo que cumpla con los requisitos de precision, es decir,
no demasiado elevado, no demasiado bajo. Aqui es donde resulta Util una folerancia de proceso de pesaije,
debido a que una tolerancia es sindnimo de los requisitos de precision. Esto garantiza que se mantiene el
presupuesto, al fiempo que se logra la precision deseada. Ademds, al usar la tolerancia de proceso de pesaje,
se ayuda a evitar relacionar una hoja de especificaciones del producto o las especificaciones de auforizacion
legal con los requisitos de medicion. El mejor méfodo es comparar su folerancia con la incerfidumbre de
medicion' de una balanza o bascula calibradas profesionalmente, debido a que cuando la incerfidumbre del
dispositivo es inferior a la tolerancia elegida, fiene la certeza de que ha seleccionado el dispositivo apropiado
para dicha medicion.
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3 Las tolerancias de proceso de pesaje proporcionan
las respuestas correctas

La tolerancia de proceso de pesaje es muy especifica para un proceso v la variabilidad de cada elemento denfro
del proceso. Una amplia tolerancia para un elemento que no afecta considerablemente al proceso es aceptable;
por el contrario, una folerancia reducida en un elemento critico mejora la calidad y el coste.

La precision de pesaje puede repercutir drasticamente en la calidad de un producto. Se debe confestar a
preguntas como: “ses uniforme?’, "ssabe bien?", ‘ses seguro?”, "es preciso volver a procesarlo para que sea
correcto?”, "scausard resultados fuera de las especificaciones (O0S - Out of Specification)?".

Tenga en cuenta una analogia sobre la produccion de sopa: mucha sal 0 muy poca sal afectan considerablemente
al sabor. No obstanfe, ¢cudnto es muy poca o mucha sal? Las respuestas a estas preguntas se basan en la
experiencia local o especifica necesaria para fabricar el producto. En la figura 1 se muestra la variabilidad en los
resultados de produccion y su relacion con el pesaje de tolerancia de proceso.

Su producto Sopa
P 1 1 [, 1 1
s sspecoaconss g5 especifiacionss Sabor | Mose
1 1 1 1
<— \Variacién <—— Cantidad de sal ——=>

Figura 1. Variabilidad en la cantidad de material, por ejemplo, sal en la sopa

3.1 ¢Qué tolerancia es la adecuada?

Las folerancias se pueden derivar de distintas fuentes:

e (dlculos matemdticos.

e Un enfoque cualitativo que evalda la criticidad del proceso.

¢ Las especificaciones de calidad del producto descritas en las SOP.

e Los estdndares internos que permiten apoyar ISO9001:2015, GMP, ajustado y Six Sigma.

¢ Las especificaciones o las exigencias del cliente.

e Normativas, como la USP <41>.

e Méfodos de proceso empiricos como "pruebas de estrés”, que pueden probar el intervalo aceptable o
los puntos en los que el proceso de pesaje deja de funcionar y da resulfados de incumplimiento de las
especificaciones.

Para el propésito de este articulo, se proponen dos métodos para evaluar las folerancias de proceso de pesaije:
cdlculos matematicos y un enfoque cualitafivo.
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3.2. Uso de un método matemdtico para determinar las folerancias de proceso

La tolerancia de proceso como concepto matemdtico se describe como la variacion aceptable dividida por
el valor del peso objetivo, expresado como porcentaje.

Variacion aceptable

= tolerancia de proceso de pesaje en %
Valor del peso objetivo

Los dos ejemplos que aparece a confinuacion se usan para calcular la folerancia de proceso.

Ejemplo 1. El peso objetivo es 100 kg y una variacion aceptable de este objefivo seria 1 kilo. Si se emplean
estos valores en la formula anferior, la tolerancia de proceso es igual al 1 %.

1k,
—g:]%
100 kg

Ejemplo 2. Mezcla de dos ingredientes: el primero pesa 480 kg con una variacion de 2 kg. El segundo pesa 200 g
con una variacion de 0,1 g.

2 kg

—— =04%
480 kg
0,1

e 0,05 %
200 g

Si se aplica la misma funcion, los cdlculos demuestran que la folerancia de la primera muestra es del 0,4 %,
y de la segunda es del 0,05 %. La tolerancia mds pequefia es mds importante para el proceso de pesaije.

A confinuacion se muestra una ilustracion de la folerancia.

1
Medicion ! Medicion

1
1
inaceptable | mele
l l
9

09 09 100 100 105
Peso en kilogramos
Figura 2. Una variacion de 0,01 kg en un peso de 1 kg produciria un resultado aceptable (buena medicién) y una folerancia de medicion

del 1 %. El rango marginal "Correcto" de 0,05 kg produciria una folerancia de medicion del 5 %. Las mediciones fuera del rango
marginal, es decir >5 , se considerarian inaceptables.
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3.3 Uso de un enfoque cualitativo para determinar las folerancias de proceso
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de pesaje

Cuando no se han especificado tolerancias, la calidad corre peligro. Por lo tanto, cuando los métodos
mencionados anteriormente no son aplicables, tenga en cuenta un enfoque cualitativo mediante la estimacion
de la tolerancia segun el nivel esperado de calidad. Este méfodo es lo suficienfemente eficaz si las tolerancias
no se han especificado antes, debido a que este método proporciona un punto de partida para la mejora

confinua de calidad.

En la figura 3 se describen los efectos en la calidad y el impacto consecuente en la calidad y sugerencias para

los valores de tolerancia.

Coste bajo de los materiales y productos con baja efectividad

Insignificante

Impacto en Tolerancia

Su valoracion: efectos en la calidad, costes, seguridad, eficacia y residuos la calidad de proceso (%)
Componentes extremadamente criticos: gran efecto y/o costes Agudo _
Componentes 0 procesos caros y muy importanfes Crucial 01
Componentes y procesos clave Muy alto 0,2
Calidad por encima de la media y procesos criticos Alto 0,5
Requisitos y procesos intermedios Promedio 1
Material base econémico Bajo 2

N

Figura 3. Enfoque cualitativo para determinar las folerancias de proceso de pesaje



éQué factor de seguridad se debe aplicar al proceso
de pesaje?

Los factores de seguridad garantizan que todas las mediciones se mantengan dentro de la folerancia
de proceso establecida y que no se fabricardn productos que incumplan las especificaciones.

Las mediciones reales reciben la influencia de numerosos factores, como:
¢ \/ibraciones de baja frecuencia

e Corrientes de aire

e Cambios de temperatura

e Materiales pesados y el método de pesaje

¢ Nivel de habilidad del operador

e Residuos en o alrededor de la bdscula

¢ Frecuencia de mantenimiento

¢ Tiempo entre comprobaciones periddicas y calibracion

¢ Mal trato del dispositivo

Esfas variables mencionadas anteriormente se cuantifican in situ a través de la medicién de su influencia.
Sin embargo, esta medicion puede ser dificil, costosa o poco prdctica.

En su lugar, se pueden estimar y planificar gracias a la reduccién adicional de la folerancia de proceso
de pesaje mediante el establecimiento de un factor de seguridad. Este enfoque proporcionard la confianza
de que los resultados de medicion se mantendrd mas exactos, incluso en condiciones deficientes.

Sin embargo, los problemas conocidos de magnitud significativa deben eliminarse porque la infensidad

de su efecto podria estar fuera del intervalo de un factor de seguridad. Por ejemplo, una corriente de aire fuerte
se debe bloquear con un parabrisas debido a que el efecto en la precision puede ser mayor de lo que se puede
explicar mediante un factor de seguridad.

En la figura 4 se resumen los factores de seguridad.

Normas sencillas para factores de seguridad:

e Los valores 1 0 1,5 no deben usarse. Un valor de 1 se refiere a ninguna seguridad; ademds, algunos
usuarios han probado un factor de seguridad de 1,5 e informan de que no obtienen la consistencia
de medicién que desean.

¢ Un valor de 2 se usa solo en entornos ideales con una baja influencia de los factores externos.

e Se emplea un valor de 3 para entornos silenciosos con una influencia externa minima.

e Cuando existen mds factores de influencia y se usan basculas portatiles, se recomienda un valor de 4 o
superior.

La regla general es empezar con un factor de seguridad de 2 para enfornos de laboratorio fipicos y "3" 0 mds
para los entornos de fabricacion tipicos.
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Sus argumentos para un pesaje seguro Factor de seguridad

No hay consideraciones para las variaciones en el equipo, los operadores o el enforno.
Potencial alto para obtener resultados fuera de las especificaciones (00S).

Los dispositivos se instalan en un enforno ideal. No se recomienda debido a las variaciones estadisticas.
Potencial para obtener resultados fuera de las especificaciones.

"Condiciones de laboraforio": influencias insignificantes del medio ambiente, uno o dos operadores.

"Condiciones de produccion": explican una o mds influencias de baja magnitud, como la variacion
de femperatura o la vibracion de baja frecuencia, varios operadores.

Aumento de los niveles de consideracion de la seguridad que explican muchas influencias del entorno
de baja magnitud, varios operadores, uso intensivo o residuos acumulados, diferentes confenedores de tara.
Balanzas portdtiles.

Nota: se deben eliminar las variaciones de magnitud superior en condiciones ambientales (femperatura, vibraciones, viento). En estos casos, aumentar el factor de seguridad
no da los resultados deseados.

Figura 4. Directrices de factores de seguridad

Un factor de seguridad bien elegido garantiza que las mediciones sigan siendo coherenfes en condiciones
inferiores a las ideales.

4.1. Como plantearse la posibilidad de un factor de seguridad

La eleccion de una folerancia de proceso de pesaje y un factor de seguridad le permitird ajustar perfectamente
los dispositivos de pesaje a los requisitos de medicion. Ahora se pueden considerar la precision, la veracidad
(sensibilidad) y la legibilidad del dispositivo de pesaje a fin de garantizar que proporcionard resultados que
se qgjusten a la tolerancia que ha definido.

Al elegir la balanza o la bascula correctas, se espera una distribucion estdndar de los resulfados como se
muestra en la linea verde de la figura 5. El factor de seguridad ofrece un margen para garantizar que todas
las mediciones estan dentro de la tolerancia, incluso en condiciones inferiores a las perfectas, habituales

en un entorno de laboratorio o industrial. Siguiendo esta metodologia, ha excluido el dispositivo de pesaje
como origen de problemas de calidad y ahora puede tener en cuenta otras dreas de mejora. En el peor de

los casos, si no se utiliza un factor de seguridad en la seleccién de un dispositivo de pesaje, las posibilidades
de incumplimiento de las especificaciones aumentan considerablemente debido a que la distribucion de los
resulfados puede ser mucho mds grande, como se muestra en la figura 6. La pregunta es cudntos resultados
0O0S se pueden tolerar. ¢Cudl es el riesgo y el impacto del incumplimiento de las especificaciones en su
negocio y sus clienfes?

:« Limite bajo Tolerancia de proceso Limite alfo »:

Mediciones
observadas

Figura 5. Los factores de seguridad garantizan que fodas las mediciones se observen para permanecer en los limites de folerancia baja
y alta, porque se us6 un factor de seguridad en la seleccion del dispositivo de pesaje.
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E« Limite bajo  Tolerancia de proceso  Limite alto »E

Mediciones

1
1
1
1
1
1
1
1
1
r
' observadas

L
Figura 6. No se han utilizado factores de seguridad al seleccionar el dispositivo de pesaje lo que se fraduce en posibles productos que
no cumplen las especificaciones si cambiaran condiciones.

Recomendaciones para la adquisicion y la evaluacion
de nuevo equipo de pesaje

Cuando se desea una mejora constante de la calidad, es fundamental que se hayan establecido las tolerancias
de proceso de pesdaje, las tolerancias de medicion y los factores de seguridad que son ideales para el producto,
el proceso o la organizacion. Una vez que se conocen las tolerancias, resulta posible seleccionar una bdscula
0 una balanza cuya incertidumbre de medicion relativa sea inferior a la tolerancia de medicion.

Incertidumbre de medicion relativa < (tolerancia de proceso de pesaje/factor de seguridad)

La incertidumbre de medicidn de un dispositivo existente solo puede determinarse mediante una calibracién
segun estandares internacionales como Euramet ¢g-18 por un fécnico cualificado. Los dispositivos nuevos

se pueden seleccionar solo si se comprueban en fdbrica con el mismo estdndar y se conocen sus valores
tipicos de rendimiento, como la precision. Es importante destacar que el equipo adn se debe calibrar una

vez que se haya instalado debido a los efectos del transporte y el entorno en el lugar de uso. Por lo tanto,

no se recomienda basarse Unicamente en las reglas de pesos y medidas u hojas de especificaciones a la hora
de elegir una balanza o una bascula para los laboratorios o para la produccion, debido a que la incertidumbre
del dispositivo es desconocida hasta que se calibra.

Una vez que se ha seleccionado el dispositivo, puede empezar a controlar los resultados y las mejoras en la
calidad. Si fuera necesario, las folerancias se pueden refinar ain mds, de modo que sus productos cumplan
con sus objetivos de calidad y las expectativas de sus clientes.

Para una elecciéon adecuada, se deben tener en cuenta los siguientes criterios:
¢ Objetivos de calidad

¢ Necesidades del clienfe

¢ Tolerancia de proceso de pesaje

e Factor de seguridad

¢ El dispositivo correcto

En este punto, se debe llevar a cabo una cualificacion del disefio para garantizar que se consideran todos

los factores, lo que puede llevarse a cabo mediante el uso de una Good Weighing Practice™ (GWP®)
Recommendation. La folerancia de proceso de pesaje y el factor de seguridad se comparan con las
especificaciones reales medidas de fabrica, denominadas valores tipicos, de mds de 6000 tipos de bdsculas
y balanzas para encontrar la que satisfaga sus necesidades especificas. Si sus dispositivos de pesaje ya estdn
en uso, una calibracion con GWP Verification determinard si son adecuados para el proposito de acuerdo con
sus especificaciones.
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6 Resumen
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Los principios analizados en este articulo técnico se suelen dar en la gran calidad. Estos problemas importantes
deberian estudiarse con cualquier proveedor de equipos de pesaje antes de realizar la compra del nuevo

equipo de pesaje. Ademds, también hay que fener en cuenta las bésculas y balanzas existentes, con el fin

de garantizar que proporcionan las mediciones correctas segun sus necesidades de calidad. Una vez que se
han establecido las tolerancias y los factores de seguridad, un programa basado en riesgos del mantenimiento,
comprobaciones periddicas, la calibracion y la verificacion le ayudan a garantizar que fodos los dispositivos

de pesaje sigan ofreciendo resultados precisos.

Venfajas:

¢ Mejora de la calidad donde el pesaje influye en los resultados.

¢ Cumplimiento de los requisitos internos y externos.

¢ Tranquilidad de saber que el equipo de pesaje existente cumple los requisitos.

e Ahorro de costes mediante la reduccién del reprocesamiento y menos resultados de incumplimiento
de las especificaciones.

¢ Una mayor safisfaccion de los clientes a fravés de la prueba de calidad.

e Seguridad de los consumidores.
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