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RESUMEN

Una de las necesidades basicas en la industria farmacéutica, es la calibracion
periddica de los instrumentos de medicién de los distintos sistemas que conforman esta
industria. El sistema de aire purificado es uno de los sistemas mas importantes, y este se
encarga del monitoreo de las condiciones ambientales en las areas productivas de la
planta farmacéutica. La diferencia de presiones entre las areas y los pasillos (generada
por el sistema de aire purificado) evita la contaminacion cruzada de particulas, y es
medida utilizando mandmetros de presion diferencial, los cuales deben encontrarse
calibrados. Para su calibracién, se utilizan bombas generadoras de presién de aire y
mandmetros patron; se configuran distintas presiones en el mandémetro patron y se
comparan las lecturas con el manémetro a calibrar, determinando asi si el manémetro a
calibrar se encuentra en un rango de medicion aceptable y conserva su linealidad. A este

proceso se le conoce como “calibracion por comparacion con manémetro patrén”.

El presente trabajo trata sobre el disefio y construccion de un prototipo de un sistema
de calibracion automatico para mandmetros de presion diferencial utilizando
componentes de bajo costo, capaz de comunicarse con una computadora para generar
reportes y graficos histéricos de las calibraciones realizadas, basado en el procedimiento

de calibraciéon por comparacion con manémetro patrén.



.  INTRODUCCION

La medicion de magnitudes fisicas en los distintos sistemas dentro de la industria
farmacéutica es importante para cumplir con las buenas practicas de manufactura, y es
mas importante adn poder demostrar que estas mediciones son certeras hasta cierto
grado de incertidumbre. Uno de los sistemas mas importantes es el sistema de aire
purificado (HVAC), que se encarga de distribuir aire purificado a las areas de manufactura
y crear una diferencia de presiones entre dichas areas y los corredores de paso. Esta
diferencia de presiones evita la contaminacién cruzada, y la medida de dicha diferencia
es uno de los factores que influyen en la calidad en el area productiva. Los instrumentos
de medicion utilizados para mesurar la presion diferencial deben ser calibrados
periodicamente para demostrar que las mediciones son eficaces. Por calibracion se
entiende el procedimiento de comparar las mediciones de magnitudes fisicas indicadas
por un instrumento de prueba y un instrumento patrén. En este trabajo de graduacién se
propone y se construye un sistema de calibracion de manémetros de presion diferencial
gue cumpla con los requerimientos de la industria farmacéutica y que utilice componentes

de bajo costo.

Normalmente, en la industria farmacéutica guatemalteca se contrata a una empresa
para realizar las calibraciones; sin embargo, este procedimiento es lento y caro, tomando
en cuenta que cada area debe tener su instrumento de medicién. Ademas, las
calibraciones son de caracter obligatorio, pues las regulaciones impuestas por el pais a

las que se someten las industrias farmacéuticas asi lo especifican.

Para el desarrollo del sistema de calibracion de manémetros de presion diferencial se
investigaron sistemas similares, se disefi6 un dispositivo mévil de calibracion y se
programé un software para generar reportes de calibracion para la trazabilidad de las

calibraciones.

Se concluyd que el sistema, a pesar de haber sido construido con componentes de
bajo costo, cumplia con los requerimientos y especificaciones de la industria farmacéutica

guatemalteca.



.  OBJETIVOS

A. OBJETIVO GENERAL:

¢ Disefar un sistema de calibraciéon de mandmetros de presion diferencial
de bajo costo para las areas de produccion de la industria farmacéutica, que utilice
el proceso de calibracion por comparacion con mandémetro patron, capaz de
generar reportes de calibracibn que permitan un registro histérico para su

trazabilidad.

B. OBJETIVOS ESPECIFICOS:

e Disefiar y programar un software que almacene los reportes de calibracion
generados, y se pueda acceder a ellos posteriormente, sin que se permita su

modificacién o alteracion.

o Disefar y construir el sistema de calibracion utilizando componentes

electrénicos y mecanicos de bajo costo, sin que ello afecte su funcionalidad.

e \erificar que, tanto el sistema de calibracion como el software, funcionen
correctamente de acuerdo con los requerimientos de la industria farmacéutica

guatemalteca.



l1l. JUSTIFICACION

A través de los afios, la industria farmacéutica guatemalteca ha ido adaptando las
normas internacionales de buenas practicas de manufactura, dictadas por la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), y la entidad que se encarga de velar porque
estas se cumplan es el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social de Guatemala
(MSPAS). Para verificar que estas practicas se cumplan, el MSPAS realiza inspecciones
0 auditorias de forma periédica. Una de las partes mas importantes durante estas
auditorias, es la validacién de sistemas, tales como sistema de agua potable, sistema de
aire purificado, sistema de agua purificada, etc. Un punto clave para que las validaciones
sean efectivas, es la calibracién de los instrumentos de medicién pertenecientes a esos
sistemas (termémetros, mandmetros, etc.); sin embargo, este proceso es realizado

generalmente por empresas externas, resultando en gastos considerables.

Uno de los sistemas criticos, es el sistema de aire purificado (HVAC), que se encarga
de monitorear las condiciones ambientales como temperatura y humedad en las areas de
produccién de la planta farmacéutica, para cumplir asi con las buenas practicas de
manufactura. El sistema de aire purificado (HVAC) consta de unidades manejadoras de
aire, filtros de aire y un sistema auxiliar de enfriamiento y deshumidificacién del aire; el
aire ya acondicionado ingresa a las areas de produccion, y crea una diferencia de
presiones entre el area productiva y el pasillo intermedio, para evitar asi contaminacién
cruzada por particulas en suspension. La presion diferencial de las areas se establece
mediante pruebas de conteo de particulas en suspension, y esta presion diferencial debe
ser lo suficientemente baja para que no genere turbulencias en las areas, afectando asi
instrumentos de medicibn muy precisos, como balanzas, y lo suficientemente alta para
gue la cantidad de particulas en suspension se encuentre dentro de los limites
establecidos por la Organizacion Mundial de la Salud. Debido a que las pruebas de conteo
de particulas son tardadas, es preferible tener un método indirecto que indique la cantidad
aproximada de particulas en suspension, siendo este método la medicién de la presion
diferencial, por lo que es necesario que la lectura de dicha presion (utilizando mandmetros

de presién diferencial) sea confiable.



La practica comun en la industria farmacéutica guatemalteca es contratar a una
empresa externa para realizar las calibraciones. Esto es costoso tanto econémicamente

como en tiempo, por lo que implementar un sistema de calibracion de mandémetros capaz
de generar reportes para su trazabilidad es importante para la industria farmacéutica

guatemalteca.



IV. MARCO TEORICO

Se pretende desarrollar un sistema de calibracibn de mandémetros de presion
diferencial para la industria farmacéutica guatemalteca. Es necesario tener en cuenta que
para el desarrollo de sistemas 0 elementos para la industria farmacéutica es de suma
importancia que estos sean replicables, trazables, se puedan validar y que estén de
acuerdo con las Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) dictadas por la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS).

En este capitulo se abordan los antecedentes y conceptos de las BPM que se
relacionan con la calibracion de mandémetros de presién diferencial para justificar el objeto
de este trabajo de graduacion, asi como la reglamentacion vigente del pais referente a
las BPM.

A. ANTECEDENTES

“El primer texto de las Buenas practicas de manufactura (BPM) fue preparado a
pedido de la 20* Asamblea Mundial de la Salud (resolucion WHA20.34) en 1967 por un
grupo de consultores. Posteriormente fue sometido a la 212 Asamblea bajo el titulo de
‘proyecto de requisitos para la practica adecuada de fabricacion y control de la calidad de
medicamentos y especialidades farmacéuticas’, y fue aceptado” (Comité de expertos de

la OMS en especificaciones para las preparaciones farmacéuticas, 1992).

“El texto fue estudiado por el Comité de Expertos de la OMS en Especificaciones
Farmacéuticas en 1968 y publicado como un anexo del 22° informe. El texto fue
reproducido (con algunas modificaciones en 1971) en el suplemento de la segunda
ediciéon de la farmacopea internacional” (Comité de expertos de la OMS en

especificaciones para las preparaciones farmacéuticas, 1992).

“Cuando la Asamblea Mundial de la Salud recomendd la primera version del Esquema
OMS de Certificacion de la Calidad de los Productos Farmacéuticos Objeto de Comercio
Internacional en la Resolucion WHA22.50 (1969), al mismo tiempo acepto el texto de las

BPM como parte integral del esquema. Las versiones revisadas del Esquema de
5



Certificacion y del texto de BPM fueron adoptadas en 1975 mediante la resolucién
WHA28.65 en 1975” (Comité de expertos de la OMS en especificaciones para las

preparaciones farmacéuticas, 1992).

Se siguieron realizando correcciones y ampliaciones a los normativos de las BPM,
hasta llegar al INFORME 32 de la OMS, en el afio 1992. Las Buenas Practicas de
Manufactura se definen como: “Conjunto de procedimientos y normas destinados a
garantizar la producciéon uniforme de los lotes de productos farmacéuticas que cumplan

las normas de calidad” (Reglamento Técnico Centroamericano 11.03.42:07).

En Guatemala la reglamentacion acerca de la produccién de productos farmacéuticos
se basa en el Informe 32 de la OMS, y de ahi se desprende el Reglamento Técnico
Centroamericano 11.03.42:07 Productos Farmacéuticos, Medicamentos de Uso Humano,
Buenas Préacticas de Manufactura para la Industria Farmacéutica, y la Resolucién No. 93-
2002 (Consejo de Ministros de Integracion Econdémica de Centroamérica). Esta
reglamentacion dicta el conjunto de normas y obligaciones a las que estan sometidos los
fabricantes de productos farmacéuticos en el pais, y el ente supervisor que se encarga
de velar que se cumplan las normas es el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social

de Guatemala (MSPAS) a través de auditorias e inspecciones regulares.

B. CONCEPTOS RELEVANTES DE BPM

1. Autoinspeccion: Inspeccion efectuada por el personal técnico calificado propio
de la Empresa; que evalla periddicamente el cumplimiento de las buenas practicas de

manufactura.

2. Auditoria: Revision de actividades especificas efectuada con la finalidad de

establecer el cumplimiento de los procedimientos establecidos segun buenas préacticas

de manufactura.

3. Calibracion: Proceso mediante el cual se establece si el desempefio de un

instrumento satisface las especificaciones establecidas.



4. Contaminacion: Es la presencia de entidades fisicas, quimicas o biologicas

indeseables.

5. Contaminacion Cruzada: Contaminacion de un material o de un producto
semielaborado o de un producto terminado con otro material 0 producto durante el

proceso de produccion.

6. Validacion: Accion documentada que demuestra que un procedimiento, proceso,

equipo, material, actividad o sistema conducen a los resultados previstos.

C. REGULACION GUATEMALTECA

Los aspectos legales que rigen la industria farmacéutica en Guatemala estan inscritos
principalmente en el Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA) 11.03.42:07
Productos Farmacéuticos, Medicamentos de Uso Humano, Buenas Practicas de
Manufactura para la Industria Farmacéutica, que tiene correspondencia con el Informe 32
de la OMS, y la Resolucion No. 93-2002 del Consejo de Ministros de Integracion
Econdémica de Centroamérica. Debido a que estas regulaciones son legisladas, es una
obligacion de las empresas fabricantes de productos farmacéuticos cumplir con todos los
requerimientos de ambos reglamentos; y es el MSPAS la entidad gubernamental que se
encarga de verificar que en efecto estas regulaciones se cumplan por medio de auditorias

programadas.

El RTCA 11.03.42:07, en el capitulo ocho ‘Edificios e Instalaciones’, en el articulo
cuatro ‘Area de produccion’, en el inciso dos ‘De las condiciones de las areas’, apartado
‘e’ dicta: “Las areas deben tener inyeccion y extraccion de aire, con equipo para el control
de temperatura, humedad y presién de acuerdo a los requerimientos 0 especificaciones
de cada area”. Esta parte del reglamento es lo suficientemente clara respecto a que es

necesario contar con equipo para medir presion (mandémetro) en las areas de produccion.

Siguiendo con el RTCA 11.03.42:07, capitulo doce ‘Produccion’, articulo dos
‘Prevencion de la contaminacién cruzada y microbiana en la produccién’, inciso dos ‘De

la contaminacién cruzada’, se extrae el apartado ‘b’ “La contaminaciéon cruzada debe



evitarse mediante técnicas o procedimientos, tales como: areas con diferenciales de
presion”. Por lo tanto, contar con diferenciales de presion en las areas productivas, y que

esta presion sea mesurable es una obligacion en la industria farmacéutica guatemalteca.

En la Resolucién No. 93-2002, el articulo treinta dice: “Se proveera equipo para el
control de la presion del aire, microorganismos, polvo, humedad y temperatura de

acuerdo a los requerimientos del tipo de producto que se elabora”.

Ademas de estas regulaciones, la legislacion guatemalteca se apoya también en el
Informe 32 de la OMS, cuyo articulo doce, inciso cinco dicta: “Para llevar a cabo las
operaciones de produccion y control, se debe contar con balanzas y equipos de medicién,
dotados del alcance y precision adecuados, los cuales deben ser calibrados conforme a

un cronograma fijo”.

Por lo tanto, es necesario y urgente que en la industria farmacéutica actual existan
procedimientos especificos y equipo de calibracion para mandmetros de presion

diferencial.

D. CONCEPTOS DE METROLOGIA

Segun el Vocabulario Internacional de Metrologia (2012), la metrologia es la “ciencia
de las mediciones y sus aplicaciones. La metrologia incluye todos los aspectos tedricos
y practicos de las mediciones, cualesquiera que sean su incertidumbre de medida y su

campo de aplicacion”.

1. Calibracién: “Operacion que bajo condiciones especificadas establece, en una
primera etapa, una relacion entre los valores y sus incertidumbres de medida asociadas
obtenidas a partir de los patrones de medida, y las correspondientes indicaciones con sus
incertidumbres asociadas y, en una segunda etapa, utiliza esta informacién para
establecer una relacién que permita obtener un resultado de medida a partir de una
indicacién. Una calibracion puede expresarse mediante una declaraciéon, una funcion de

calibracion, un diagrama de calibracion, una curva de calibraciéon o una tabla de



calibracion. En algunos casos, puede consistir en una correccion aditiva o multiplicativa

de la indicacion con su incertidumbre correspondiente” (VIM, 2012).

2. Trazabilidad metrologica: “Propiedad de un resultado de medida por la cual el
resultado puede relacionarse con una referencia mediante una cadena ininterrumpida y
documentada de calibraciones, cada una de las cuales contribuye a la incertidumbre de
medida” (VIM, 2012).

3. Verificacion: “Aportacion de evidencia objetiva de que un elemento dado

satisface los requisitos especificados” (VIM, 2012).

4. Validacion: “Verificacion de que los requisitos especificados son adecuados para
un uso previsto” (VIM, 2012).

5. Medicidon: “Proceso que consiste en obtener experimentalmente uno o varios

valores que pueden atribuirse razonablemente a una magnitud” (VIM, 2012).

6. Exactitud de medida: “Proximidad entre un valor medio y un valor verdadero de
un mensurando” (VIM, 2012).

7. Precision de medida: “Proximidad entre las indicaciones o los valores medidos
obtenidos en mediciones repetidas de un mismo objeto, o de objetos similares, bajo

condiciones especificadas” (VIM, 2012).

8. Error: “Diferencia entre un valor medido de una magnitud y un valor de referencia.
El concepto de error puede emplearse cuando exista un Unico valor de referencia, como
en el caso de realizar una calibracion mediante un patron cuyo valor medido tenga una
incertidumbre de medida despreciable, o cuando se toma un valor convencional, en cuyo

caso el error es conocido” (VIM, 2012).
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E. CALIBRACION DE MANOMETROS

Segun el Vocabulario Internacional de Metrologia (2012), una calibracion “establece,
en una primera etapa, una relacion entre los valores y sus incertidumbres de medida
asociadas obtenidas a partir de patrones de medida, y las correspondientes indicaciones
con sus incertidumbres asociadas y, en una segunda etapa, utiliza esta informacién para
establecer una relaciébn que permita obtener un resultado de medida a partir de una

indicacion”.

1. Calibracién de indicadores de presion absoluta usando pesos muertos:
Utiliza una balanza con sistema de pistén-cilindro y un conjunto de pesos muertos que se
van afadiendo para elevar la presion y asi evaluar otros puntos de presion. Para que este
tipo de calibracion sea efectivo, el lugar donde se realice la calibracion debe estar libre
de vibraciones, la temperatura del aire debe estar comprendida entre 18°C y 28°C con
variaciones maximas de +/- 1°C y la balanza debe estar completamente perpendicular al
eje del conjunto pistén-cilindro. Una de las grandes desventajas de este procedimiento
es gque se debe realizar en ambientes controlados para evitar errores por cambios de
temperatura o cambios de presion atmosférica. En la Figura 1 se observa un sistema de

calibracion de mandmetros usando pesos muertos.

Figura 1. Calibracién de manometros usando pesos muertos
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2. Calibracion de mandmetros por comparacion con patron: “Se utiliza como
patrén un manOmetro de precisiébn que puede ser analdégico o digital y con una
incertidumbre deseable de medida del patron al menos cuatro veces mejor que la
incertidumbre méaxima que se espera del manémetro a calibrar. Debera tener vigente su
certificado de calibracion, trazable a una Entidad Acreditada o a un Laboratorio Nacional
y cubrir todo el rango del mandémetro a calibrar” (CEM, 2012). Ademas del manometro
patron, “se utilizan dispositivos para generar y controlar la presion, capaces de estabilizar
el sistema perfectamente y que sea capaz de regular con valores mejores que la
resolucion del mandmetro a calibrar” (CEM, 2012). “Para este tipo de instrumentos en
general las correcciones a aplicar por variacion en las condiciones ambientales suelen
ser muy pequefias y tener poca influencia en el valor final de la incertidumbre asignada,
pero en condiciones extremas de uso pueden ser importantes, aparte de las correcciones
gue hubiera de realizar en los patrones por este motivo que puede ser significativo. Se
recomienda utilizar para la medida de condiciones ambientales instrumentos con
exactitud de al menos 1°C para la medida de la temperatura y +/-5% hr para la medida
de la humedad relativa” (CEM, 2012). Es importante también en estos sistemas de
calibracién revisar la estanqueidad del circuito utilizando una solucion jabonosa vertida
ligeramente en las uniones que se sospeche tienen fuga. En la Figura 2 se observa un

sistema tipico de calibracion de mandémetros por comparacion con manémetro patron.
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Figura 2. Sistema de calibracion de manémetro por comparacion con patrén
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Después de describir los sistemas dos mas comunes de calibracion de manémetros
en la industria, se concluye que el método mas sencillo es la calibracién por “comparacion
con patron”, por lo que en este trabajo de graduacion se propone un sistema de
calibracion basado en este método. Es de tener en cuenta cualesquiera de los sistemas
de calibracion mencionados tienen por desventaja la propagacion de la incertidumbre al

ser métodos comparativos.

F. BOMBAS CALIBRADORAS DE BAJA PRESION

Las bombas calibradoras de baja presion se basan en el principio émbolo-cilindro o
émbolo-piston, donde el cilindro actia como una camara de presion, y una valvula de
cierre para permitir que el aire entre o salga de la camara. Algunos modelos comerciales
presentan dos sistemas de émbolo, uno para ajuste ordinario y otro para ajuste fino, con
conectores répidos para facilitar la calibracion de los mandmetros. Estos sistemas de
émbolo pueden ser activados de forma manual mediante un tornillo de potencia, o a
través de un actuador con un sistema de control en el caso de los calibradores

automaticos. En la Figura 3 se muestra el diagrama neumatico de la bomba calibradora
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de baja presion Additel ADT901, una bomba calibradora manual simple, y en el Cuadro 1

se describe la funcidon de cada una de las partes de esta bomba.

Figura 3. Diagrama neumatico de bomba calibradora Additel ADT901

Y
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Cuadro 1. Descripcion de partes de bomba calibradora manual
Numero Parte / Descripcion

2 Véalvula de escape o de cierre. Se utiliza para liberar
el aire almacenado en la camara o para permitir el

paso de aire hacia la camara.

3 Bomba de ajuste fino. Sistema émbolo-piston
pequefio.
5 Bomba de ajuste ordinario.

Para fines de este trabajo de graduacion, la bomba calibradora se hizo solamente con
ajuste ordinario, pues se considerd innecesario que esta bomba tuviese una resolucion
muy alta. El calculo de la resolucién de este sistema se encuentra en la seccion “Sistema

de Control” del capitulo “Resultados”.

En la Figura 4 se muestra la bomba calibradora de baja presion Dwyer LPCP-02,
cuyas caracteristicas y funcionalidad son similares a la Additel ADT901. Las

especificaciones de ambas bombas calibradoras se comparan en el Cuadro 2.
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Figura 4. Bomba calibradora de baja presién Dwyer LPCP-02

Cuadro 2. Comparacion entre bombas calibradoras manuales

Medio

Rango generado
Resolucion

Peso

Precio

Additel ADT901
Aire

-4000 Pa a 4000 Pa
0.1 Pa

351Ib

$1022.00

Dwyer LPCP-02
Aire

-4000 Pa a 4000 Pa
0.01 Pa

221 b

$1299.99

Las bombas calibradoras electréonicas o automaticas cuentan también con un sistema

neumatico similar al de las bombas manuales, un sistema de control para la estabilizacion

del sistema de presiones y para configurar los puntos de presion que se usaran, una

pantalla con informacién relacionada a la calibracion y en algunos casos, con opcion de

exportar estos datos a una computadora con un formato leible por algin software de hojas

de céalculo (como Microsoft Excel). Sin embargo, este tipo de bombas debido a la cantidad
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de caracteristicas y a la electronica que incluyen su precio se dispara. En el Cuadro 3 se

pueden observar las caracteristicas de una bomba calibradora automatica (Additel 761).

Cuadro 3. Caracteristicas de calibradora automatica Additel 761

Precision 0.05% FS
Resolucion 0.001 Pa

Rango de presion -2500 Pa a 2500 Pa
Peso 124 b

Duracion bateria 8 hr

Precio $10,800

Figura 5. Bomba calibradora automatica Additel 761

Se decidio utilizar como sistema émbolo-cilindro una jeringa de 10cc, pues cumplia
los requerimientos del sistema de calibracion (como el rango de presion generada) sin
presentar fugas de aire, con la ventaja de su bajo precio en comparacion a fabricar una

bomba con materiales metalicos.
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Figura 6. Jeringa de 10cc utilizada como bomba calibradora

G. SENSORES DE PRESION DIFERENCIAL

La presion, aparte de la temperatura, es una de las magnitudes fisicas mesurables
mas importantes en la industria. Cengel, 2014, define presién como “una fuerza normal
ejercida por un fluido, por unidad de area. Hablamos de presién solo cuando tratamos

con un gas o un liquido”.

1. Conceptos relevantes de presion:

a. Presién absoluta: “La presion actual en una posicion dada, medida relativa

al vacio absoluto” (Cengel, 2014).

b. Presion manomeétrica: La diferencia entre la presién absoluta y la presion

atmosférica.
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C. Presion de vacio: “Presiobn medida debajo de la presion atmosférica.

Diferencia entre la presién atmosférica y la presion absoluta” (Cengel, 2014).

d. Presion diferencial: Diferencia de presiones entre dos puntos. Esta puede

ser negativa o positiva.

Figura 7. Diagrama de presiones
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2. Instrumentos de medicién de presion:
a. Tubo de Bourdon: “Nombrado después del ingeniero e inventor francés

Eugene Bourdon (1808-1884), el cual consiste en un tubo de metal hueco doblado como
un gancho cuyo final es cerrado y conectado a una aguja en un reloj indicador” (Cengel,
2014).



18

Figura 8. Tubos Bourdon tipicos
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b. Transductores de bandas extensiométricas: “Funcionan mediante Ia
deflexion de un diafragma entre dos camaras abiertas a las entradas de presion. Al
estirarse el diafragma en respuesta a un cambio en la diferencia de presién a través de
él, la banda extensiométrica se deforma y un circuito de puente de Wheatstone amplifica
la salida. Los transductores capacitivos funcionan de forma similar, pero es el cambio en
la capacitancia el que se mide en lugar del cambio de resistencia cuando se estira el

diafragma” (Cengel, 2014).

Figura 9. Banda extensiométrica

C. Transductores piezoeléctricos: “También llamados transductores de
presion de estado solido funcionan en el principio que un potencial eléctrico es generado

en una sustancia cristalina cuando es sujeta a presion mecanica. Los transductores
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piezoeléctricos tienen una respuesta en frecuencia mas rapida comparada con las
unidades de diafragma y son mas adecuados para aplicaciones de alta presion, pero

generalmente no son tan sensibles como los transductores de diafragma” (Cengel, 2014).

Figura 10. Sensor piezoeléctrico DLVR-L01D
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Para fines practicos de este trabajo de graduacion, se elige un transductor de presion
piezoeléctrico como patrén, pues este tipo de transductores son bastante compactos y
baratos en relacion con otros transductores como los basados en diafragma o de bandas
extensiométricas. En la Figura 9 se observa el sensor utilizado para la construccion del
sistema de calibracion de manoémetros de presion diferencial para la industria

farmacéutica guatemalteca.



V. METODOLOGIA

A. INVESTIGACION

Se realiz6 una investigacion preliminar acerca de los métodos de calibracion de
manometros empleados en la industria guatemalteca e internacional, con el objetivo de
conocer sus caracteristicas, ventajas, operacion, etc., y realizar una comparacion con el
propuesto por este trabajo de graduacion. Esto ofrecié un panorama amplio de las ideas
para disefiar y construir un prototipo de un sistema de calibracion de mandmetros de
presion diferencial replicable, valido, y sobre todo que genere trazabilidad para la industria

farmacéutica guatemalteca.

Finalizada la investigacion de los métodos de calibracion de manometros, se
investigaron disefios y construccion de bombas generadoras de baja presién (menor a
cien Pascales), y en este punto se decidid el disefio y tipo de bomba que cumpliria los
requerimientos necesarios para ser utilizada en el sistema de calibracion de manémetros

de presién diferencial.

Se investigd posteriormente sobre sensores y transductores de presion diferencial
gue se pudieran utilizar con los métodos de calibracion y las bombas de calibracién
investigados, y se eligid un sensor digital adecuado para el prototipo. Ya que uno de los
objetivos del trabajo de graduacion era construir el prototipo del sistema de calibracion de
mandémetros de presion diferencial con elementos de bajo costo, se priorizaron los
sensores de uso industrial que cumplieran los requerimientos del sistema y cuyo precio

fuera inferior a cien dolares.

Por dltimo, se realiz6 una investigacion sobre la reglamentacion y legislacién de la
industria farmacéutica guatemalteca, con el objetivo de verificar que el procedimiento de
calibracién que se estaba llevando a cabo fuera véalido en la industria farmacéutica

guatemalteca.

Todas las comparaciones y analisis se realizaron utilizando el software Microsoft Excel

2016, graficando los datos obtenidos durante las pruebas.

20
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B. DESARROLLO DEL PROTOTIPO

En el Cuadro L se puede observar la lista de materiales y componentes utilizados en
la construccion del prototipo del sistema de calibraciéon, asi como el costo de cada uno de
los elementos. La conversion de délares a quetzales se realizé a un valor de Q7.35801

por dolar, tipo de cambio del diecisiete de febrero de dos mil dieciocho.

Cuadro 4. Lista de elementos utilizados y su costo

Elemento Costo (9$) Costo (Q)

Arduino Mega 2560 + Shield USS$32.99 Q242.74
GLCD

Baterias NiMH AA US$13.97 Q102.79
Reloj DS3231 USS$5.99 Q44.08
Motor paso a paso USS$11.99 Q88.22
Set tornillo de potencia 8mm USS$12.98 Q95.51
Sensor DLVR-L01D US$45.90 Q337.74
Sensor SDP610-125Pa US$33.77 Q248.48
Jeringa 10cc N/A Q10.00
Base de madera N/A Q50.00
Componentes electrénicos N/A Q250.00
Transformador 120V-12V N/A Q55.00
Rieles de bolas N/A Q24.00
Elementos mecanicos varios N/A Q150.00
Elementos neumaticos varios N/A Q200.00

Total Q1,898.56



22

Figura 11. Tipo de cambio para el 17/02/2018

Fecha: 17/02/2018
Moneda TCR 4

Ddlares de EE.UU, = 35801

=l

1/ Tipo de cambio de referencia calculado conforme resolucion JM-126-2006

*=* Expresado en Quetzales,

Se realizaron pruebas con la bomba generadora de baja presion y dos mandmetros de
presion diferencial Dwyer Magnehelic 2000-60Pa de forma manual para verificar que
dicha bomba era capaz de llegar ala escala maxima indicada por los manémetros. Luego,
se hizo una calibracion de prueba manual usando la bomba generadora de baja presién
con un mandmetro Dwyer Magnehelic 2000-60Pa y un mandémetro digital Dwyer 745-000

para comprobar que el sistema de calibracién manual operara de forma correcta.

Posteriormente, se armd el sistema mecanico de tornillo de potencia con las guias de
rieles de bolas, y se hicieron pruebas con el motor paso a paso para verificar que el
sistema mecénico funcionara y que el motor elegido fuera el apropiado para el sistema

de calibracion.

Después de las pruebas de la bomba, se hicieron pruebas con los sensores digitales
de presion diferencial para decidir cual era el mas adecuado para el sistema de
calibracion. Para ello, se utilizé una bomba calibradora Dwyer LPCP-02 y el manémetro
digital Dwyer 745-000 y se compararon los valores con los devueltos por los sensores

digitales comprados.

Utilizando el sensor digital elegido y la bomba de baja presién del sistema de
calibracion propuesto, se determind la funcion de transferencia del sistema completo para
después aplicarle un controlador PID. Ya que el sistema era estable sin controlador, el

control PID se utiliz6 solamente para optimizar el trabajo del sistema.

Por dltimo, se disefié y program6 un software para la generacion y el almacenamiento

de reportes de calibracion. Debido a que cualquier registro que pertenezca a la industria
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farmacéutica debe poder ser revisado en cualquier momento, se cred primero una base
de datos en Microsoft Access 2016 para almacenar la informacion de los usuarios del
software, la informacion importante de los mandmetros y los datos de las calibraciones;
luego utilizando el entorno de desarrollo Visual Basic 2016 se programé el software para

comunicarse con la base de datos y con el dispositivo de calibracion.

Cuadro 5. Lista de instrumentos usados

Manémetro digital Dwyer 475-000

Manémetro Dwyer Magnehelic 2000-
60Pa

Bomba calibradora Dwyer LPCP-02

Cabe destacar que todas las pruebas realizadas se hicieron en un ambiente
controlado, con una temperatura de 22°C y humedad relativa de 40% (estas son las

condiciones Optimas de trabajo en las areas de produccion de la industria farmacéutica).

C. VALIDACION

Una vez construido el prototipo, se procedié a la etapa de validacién del sistema de
calibracion de manémetros de presion diferencial. Esta etapa es de gran importancia en
la industria farmacéutica, pues se utiliza para determinar si el procedimiento es replicable

y funcional.

Para validar el sistema, se calibraron diez manémetros de presion diferencial
analogos Dwyer Magnehelic 2000-60Pa usando una bomba generadora de presion
Dwyer LPCP-02 y un mandmetro patrén calibrado Dwyer 745-000, y se guardaron los
resultados para compararlos con los obtenidos del sistema propuesto. Luego, estos diez
mandmetros se calibraron usando el sistema de calibracion de manémetros de presion
diferencial propuesto en este trabajo de graduacion, y los resultados de ambas
calibraciones se compararon. Con esto se concluyé el procedimiento de validacion del

sistema.



VI. RESULTADOS

A. SISTEMA MECANICO

El sistema mecanico del dispositivo de calibracion consta de dos partes, la bomba
generadora de presion y el mecanismo que gobierna la bomba. La bomba debia proveer
una presion estatica baja, nho mayor a cien Pascales, y estable. Se decidi6 utilizar una
bomba de tipo piston, accionada por un tornillo de potencia conectado a un motor
eléctrico, pues era el sistema mas barato sin perjudicar el funcionamiento del dispositivo

de calibracion.

Puesto que el sistema de presion para la calibracion de mandmetros debia ser
estatico (al alcanzar la presion de prueba deseada, el sistema debia ser capaz de
mantenerla el tiempo suficiente para registrar los datos, generalmente menor a dos
minutos), los célculos de las fuerzas sobre la bomba se redujeron a estéatica de fluidos,
como se muestra en la Figura 12 y en la Ecuacion 1, donde P es la presibn maxima del
sistema, F es la fuerza que se debe aplicar al émbolo de la bomba para mantener la

presion y A el area del émbolo de la bomba.

Figura 12. Esbozo de fuerza y presion en bomba
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Ecuacién 1. Fuerza en el émbolo de la bomba
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Ecuacion 2. Area en la seccion transversal del émbolo

En el Cuadro 6 se pueden observar tanto las dimensiones de la bomba elegida (una
jeringa de 10cc) y los resultados de la fuerza necesaria sobre el émbolo de la bomba para
mantener una presion constante en el sistema. Utilizando un factor de seguridad de 2, la
fuerza méxima que debe soportar la bomba seria de 0.0157 N, y esta es la fuerza que se
utilizé para los demas calculos. Es de notar que, para todos los calculos mecanicos, el
factor de seguridad minimo permisible elegido fue de 2.

Cuadro 6. Dimensiones de la bomba y fuerzas aplicadas

Diametro Longitud Area Fuerza Fuerza Fuerza
del émbolo efectiva del sobre el sobre el maxima
émbolo émbolo émbolo (N=2)
(100Pa) (60Pa)
10 mm 85 mm 78.54 0.007854 0.004712 0.0157
mm?2 N N N

Una vez obtenida la fuerza maxima sobre el émbolo, se propuso el disefio del tornillo
de potencia (basado en los tornillos de potencia de Impresoras 3D, por ser los mas
comunes). Tornillo de potencia y tuerca conductora se muestran en la Figura 13. En la
Figura 14 se puede observar el disefio del mecanismo completo ya armado (tornillo de

potencia, bomba y motor).
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Figura 13. Tornillo de potencia

Figura 14. Disefio de mecanismo de transmisién de potencia para bomba

Ny

Los tornillos de potencia mas comunes, utilizados también por impresoras 3D y CNC
de hogar, son los ACME 8mm, y las dimensiones importantes se muestran en el Cuadro

7 y en la Figura 15.
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Cuadro 7. Dimensiones importantes de tornillo de potencia

Diametro Diametro Diametro Paso NUumero Avance
de paso (d)  menor (d,) medio (dm)  (P) de roscas (I)
(n)
8mm 6mm 7mm 2mm 4 8mm

Figura 15. Tornillo de rosca trapezoidal ACME
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Los calculos pertenecientes al disefio del tornillo de potencia y tuerca transmisora
fueron solamente de verificacion que los disefios comerciales de tornillos de uso liviano
cumplieran con el trabajo necesario para el dispositivo de calibracion. La Ecuacion 3
representa el torque necesario para mover el tornillo de potencia con la carga maxima,
asumiendo un coeficiente de friccion de 0.25 entre el tornillo de potencia y la tuerca
transmisora (para ser aun mas conservadores y para facilidad de calculos, se utiliza la
ecuacion de tornillos de rosca cuadrada, que son menos eficientes que los de rosca

trapezoidal).

Fxd, |+ nfdy,
*
2 nd, — f1

Ecuacion 3. Torque de disefio necesario en tornillo de potencia

TR:

Al evaluar la Ecuacion 3 con los valores del Cuadro 7, resultd que el torque necesario
era de 3.71e-5 Nm, y este es el torque minimo (holding torque) que el motor debe generar

para evitar que la bomba retroceda por efecto de la presion (asumiendo que la bomba no
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presenta friccidn entre el émbolo y la camara de presion, y que las guias lineales tampoco
presentan friccion; al tomar en cuenta esta friccion, el torque necesario para mantener la
presién estable disminuye, sin embargo esta friccibn también aumentaria el torque

necesario para desplazar el émbolo de la bomba).

Obtenido ya el torque, se analizaron los esfuerzos en las roscas del tornillo y la tuerca
para verificar que estos soportaran el trabajo realizado por el motor eléctrico y la bomba
generadora de presion. El tornillo de potencia estaba construido con Acero Inoxidable
304, que es un acero bastante comun de forma comercial; las propiedades mecanicas se

pueden observar en el Cuadro 8.

Cuadro 8. Propiedades mecanicas Acero inoxidable 304

Acero inoxidable 304

Sy (Resistencia a la 215 MPa
fluencia)

Sut (Resistencia ultima) 505 MPa

E (Mdédulo de elasticidad) 19 GPa

Se analizo el esfuerzo cortante por torsion y el esfuerzo axial en el tornillo debido a la
carga, y los esfuerzos en los filetes del tornillo (aplastamiento, flexionante, y cortante), y
por ultimo se analizé fatiga y se obtuvieron los factores de seguridad segun el criterio de
falla de Energia de Distorsion (Von Mises). Se utilizaron las ecuaciones de la 4 a la 9,
donde Tr es el torque de disefo, dr el diametro menor (de raiz) del tornillo, dm el diametro
medio del tornillo, p el paso del tornillo y F la fuerza que soportara el tornillo, y los

resultados se observan en el Cuadro 9.

16T
- nd,>

Ecuacion 4. Esfuerzo cortante nominal por torsion en tornillo

T



AF
o=
nd,.?

Ecuacioén 5. Esfuerzo axial en el cuerpo del tornillo

2F
dy,p

Op =

Ecuacion 6. Esfuerzo normal en filete debido a aplastamiento

6F
nd,p

op =

Ecuaciéon 7. Esfuerzo flexionante en filete

3F
nd,p

T =

Ecuacién 8. Esfuerzo cortante en filete (barrido)

!

1
o' = [0p2 + 0%+ (—0— )%+ 6722

Nl =

Ecuacion 9. Esfuerzo de Von Mises para analisis de fatiga

S
n=0577x =~
T

Ecuacién 10. Criterio de falla de Von Mises

29
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Cuadro 9. Esfuerzos y factores de seguridad en tornillo de potencia

Esfuerzo Factor de

(MPa) seguridad
Cortante por torsién 1.03e-03 120409
Axial 5.55e-04 387196
Normal por 2.71e-04 792507

aplastamiento

Flexion 9.50e-04 226430
Cortante (barrido) 4.75e-04 261300
Fatiga N/A 92647

Para la tuerca transmisora se hizo el mismo andlisis de esfuerzos que para el tornillo
de potencia, con la diferencia que el material de construccién de dicha tuerca era cobre.
Las propiedades mecéanicas del cobre se muestran en el Cuadro 10y los resultados de

los célculos de los factores de seguridad se muestran en el Cuadro 11.

Cuadro 10. Propiedades mecénicas del cobre

Cobre
Sy (Resistencia a la fluencia) 40 MPa
Sut (Resistencia ultima) 200 MPa
E (Mddulo de elasticidad) 15 GPa

Cuadro 11. Factores de seguridad para tuerca transmisora

Factor de
Seguridad
Normal por 147443
aplastamiento
Flexién 42126
Cortante (Barrido) 48614

Fatiga 36692
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Debido a que los factores de seguridad encontrados en el Cuadro 9y el Cuadro 11
son mayores que 2 (anteriormente se habia especificado que 2 seria el factor de
seguridad minimo permisible), se concluyé que el tornilo de potencia y la tuerca

transmisora elegida cumplen con los requerimientos del dispositivo de calibracién.

Para guia de la base de la tuerca transmisora se utilizaron rieles de bolas como
cojinetes lineales; las ventajas principales de estos rieles son su capacidad de soportar
cargas pesadas de forma radial y su bajo coeficiente de friccién. Sin embargo, para fines
analiticos se decidié incluir la friccién y usar un coeficiente de 0.9 como eficiencia de los
rieles de bolas; esto con el objeto de seguir del lado conservador en el disefio de la parte
mecanica del dispositivo de calibraciéon. El calculo del torque necesario para mantener la

presiébn maxima constante se muestra en la Ecuacion 11.

371+« 10°Nm
B 0.9

Ecuaciéon 11. Eficiencia de riel de bolas

=412%10"°Nm

Continuando con el factor de seguridad minimo de 2, el torque constante minimo que
debe proveer el motor eléctrico para el conjunto ensamblado de la bomba debi6 ser de
8.24e-5 Nm. Se utilizé como motor eléctrico un motor paso a paso NEMA 17, el cual es
un motor comun comercialmente. Las caracteristicas mas importantes se detallan en el
Cuadro 12, y enla Figura 16 se observa una gréfica que relaciona los pasos por segundo

con el torque del motor.

Cuadro 12. Caracteristicas del motor paso a paso

Angulo de paso 1.8°
Fases 2
Holding torque 0.26

Nm
Voltaje por fase 12V

Corriente por fase 04 A
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Figura 16. Torque vs. pasos por segundo en motor paso a paso
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Al comparar el torque encontrado en la Ecuacion 11 (4.12e-5 Nm) con el torque segun
los datos del motor paso a paso (26000e-5 Nm) en el Cuadro 12, se concluye que el motor
elegido es suficiente, con un factor de seguridad de méas de seis mil. En la Figura 16 se
observa que el torque méximo entregado por el motor sucede aproximadamente a los
600 pasos por segundo (equivale a 180 RPM), y este es de mas de 1600 gf-cm (en el
sistema métrico equivale a 0.157 Nm), y a velocidad baja (400 pasos por segundo que
equivalen a 120 RPM) el torque obtenido seria de 1400 gf-cm (0.137 Nm). Comparando
el torque a baja velocidad segun la Figura 16 (0.137 Nm) con el torque calculado para el
ensamblaje completo de la bomba y guia lineal (8.24e-5 Nm), se concluye también que
el motor es capaz de realizar el trabajo del movimiento de la bomba, con un factor de

seguridad de mas de mil seiscientos.

Figura 17. Tornillo de potencia y bomba calibradora
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B. SENSORES DE PRESION

Para cumplir con el requerimiento de realizar calibraciones de mandémetros de presion
diferencial con un método aprobado por la reglamentacién guatemalteca y utilizando
dispositivos de bajo costo, era necesario identificar sensores de presion diferencial con
una precisién al menos dos veces mayor al mandmetro de presion diferencial a calibrar,
y que funcionaran con presion estatica. El instrumento de presion diferencial utilizado
para pruebas de calibracién fue el manémetro Dwyer Magnehelic 2000-60Pa, cuyo rango
de mediciéon es de 60 Pa y sumedida minima es de 2 Pa, como se observa en la Figura
18.

Figura 18. Manémetro Dwyer Magnehelic 2000-60Pa

Se eligieron dos sensores de bajo costo para realizar las pruebas, un Sensirion
SDP610-125 Pa y un All Sensors DLVRLO-1D, ambos sensores con caracteristicas

similares. Estas caracteristicas se pueden observar en el Cuadro 13.
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Cuadro 13. Comparacion entre sensores de presion diferencial

Sensirion All Sensors DLVR-

SDP610 LO1D

Rango de medicién calibrado -125 Pa a 125 -250 Pa a 250 Pa

Pa
Compensacion por Si Si
temperatura

Resolucion 12 a 16 bits 14 bits
Error tipico 3.0% RD 0.5% FS

Para tener una idea mas clara de la diferencia en precision entre ambos sensores, la
Figura 19 muestra una grafica de la presién devuelta por el sensor Sensirion SDP610-
125 Pa incluyendo el error, y la Figura 20 muestra una grafica analoga con el sensor All
Sensors DLVR-LO1D. Se muestran solamente las presiones positivas, por ser estas las

gue interesan para el trabajo de graduacion.

Figura 19. Respuesta del sensor Sensirion SDP610-125Pa
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Figura 20. Respuesta del sensor All Sensors DLVR-LO1D

Respuesta All Sensors DLVR
60

50
40

30

Pa

20

10

-10
Pa

Positivo Negativo Real

Al comparar ambas graficas, se observa que el sensor Sensirion SDP610 cuenta con
una mejor precision al acercarse al origen (presién diferencial de cero Pascales), y crece
al aumentar la presién; esto debido a que el error que presenta el sensor es sobre el valor
leido (3.0%), mientras que el sensor All Sensors DLVR-LO1D presenta el mismo error en

todo el recorrido de la escala (0.5% sobre el valor maximo medible).

Es importante en sistemas de calibracibn que se conozca el error maximo que
presenta el instrumento patrén, y que este error no cambie en toda la escala de medicién
del instrumento para facilitar la comparacién entre las mediciones. Por estas razones, se
decidié utilizar el sensor All Sensors DLVR-LO1D a pesar de que el error presentado

durante la medicion era mayor que en el Sensirion SDP610-125Pa.

El sensor de presion diferencial All Sensors DLVR es un sensor digital que incluye un
elemento sensor, un convertidor analogo a digital de 14 bits, un DSP (Procesador digital
de sefales) y un bloque de entradas/salidas que soporta interfaz 12C o SPI. El sensor
también incluye una referencia interna de temperatura, por lo que es posible obtener
también la temperatura del fluido presente en el sensor. Al ser este un sensor digital, para

determinar la presioén diferencial en una escala fisica se utiliza la funcion de transferencia
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mostrada en la Ecuacion 12, donde Poutbig €s el nimero en formato entero devuelto por el

sensor y P es la presién medida en Pascales.

(PoutDig - 8192)
16384

Ecuaciéon 12. Funcion de transferencia de sensor All Sensors DLVR-L0O1D

P (Pa) = 622.1+%

Este sensor se comunica a través del protocolo I2C con otros dispositivos que puedan
actuar como maestros. La trama es un paquete de 16 o 32 bits (16 para requerir sélo
presién y 32 para presion y temperatura), y se puede observar en la Figura 21 la trama

tipica para requisicion de presion diferencial. Esto se detalla mas en la seccion

‘Electrénica del Sistema’.

Figura 21. Trama para requisicion de presion diferencial

{1 sT |A6/A5/A4 A3 A2/A1/A0/ R |

Al |

AD31.. D24 D23 .. D16|

Para determinar la calibraciéon matemética se utiliz6 como mandémetro patrén digital

Dwyer 475-000. Las caracteristicas del mandémetro se observan en el Cuadro 14.

Cuadro 14. Caracteristicas de manémetro Dwyer 475-000
Rango de medicion -250 a 250 Pa
Compensacion por temperatura Si

Error tipico 0.5% FS
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Figura 22. Manémetro Dwyer 475-000
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Utilizando una bomba generadora de presién de pistobn Dwyer LPCP-02, se
estabilizaron quince puntos de presion para comparar las mediciones entre el manémetro
Dwyer 475AV-000 vy el sensor All Sensor DLVR-LO1D y determinar asi si era necesario
utilizar calibracién matematica. Para obtener las lecturas del sensor DLVR-LO1D se utilizo
la tarjeta Arduino Mega 2560 para la comunicacion [2C y se le aplic6 la funciéon de
transferencia del sensor (Ecuacion 12) para comparar ambos valores en Pascales. Como
se observa en la Figura 22, en la parte media del manémetro digital hay una etiqueta de
calibracion, esto es una parte importante en cualquier instrumento de medicién de la
industria farmacéutica, y esta etiqueta hace referencia a un reporte de calibracion en el
gue se anotan todos los datos relacionados a la calibracion (cuadro con presiones de

prueba, equipo con el que serealizé la calibracién, grafico de las presiones, etc.).
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Figura 23. Bomba generadora de presion Dwyer LPCP-02

& rcr,
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La bomba calibradora de baja presion serie LPCP es una fuente de baja presiéon de
aire que puede ajustarse Yy estabilizarse rapidamente. Esta bomba manual tiene un rango
de presion de +/-40 kPa y una resolucién de 0.01 Pa. La bomba cuenta también con un
aislante térmico entre la cubierta y la camara de presion para disminuir el efecto de la
temperatura durante la calibracién de la micro presién. Esta bomba se puede observar en

la Figura 23.

En la Figura 24 se observa el diagrama de la conexion entre la bomba calibradora, el
manémetro digital Dwyer 475-000 y el sensor de presion diferencial All Sensors DLVR -
LO1D; se utilizé una conexién con compensacion de presion atmosférica al conectar las
entradas de baja presién de ambos manémetros entre si para evitar las variaciones en la

presiéon atmosférica.
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Figura 24. Diagrama de conexion de manometros y bomba
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Los resultados de las pruebas entre ambos mandmetros se reflejan en el Cuadro 15
y la Figura 25, y se puede concluir que por ser la diferencia maxima entre ambos
mandémetros tan pequefia (0.18 Pa) y la pendiente de la gréafica de regresién lineal es casi
uno (1.001), y estas diferencias no son significativas para la aplicacion que se esta
utilizando, no es necesario alguna aplicar calibracion matematica, y los valores de presion
leidos del sensor digital All Sensors DLVR-LO1D se pueden tomar como reales, relativo

al manémetro calibrado Dwyer 475-000.



Cuadro 15. Comparacion de presiones entre manémetros

Presiones comparativas (Pa)

Dwyer 475-000 DLVR-LO1D
0.00 0.08
5.00 5.11

10.00 10.09
15.00 15.10
20.00 20.12
25.00 25.02
30.00 30.05
35.00 35.10
40.00 40.10
45.00 45.03
50.00 50.10
55.00 55.15
60.00 60.15
65.00 65.13

70.00 70.18



41

Figura 25. Regresion lineal de presiones comparativas
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C. SISTEMA DE CONTROL

Como se observa en la Figura 26 y en la Figura 27, la respuesta del sistema ante un
cambio en la entrada (bomba calibradora) fue estable, presentando solamente pequefias
variaciones dentro de un rango aceptable (incertidumbre del sensor de 0.5% del total de
la escala) que se pueden atribuir tanto a la misma incertidumbre del sensor como a ruido
en el mismo. En la Figura 26 se observa que el valor final de la respuesta ante el escalén
unitario es de diez Pascales. Esto significG no necesitar aplicar una teoria de control
compleja, pero se utilizé un controlador PID digital cuyas constantes se obtuvieron a
través de las herramientas de sistemas de control del software Matlab R2015a para

estabilizar y mejorar el desempefio del sistema.
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Figura 26. Respuesta al escalon de sistema de calibracion
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Figura 27. Respuesta al escalén con condicion inicial
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A grandes rasgos, se observa que la respuesta al escaléon mostrada en la Figura 26y

en la Figura 27 es caracteristica de un sistema de primer orden, y presenta una constante
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de tiempo de aproximadamente veinticinco milisegundos (la escala temporal esta en el
orden los milisegundos), sin overshoot, pero con mucho ruido. Para obtener el tiempo de
respuesta del sistema, se midi6 la distancia en la escala temporal (eje X) que tomaba
para que el sistema llegara al 63.21% del valor en estado estacionario y se determiné asi
de forma aproximada la constante de tiempo. En la Ecuacion 11 se observa la funcién de
transferencia de primer orden de la planta (subsistema de bomba y actuador eléctrico),
determinada de forma grafica, sin tomar en cuenta el retraso ni las variaciones en las
medidas; este retraso se debié a que se utilizé el graficador del entorno de desarrollo
integrado Arduino en tiempo real. En la Figura 28 se muestra la funcién de transferencia

graficada utilizando el software Matlab R2015a.

Pis) K 10 400
X(s) ws+1 (25%103)s+1 s+40

G(s) =

Ecuacion 13. Funcién de transferencia de la planta

Figura 28. Respuesta al escalén de funcion de transferencia

La respuesta del sistema era demasiado agresiva, por lo que el controlador PID
se utilizd para suavizar esta respuesta y hacerla mas robusta; esto fue a criterio del autor
de este trabajo de graduacion, debido a su experiencia en el trabajo de campo como

técnico calibrador. Através de Simulink, se simulé el sistema completo con un controlador
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PID cuyos valores se obtuvieron mediante la herramienta PID Tune de Simulink y esto se
observa en la Figura 29. La funcion de transferencia del controlador PID se muestra en la

Ecuacién 14, donde Kp, Kd y Ki son las constantes proporcional, integral y derivativa del

controlador.

K.
Gp(s) = K, + ?l+ K;s

Ecuacion 14. Funcion de transferencia de controlador PID

Figura 29. Simulacién del sistema utilizando controlador PID
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Figura 30. Respuesta del sistema real utilizando controlador PID

le.0 /

8.0

0.0 —

-8.0 U U U
BEEZ 87632 88632 8s63

Como se observa en la Figura 30, la respuesta del sistema con el controlador PID
mejord de forma significativa en comparaciéon con la Figura 26, pues las mediciones ya
no mostraron ruido, y el sistema no se comporté de forma agresiva, sino la curvatura de
la grafica fue mas suave, que era el objetivo de utilizar un controlador. Sin embargo, al
aplicar este controlador se obtuvo un pequefio overshoot, el cual no fue significativo para
la aplicacion, por lo que no se modificaron las constantes del controlador. Al contrastar la
simulacion del sistema con el controlador (Figura 29) con la salida del sistema real (Figura
30), se observa que ambos resultados son similares, por lo que se concluye que la
caracterizacion del sistema fue acertada y cumple para las especificaciones del sistema.
Las constantes obtenidas se muestran en el Cuadro 16, y en la Ecuacién 15 se observa
la ecuacién del sistema en lazo cerrado; el sistema completo fue de segundo orden, y se
afadio un polo cercano al eje imaginario por accion de la parte integral del controlador
PID (P =-0.015122).

Cuadro 16. Constantes del controlador PID

Constante Valor
Proporcional (Kp) 0.01781
Integral (Ki) 0.7124

Derivativo (Kd) 0
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Figura 31. Diagrama de bloques del sistema
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Ecuacién 15. Funcion de transferencia del sistema en lazo cerrado

G(s) =

La resolucion minima teérica del sistema, encontrada mediante pruebas, fue de 0.1
Pa. Para encontrar este calculo, se contaron los pasos que el motor paso a paso
necesitaba dar para que el sistema subiera diez Pascales, y con el cociente de estos
datos se calculé la resolucion. Sin embargo, debido a que en el software sélo se puede

variar el sistema en pasos de 0.5 Pa, la resolucion real del sistema es de 0.5 Pa.

D. ELECTRONICA DEL SISTEMA

La electrénica del sistema consta de una fuente de alimentacién, una pantalla tactil
RGB de 3.2, un microcontrolador (se utilizé la placa Arduino Mega 2560 porque era
compatible con la pantalla tactil, y proveia un puerto serial con conexion USB) y una etapa
de potencia para el motor eléctrico. En la Figura 32 se muestra un diagrama de las partes

electrénicas, y coOmo se conectan entre si.



Figura 32. Diagrama de conexion de partes
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La fuente de alimentacion se construyé de 13.1V y 1.8A, suficientes para alimentar

todos los circuitos y proveer suficiente potencia al motor eléctrico calculado en la seccién

‘Sistema mecanico’. Ya que uno de los requerimientos del dispositivo de calibracion era

que este fuera portable, la fuente de alimentacion incluye un pequefio subcircuito que

permite utilizar baterias recargables de Niquel-metal

cuando se encuentran ambas alimentaciones.

hidruro, y recarga las baterias

Este circuito cargador se disefi6 para

cargar 8 baterias tipo AA de 1000mAH y 1.5V, haciendo un total de 12V. En la Figura 33

se observa el circuito completo de la fuente de alimentacion.



Figura 33. Circuito de la fuente de alimentacion
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Como se observa en la Figura 33, la fuente de alimentacion tiene dos etapas de salida,

una de 13.1V para el cargador de baterias y otra de 12V (que brinda 11.6V) para alimentar

la placa Arduino Mega 2560 y el motor eléctrico, y esta misma placa es la que se

encarga

de convertir los 12V en 5V y 3.3V para alimentar el sensor de presion diferencial y el relo;j.

Figura 34. Tarjeta de fuente de alimentacion
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El ndcleo del dispositivo de calibraciéon es un microcontrolador ATmega 2560,
instalado en una placa Arduino Mega 2560. Las especificaciones técnicas de esta placa

se pueden observar en el Cuadro 17.

+12v



49

Cuadro 17. Especificaciones técnicas de Arduino Mega 2560

Voltaje de operacién 5V
Rango de voltaje de entrada 7V - 12V
Entradas/Salidas digitales 54
Entradas analdgicas 16
Memoria Flash 256 KB
SRAM 8 KB
EEPROM 4 KB
Frecuencia reloj 16 MHz

El microcontrolador se encarga de todas las operaciones ldgicas necesarias para
crear la interfaz de usuario en la pantalla tactil, recibir datos del sensor de presion
diferencial mediante el protocolo 12C y de controlar la bomba generadora de presiéon. Para
la programacion del microcontrolador, se utilizé el entorno integrado de desarrollo Arduino

1.8.1, con un lenguaje basado en C.



Figura 36. Entorno de desarrollo integrado Arduino
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Las presiones de prueba y la diferencia maxima permisible para la calibracion se

almacenaron en EEPROM en forma de bytes, y la primera acciébn que toma el

microcontrolador al iniciar es obtener estos valores para utilizarlos posteriormente en el

programa. Luego, el microcontrolador espera una accion del usuario, que puede ser

exportar los datos de calibracion, cambiar los pardmetros de calibracion o iniciar una

nueva calibracién. En la Figura 37 se muestra el

microcontrolador.

Figura 37. Diagrama de proceso del programa del microcontrolador
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Debido a que la tarjeta Arduino Mega 2560 incluye ya un puerto serial con conexién
USB, la comunicacién entre el microcontrolador y la computadora se hizo usando el
puerto serial a 9600 bps, y la comunicacién sirve tanto para exportar los datos de
calibracién recopilados en la tarjeta SD como para cambiar los parametros de calibracion
almacenados en la EEPROM del microcontrolador. En la Figura 38 se muestra un
segmento del cddigo cargado al microcontrolador, este bloque se encargd de recibir los
datos para modificar los pardmetros de calibracion, revisar que se encontraran correctos
y almacenarlos en EEPROM. La trama recibida por el puerto Serial con la informacién de
los parametros de calibracion se puede observar en la Figura 39, donde los primeros
cinco numeros (separados por punto y coma) son los puntos de calibracion, y el ultimo

namero es la diferencia maxima permisible.

Figura 38. Blogue de programa en Arduino

while (Serial.available() == 0} U
// Esperar trama

H

-

String frame = Serial.readString()r
lcng eData[6];
drawSending ("Datos recibkidos...™):
delay (750);
drawSending ("Revisando tramas...");
int i, 3, k= 0:
// Separar datos revisando punto ¥ coma
while {j >= 0} {
j = frame.indexQ£(":™, i):
long number = frame.substring{i, Jj).tolnt():
if {({numker > 0) =& (k < &)) |
elatal[k] = number;
E++;

Sf Verificar que havan 3eis bytes en trama
if (k== &) |
delay (750);
drawSending {"Guardando datos...™):
// Rlmacenar datcs en EEFROM
for {unsigned int x = 0; X < 67 X++) |
EEPRM.write(x, eData[x]):
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Figura 39. Ejemplo de la trama recibida de los parametros de calibracion

16;28;30;46;58;2

La comunicacién con el sensor de presion diferencial se realiza con el protocolo serial
[2C en un paquete de dieciséis bits. La trama del sensor utilizado, como se analizé
anteriormente en la seccion ‘Sensores de presion’, consta de dos bits de estado (bits mas
significativos) y catorce bits que representan la presion diferencial entre los dos puertos
de entrada del sensor en binario segun la funcién de transferencia del sensor. En la Figura
40 se puede observar la trama necesaria para obtener la presion diferencial, donde ‘A~
son los bits de la direccion del sensor, ‘ST’ el bit de inicio de la comunicacion, ‘R’ el bit de
lectura (1), ‘A" el bit de reconocimiento (Acknowledge), y ‘Dn’ son los bits de datos

devueltos por el sensor de presion diferencial.

Figura 40. Trama para la comunicacion con el sensor de presion diferencial

1] sT A6/ A5/ A4 A3 A2/A1/A0| R |

A |

AD31.. D24 D23.. D16|

Al momento de requerir informacioén del sensor de presién diferencial, usando la
funcién de transferencia inversa del sensor, el microcontrolador convierte el valor en
Pascales del punto de calibracién que se esta probando a un namero binario, y lo manda
como parametro al método del sistema de control para que este actle luego sobre la
bomba generadora de presion. Esto se analiza mas a detalle en la seccion ‘Sistema de
Control'. En la Figura 41 se puede observar el codigo utilizado para requerir y recibir
informacién del sensor de presion diferencial. El cddigo funciona de la siguiente forma:
a) se requieren dos bytes de informacion usando el método Wire.requestFrom(address,
n), b) el microcontrolador espera la respuesta del sensor y almacena los bytes de
informacién en el buffer, c) los dos bytes son almacenados en SRAM, d) con la funcién
booleana AND se eliminan los dos bits mas significativos (bits de estado), y, €) con el
meétodo word(a, b) se unen los dos bytes en una sola variable (también de dos bytes de
tamafio) para mayor facilidad de uso.
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Figura 41. Blogue de cédigo para sensor de presion diferencial

unsigned int getBinaryPressure() |
S/ Bequiere doz bytes del sensor de presion diferencial
questFrom{I2C_ADDRESS, 2);
unaigned int pressure;
Sf Bevisa 3i se recikbieron los dos bytes

lnt 1 = W1lr

1]
]
1]

if (1 == 2) ]
int a2 = Wire.read():
int b = Wire.read():
Jf Elimina los bits de status
g &= 0x3F;
f Une los dos bytes en una variable word
pressure = word{a, b):
} elae |
pressure = 0;

}

return pressure;

El motor adecuado para el dispositivo de calibracién, encontrado y elegido en la
seccion ‘Sistema Mecanico’, fue un motor paso a paso bipolar de 12V y 0.4A. Para evitar
dafios en la tarjeta del microcontrolador (Arduino Mega 2560), se optd por un circuito de
potencia que incluyera dos puentes H completos con capacidad de 2A, obteniendo asi un
factor de seguridad maximo de 5. El diagrama electrénico de un puente H se muestra en
la Figura 42. Debido a que ya existia una tarjeta que cumplia con las caracteristicas y
especificaciones necesarias, se tomo la decision de no construirla y comprar la tarjeta ya
fabricada; dicha tarjeta contenia un circuito integrado L298N (dos puentes H completos,
con entradas TTL para controlar los puentes), un regulador de voltaje de 5V para conexién
de dispositivos de bajo consumo, y un circuito de proteccion para la tarjeta. Las

caracteristicas mas importantes de la tarjeta electrénica se muestran en el Cuadro 18.
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Figura 42. Puente H simplificado

1

Ql Q2
2N3908 2N3906
e +——70

+———(ouTt ouT20——+

TL T2
2W3504 2M3904

o—. =

I

GHDA

Figura 43. Tarjeta doble puente H L298N

Cuadro 18. Especificaciones técnicas de tarjeta L298N

Voltaje légico 5V
Voltaje de entrada para motor 5V - 35V
Corriente I6gica maxima 36mA
Corriente maxima 2A

Potencia maxima 25W
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Para facilidad de uso del dispositivo de calibracion, se decidid utilizar una pantalla
GLCD tactil de 3.2, y eliminar asi la necesidad de botones vy perillas, y hacer la interfaz
de usuario de forma mas intuitiva. La pantalla tactil tiene como uso exclusivo solamente
proveer una interfaz grafica para la calibracion, y no modificar parametros como los

puntos de presion o la diferencia maxima permitida.

La pantalla se comunica con la tarjeta Arduino Mega 2560 mediante el protocolo SPI,
y se utilizé una libreria ya existente para su programacion. No se abordara el tema de la
programacion del microcontrolador para utilizar la pantalla GLCD tactil, pues no es
objetivo del trabajo de graduacién el estudiar protocolos de comunicacion entre

dispositivos ni disefiar librerias para facilitar comunicaciones.

Figura 44. Ingreso de usuario
I —

Usuarie:?

La primera pantalla mostrada importante en el dispositivo de calibracion es el ingreso
del codigo del usuario que realizara la calibracion, como se puede observar en la Figura
44, El cddigo del usuario es solamente numérico de maximo cuatro digitos, por lo que los
caracteres no numéricos se encuentran deshabilitados, y dicho usuario debe estar
almacenado en la base de datos para que no ocurran errores durante la importacion de
datos desde la computadora. Una vez ingresado el usuario, este se almacena en SRAM
como una cadena de caracteres (esto significa que el programa presenta sensibilidad de
cero a la izquierda), y muestra la pantalla de ingreso de codigo de manémetro, como se

observa en la Figura 45.
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Figura 45. Ingreso de identificacion de mandémetro

Id Manometro

En la industria farmacéutica, es necesario identificar cada uno de los instrumentos de
medicion (como termémetros, mandmetros, balanzas, etc.) con cddigos internos con el
objetivo de que estos sean trazables (es decir, se conozcan todos los datos necesarios
como rango de medicion, ubicacion, area a la que pertenecen, etc.), por lo que para evitar
también errores durante la importacion de datos desde la computadora es imprescindible
gue el cadigo interno del mandmetro (representado en el dispositivo de calibracion como
Id. Man6metro) exista en la base de datos. El teclado que se muestra es el mismo que
para el ingreso de usuario con los caracteres no numéricos habilitados; se eligi6 mostrar
solo estos caracteres debido a que la industria donde se realizé este trabajo de
graduacion solo permite la utilizacion de estos caracteres en la identificacién de
mandmetros de presion diferencial; sin embargo, eso no significa que en un futuro se
puedan realizar cambios en el teclado para satisfacer la necesidad de otro laboratorio
farmacéutico. El nimero maximo de caracteres para la identificaciéon de mandémetros es

quince.

Después de ingresado el cédigo interno del mandémetro, se muestra una pantalla con
una pequena instruccion y un botén de ‘Barrido’. Al presionar el boton de ‘Barrido’, el
dispositivo de calibracién desplaza el émbolo de la bomba hacia adelante y hacia atras
en todo su recorrido para activar el manémetro de presion diferencial; esto es necesario

solo en algunos modelos. Finalizado este proceso, se configura el cero de ambos
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mandémetros: el manémetro patron de forma automatica, y el manémetro a calibrar segun

el procedimiento sefialado por el fabricante.

Figura 46. Pantalla de barrido

Conectar manometro de prueba
y abrir la valvula de alivio

Antes de presionar el boton,

cierre la valvula de alivio

Una vez configurado el cero de ambos manometros, el dispositivo permite iniciar la
calibracion. Como se observa en la Figura 48, la pantalla de calibracion muestra la fecha
y la hora de inicio de la calibracién, el usuario y la identificacion del manémetro. En la
etiqueta ‘MP’ se muestran las presiones de prueba, y en la etiqueta ‘MC’ se puede
cambiar la presion indicada por el manémetro calibrado (sensor de presién diferencial
interno del dispositivo de calibracion); esta presiéon sélo puede ser cambiada en pasos de

0.5 Pa para afiadir estabilidad a la lectura del sensor digital y porque una resolucién mayor
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no es necesaria para calibrar mandmetros de presion diferencial cuya escala minima es
de dos Pascales. Las flechas laterales se utilizan para cambiar entre las presiones de
calibracion (almacenadas en EEPROM); sin embargo, una vez iniciada la calibracién, no
es posible regresar a otros puntos. En la esquina superior derecha se muestra el nimero
del punto que se esta probando durante la calibracién, y la flecha cambia de arriba hacia
abajo al momento de iniciar la prueba de histéresis de bajada, como se observa en la
Figura 49. El indicador circular al lado de la etiqueta ‘MC’ representa si el valor obtenido
durante la calibracion se encuentra dentro de la diferencia maxima permitida (verde

correcto, rojo incorrecto).
Figura 48. Pantalla de calibracién

MP: CPad

mc:(X] 10.8 [3]cra>@

10/2/2018
16:55

Usuario: 768
Manometro:
RABA121YR30A

Guar

Usuario: 768
Manometro:
RBAA1241YR34

ié arda
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Al finalizar ambas pruebas de histéresis, se habilita el boton ‘Guardar’, y muestra otra
pantalla con los datos recopilados durante la calibracién (Figura 50), con la opcion de
descartar calibracion (presionando el botén ‘N’ ubicado en la parte inferior izquierda de la
pantalla). Al descartar los datos recopilados, el dispositivo se reinicia y es necesario

ingresar de nuevo las identificaciones de usuario y manémetro.

Figura 50. Pantalla de datos recopilados

il‘g N I Desea guardar estos datos? "
@ﬁw—%?-f‘x Tl S el A M e ity ¢ LAl e S e =T

Estos datos, al aceptar guardarlos, se almacenan en una tarjeta SD instalada en la
parte posterior de la pantalla tactil. Se crea un archivo de extension CSV (Comma-
separeted values), y por cada calibracion se afiade una nueva linea, con la trama que se
explicara en la seccion ‘Software’ mas adelante. Debido a que la tarjeta SD usada para
el dispositivo de calibracion tenia capacidad de almacenamiento maxima de 2GB, y que
la cantidad de caracteres méaxima por linea fue de ciento treinta y dos (asumiendo cuatro
caracteres para el usuario y quince para la identificaciéon del manémetro), se obtuvieron
ciento treinta y cuatro bytes de informacion (por mandmetro, incluyendo el salto de linea),
lo que resulté en una capacidad de mas de diez millones de calibraciones almacenadas

sin necesidad de formatear la tarjeta SD.

1024 MB 1024 kB 1024 B 1 linea
* * *
1GB 1MB 1 kB 134 B

Ecuacién 16. Capacidad de almacenamiento de dispositivo de calibracion

C=2GB *
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E. SOFTWARE

El software para generar los reportes de calibracion debia ser capaz de almacenar de
forma historica los registros de las distintas calibraciones realizadas alos manémetros de
presién diferencial. Era necesario que estos registros incluyeran los datos pertinentes a
los mandémetros a calibrar, los datos de la persona encargada de la calibracion, y la fecha
y hora en que se realizé la calibracion, con el objetivo de permitir la trazabilidad. Para
cumplir con estos requerimientos, se disefié una base de datos en MS Access 2016 con
tres tablas (una para almacenar los usuarios, otra para almacenar los datos de los
mandémetros, y una Ultima para relacionar los usuarios y los mandémetros durante las

calibraciones). Estas tablas y sus relaciones se pueden observar en la Figura 51.

Figura 51. Diagrama relacional de la base de datos

manocmeters
USErs q —

7 1 % idManometer
HsEr location
password

brand
firsthame model
lasthame span
adminPriv

history
DO
user
(=]

idManometer
calibrationDate
calibrationHaour
% savedData
camments

La tabla ‘users’ contiene la informacién relacionada al técnico o al supervisor de
calibraciones, y se afadid un campo especial llamado ‘adminPriv’ del tipo booleano; esto
porgue a los usuarios que son administradores (true) se les otorgan opciones de
configuracion en el software principal, como se vera mas adelante. La tabla ‘manometers’
contiene la informacion relevante de los mandmetros, como la marca, modelo y span. Por
ultimo, la tabla ‘history’ almacena la informacién de las calibraciones realizadas, y se
incluyen campos como fecha y hora para permitir trazabilidad de las calibraciones. Es de

notar que en el caso de la tabla ‘history’, el campo ‘savedData’ es la clave principal, pues
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este campo contiene los datos recopilados durante la calibraciéon, y es virtualmente

imposible que estos datos se puedan duplicar.

El software principal, encargado de gestionar la base de datos, comunicarse con el
dispositivo de calibracién y generar reportes histéricos, se programé utilizando Visual
Basic 2015 por su accesibilidad respecto a la comunicacion con bases de datos y puertos
externos en la computadora, y la facilidad que brinda para programar entornos graficos.
Al iniciar el software, se muestra una pantalla de identificaciébn con usuario y contrasefia
(Figura 52), informaciéon que se encuentra almacenada en la base de datos. Realizada la
identificacion, el software decide si el usuario es Supervisor o Técnico (indicado por el
campo ‘adminPriv’ de la tabla ‘users’) y le muestra la ventana principal de acuerdo con el

tipo de usuario (Figura 53 y Figura 54).

Figura 52. Pantalla de identificacion

Calibration Kit ﬂ

Usuario
T3

Cortraseria

QK Cancel
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Figura 53. Ventana principal de Supervisor

Archive  Hemamientas  Ver  Ayuda

Carlos Solérzano. | Supenvisor Il

Figura 54. Ventana principal de Técnico

Archive  Ver  Ayuda

Roberto Cantiz. | Técnico Il

Como se observa en la Figura 53 y en la Figura 54, la diferencia entre ambos
usuarios es el menu ‘Herramientas’, menu en el cual se pueden afadir usuarios, afadir

manémetros y cambiar los parametros del dispositivo de calibracion (como los puntos de
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calibracion y la diferencia maxima admisible para determinar si un mandémetro se

encuentra en rango 0 no).

Figura 55. Menu Herramientas

Archive | Herramientas

Afiadir usuario...

Afiadir mandmetro...

Pardmetros de calibracian...

Las ventanas ‘Afadir Usuario’, ‘Afadir Mandmetro’, y ‘Parametros de calibracion’ son
accesibles solamente para uso del Supervisor, y se relacionan de forma directa con la
base de datos y el dispositivo de calibracion. Para poder utilizar la ventana de ‘Parametros
de calibracion’ es necesario que el dispositivo de calibracion esté conectado por el puerto
USB a la computadora, y se haya realizado de forma correcta la conexion. La conexion
al dispositivo se hace mediante el menu ‘Archivo’, en la opcion ‘Conectar’, y se debe

asegurar que el Baud rate esté seleccionado en 9600, como se observa en la Figura 56.

Figura 56. Cuadro de didlogo Conectar




Figura 57. Cuadro de didlogo Parametros de calibracién

i Purtos de calibracion

Purta 1: (10

Purta 2:

B

Purta 3:

&

Purto 4:

5

Purta 5:

&

Diferencia: |2

| Guadar || Cancelar |

Figura 58. Cuadro de didlogo Afadir usuario
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Figura 59. Cuadro de didlogo Afiadir Manometro
o Afadir manometro

ID: |
Ubicacion:
Marca:
Modelo:

Span (Fa):

Agregar Cancelar

Las opciones del software independientes del tipo de usuario son ‘Importar desde
USB’ y ‘Consultar datos de calibracion’. Para importar datos, es necesario estar
conectado con el dispositivo de calibracion mediante el puerto USB de la computadora, y
estos datos se importan de forma automatica a la base de datos, de ser correctos. La
trama elegida para los datos se puede observar en la Figura 60. Dicha trama contiene
toda la informacion de la calibracion, y se ordena de la forma: fecha de calibracién, hora
de inicio de calibracién, comparacion entre punto de prueba contra presion encontrada,
usuario que realiza la calibracion, identificacion del mandmetro, y cédigo del dispositivo

de calibracion.

Figura 60. Trama de datos de calibracion

10/2/2018;15:25;10-10.00;20-20.00;30-30.00;40-40.00;50-50.00;50-50.00;40-40.00;30- 30.00;20- 20.00;10-10.00;768; RO00124YR14; CK-01

Esta trama, antes de ser enviada desde el dispositivo, es codificada utilizando cambio
de caracteres. Se empled un array de nimeros pseudo-aleatorios cuyos valores oscilaban
entre menos cinco y cinco; la trama mostrada en la Figura 60 se convirti6 a niUmeros
enteros segun la codificacion ASCII, y se le sumaron los valores del array, convirtiendo
asi la trama en algo ilegible, como se observa en la Figura 61. Esta nueva trama ilegible
es la que se almaceno en la base de datos, cumpliendo asi con el objetivo que los datos

no pudieran ser manipulados faciimente.
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Figura 61. Trama ilegible almacenada en base de datos

53/ 1+233/5:51;- -22+13=0/(6.+247 310.)/366.//4/3486+ 221 285901 2-2/90/73+04:7(5 -27/3.._ 3> 4+ -3=42:5323060UV/66CI(-D

La consulta de datos histéricos de calibracién puede ser realizada, como se habia
mencionado anteriormente, por cualquiera de los usuarios. En este cuadro de dialogo se
pueden filtrar los datos mostrados por Usuario y por Manémetro mediante los botones de

seleccién ubicados en la parte superior de la ventana (Figura 62).

Figura 62. Cuadro de didlogo Consultar datos

ag Consultar datos (=N ==

Fitrar por: () Manmeto () Usuario @) Todo RON0T21YR30 768
Fecha 1D Mandmetro Ubicacién Técnico Mombre Apellidal
10/02/18 16:25 RODD124YR122 | SAS Sueros | 768 Carlos Solérzan
10/02/18 15:25 RODD124YR14 Metrologia | 768 Carlos Solérzan|
1070218 20:40 RODD121YR44 SAS Sélidos Il 768 Carlos Solérzan|
10/02/18 20:40 RODD124YRE0D SAS Estériles | 768 Carlos Solérzan|
10/02/18 20:40 ROCD12TYR30 Betalactamicos | | 768 Carlos Solérzan
10/:02/18 15:25 ROCD124YRE0 SAS Estériles | 769 Roberto Candz
10/02/18 15:25 RODD121YRMBT | SAS Liquidos | 763 Roberto Candz
10/02/18 20:38 RODD121YRMBT | SAS Liquidos | 200 Juan Lépez

*
< >

Una vez realizada la seleccién de la calibracion que se desea abrir, se debe presionar
el botén ‘Abrir’, el cual generara otro cuadro de dialogo con los resultados de la calibracion
(Figura 63), en el que se observan las presiones para la calibracion elegidas, las
presiones resultantes y la diferencia entre ambas, asi como las observaciones
(importantes en la industria farmacéutica) y la conclusion de la calibracion. Este cuadro
de didlogo presenta dos pestafias extras con graficos de la calibracion y de la
incertidumbre entre el manémetro patron y el manémetro de prueba (Figura 64 y Figura
65).



Figura 63. Cuadro de didlogo Resultados de la calibracion

o RO00121YR44 - 10/02/18 = = ()
Resultades | Presiones | Emor
Manémetro: RO00121YR44 Fecha: 10/2/2018

Ubicacion: Fabricacién Il Hora- 20:40

Resultados de la calibracion

Presion Comparativa (Pa)  Presién Manémetro (Pa) Diferencia (Pa)

01 10.00 10 0
02 20.00 20 0
03 30.00 30 0
04 40.00 41 1
05 50.00 495 -5
06 50.00 495 -5
07 40.00 395 -5
08 30.00 295 -5
09 20.00 195 -5
10 10.00 95 -5

Observaciones: |El manémetro se encuentra en rango, se instalé nuevamente

En rango: Si Realizado por: 768

Figura 64. Gréafico comparativo de presiones indicadas por manémetros

o RO00121YR44 - 10/02/18 =SS =

Resultados | Presiones | Emor

60

50

40

30

20

o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Ll

== Presion Esperade  —— Presion Medida

En rango: Si Mostrar valores
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Figura 65. Incertidumbre entre manémetro patrén y mandmetro de prueba

o RO00121YR44 - 10/02/18 e ® =

Resultados | Presiones | Emor

0.8
0.6
0.4
0.2

0.2
0.4
0.6

== Errar

En rango: Si Mostrar valores

En la industria farmacéutica, es importante que cualquier tipo de registro quede como
evidencia fisica, no solo virtual, por lo que el software también es capaz de generar
reportes de las calibraciones realizadas. Para acceder al reporte generado es necesario
tener abierto el cuadro de dialogo ‘Resultados de la calibracion’, y se hace mediante el

menu ‘Archivo’ e ‘Imprimir’. Un ejemplo de reporte se puede observar en la Figura 66.
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Figura 66. Reporte de calibracion generado

Calibracidn reslizada usanda CR-01

1D Mandmetro: RODBD124YRED

Eriles |

Hesultados de la calibracion

Ho. | Presion compamta (Pa) | Presion mdecada (Pa) Diferenca (Pa)
1 D
: 20 D
3 0 D
4 40 D
3 0 0
[ 30 0
7 40 ]
B 20 0
2 20 ]
10 i} 0

Grafico comparativo

~ N

— TTEEIN CoTEEERE TR
— FrEn reSceds (T

Observaciones: £l mandmetro 52 encusntrs celibrado. S2 procedio = instslerks nusvaments,
sin modificaciones.

Enrango: Si

Realizado por: Robeno Candz (753

L)
it
||i
w

Ganarada o 20180320 = k== 12:28

Como se observa en la Figura 66, el reporte muestra solamente los datos relevantes

de la calibracién realizada, como son la informacién del manémetro, la fecha y hora de la
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calibracion, las presiones comparativas, el error entre las presiones de prueba, y un
grafico en el que se puede apreciar la linealidad o no linealidad del mandmetro de prueba.
Es importante mencionar que en el encabezado se muestra el nombre del dispositivo de
calibracion, y en el pie de pagina la fecha y la hora en que se generd el reporte (en el
momento de consultar el reporte de calibracion); esta informacion es fundamental para la
trazabilidad de los registros en la industria farmacéutica, pues permite conocer el equipo
con el que se realizd la calibracion y si el reporte pudo haber sufrido alteraciones o

modificaciones.

F. VALIDACION

Debido a que todos los sistemas en la industria farmacéutica deben estar validados,
fue necesario realizar un procedimiento de validacion también para el sistema de

calibracion de manémetros de presion diferencial propuesto.

La validacién no fue mas que la comprobacion de que el sistema de calibracion
operara de la forma esperada, y que los resultados devueltos de las calibraciones

coincidieran con los resultados obtenidos por un procedimiento que ya validado.

Para esta validacion se utilizaron diez manémetros de presion diferencial Dwyer
Magnehelic 2000-60Pa, y se calibraron usando el sistema de calibracion propuesto en
este trabajo de graduaciéon. Luego se obtuvo la media de cada uno de los puntos de
calibracion y estas medias resultantes se graficaron para compararlas después con las
obtenidas con el procedimiento validado de calibraciéon. Luego, usando una bomba
calibradora de baja presién Dwyer LPCP-02 y un manémetro digital calibrado Dwyer 475-
000, se calibraron por comparaciéon los diez manémetros de presion diferencial Dwyer
Magnehelic 2000-60Pa, y por ultimo los datos de las medias de cada punto de presion
comparativa se graficaron. Estos resultados se observan en la Figura 67 y en la Figura
68.



Figura 67. Resultados de calibracion usando Dwyer 477-000

Calibracion con Dwyer 477-000 - Valores medios
55.00

45.00
35.00
25.00
15.00

5.00

Presiones comparativas (Pa)

[y
w

5 7 9
Puntos

-1.500

Esperado Dwyer 477-000

Figura 68. Calibracién con sistema propuesto

Calibracién con sistema propuesto - Valores medios
55.00

45.00
35.00
25.00

15.00

Presiones comparativas (Pa)
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Figura 69. Reporte generado por sistema de calibracion propuesto

Calibracion reslizada wsanda CR-0H
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Como se observa en la Figura 67 y en la Figura 68, los resultados de las medias de

las calibraciones fueron similares, y la diferencia maxima entre los valores medios fue de

0.5 Pascales, por lo que se puede concluir que el sistema propuesto es valido para el uso

en la industria farmacéutica; sin embargo, es necesario antes de utilizar el sistema que
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este cuente con un certificado de calibracién vigente realizado por una empresa dedicada

a la metrologia. Estos resultados se comparan en el Cuadro 19.

Cuadro 19. Comparacién de presiones durante validacion

Presion comparativa (Pa) Dwyer 477-000 (Pa)  Sistema propuesto (Pa)

10 10.20 10.50
20 20.50 21.00
30 30.10 30.00
40 40.70 40.50
50 50.30 50.50
50 50.30 50.50
40 39.90 39.50
30 29.70 29.50
20 20.00 20.50
10 9.50 10.00

Con esto, se concluye que el sistema propuesto es tan funcional como cualquiera de
los otros sistemas o dispositivos de calibracion, con las siguientes desventajas: su rango
de calibracion es limitado (el sensor utilizado mide hasta doscientos cincuenta Pascales,
pero el software bloquea el sistema al llegar a cien Pascales) y su resolucion comparada
con equipos de calibracién industriales es mas baja (0.5 Pa contra 0.001 Pa), pero este

sistema de calibracion es significativamente mas barato.



VIl. CONCLUSIONES

o A pesar de que la resolucion del sistema de calibracion propuesto (0.5 Pa)
fue baja en comparacion con las bombas calibradores manuales (0.01 Pa) y automaticas
(0.001 Pa), esta fue lo suficientemente pequefia para calibrar los instrumentos de
medicion de presion diferencial mas comunes en la industria farmacéutica (Dwyer
Magnehelic 2000-60Pa).

. El costo del sistema de calibracidon, tomando en cuenta sélo materiales,
fue de Q1,898.56, que resulta significativamente menor que un dispositivo complejo como
el Additel 761, cuyo precio sin coste de importacién es de Q79,466.51 o una bomba
calibradora manual Dwyer LPCP-2 con un precio de Q9,565.34 sin incluir ni la importacién

ni un manémetro patron.

) Basandose en las pruebas de validacion realizadas, se concluye que el
sistema de calibracion propuesto se puede utilizar en la industria farmacéutica
guatemalteca, pues los resultados utilizando equipo metrologia comparados con los

resultados obtenidos con el sistema son similares.

) Los reportes de calibracion generados incluian toda la informacién
necesaria para permitir la trazabilidad del instrumento calibrado, y estos reportes fueron
almacenados en una base de datos, por lo que fue posible acceder posteriormente a
estos reportes, cumpliendo asi uno de los objetivos mas importantes de este trabajo de

graduacion.
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VIlIl. RECOMENDACIONES

o Para utilizar el sistema propuesto en este trabajo de graduacion en un
laboratorio de metrologia (fuera de la industria farmacéutica), sera necesario
afiadir a los reportes de calibracién la desviacion estandar de las mediciones y la
temperatura ambiente al iniciar y finalizar la calibracion, asi como la humedad

relativa para conocer las condiciones en las que se realiz6 la calibracion.

o Con el objeto de mejorar la incertidumbre del sistema y evitar que este se
vea afectado por elementos externos como cambios de temperatura en el medio
ambiente, se debera construir una bomba calibradora con materiales que no sean
afectados tan facilmente por los cambios de temperatura y que se agreguen

aislamientos térmicos en los ductos.

) Realizar pruebas con otro tipo de motor eléctrico, como un servomotor,
para determinar mediante pruebas cudl es la mejor opcion para el sistema de

calibracion.

o Si es necesario mejorar la resolucién de la bomba calibradora, se puede
agregar un sistema de reduccién mecanica entre el eje del motor y el tornillo de
potencia, sin embargo, esto haria el sistema mas lento y los parametros del

controlador del PID tendrian que cambiarse como compensacion.
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X.  ANEXOS

Anexo 1. Certificado de calibracién de manémetro digital Dwyer 475-000. Parte

frontal




Anexo 2. Certificado de calibracién de mandémetro digital Dwyer 475-000. Parte

posterior
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Anexo 3. Sistema de prueba de bomba calibradora elegida
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Anexo 4. Sistema mecanico de dispositivo de calibracién
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Anexo 5. Tornillo de potencia y motor paso a paso

cqmﬂ e epedeteptensets
1 J——

LLLL Nt

(LAY



83

Anexo 6. Vista superior del sistema de calibracién de mandmetros de presion

diferencial

Anexo 7. Vista lateral del sistema de calibracién de mandémetros de presion

diferencial
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Anexo 8. Interior del sistema de calibraciéon
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Anexo 9. Procedimiento de calibracion

Importar datos en
Calibracién computadora por el : Consg;ﬁ?t:r;i?gr:‘t e e
puerto USB
Y
¥ ¥
I f ..
De;‘;ﬂ?&ﬁrdﬂzp;ﬂ"giztlr: de Almacenar datos Imprimir reparte de
= i de calibracion calibracion
calibrar
Y
L 4 ¥
Conle'ctar enfradas de alta y l?tsua Calibrar con .
Dresion con manguera neumatica histéresis hacia abajo Fin
Mo. 8 al dispositivo de calibracion
A
¥
Encender dispositivo Calibrar con
de calibracion histérasis hacia arriba
Y
¥
Ingresar codigo Configurar el cero del
de usuario manometro a calibrar
Y
¥
Ingresar codigo Liberar valvula de ciems
de manomeiro ¥ seguir instrucciones




Calibracion

HVAC

Histéresis

Mandémetro

Presiéon diferencial

Xl. GLOSARIO

Proceso mediante el cual se establece si el
desempefio de un instrumento satisface las

especificaciones establecidas.

Calefaccion, ventilacion y acondicionamiento
de aire, por sus siglas en inglés (Heating,
ventilating and air conditioning). Sistema que
incluye el conjunto de equipos de produccion de
frio/calor, climatizadores, conductos,
difusores/rejillas y los sistemas de regulacion y
control necesarios para establecer unos
parametros ambientales tales como temperatura

y humedad.

Propiedad que presentan algunos
instrumentos de medicibn 0 sensores que
provoca que la curva de medicion difiera de las
lecturas que fueron hechas de manera

ascendente o descendente.
Instrumento empleado para medir la presion
de un fluido (liquido o gas) en el interior de un

circuito.

Diferencia de presiones entre dos puntos de

muestra.
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Resolucién

Trazabilidad

Validacion

Verificacion

Minima  diferencia  entre indicaciones
visualizadas, que pueden percibirse de manera

significativa.

Sistema que permite conocer la informacién
relevante de un efecto, identificado de forma
unitaria, a lo largo de su ciclo de vida. Registra
las caracteristicas de las operaciones de
transformaciéon, traspaso, desplazamiento o
control que se han efectuado sucesivamente

sobre el mismo.

Accion documentada que demuestra que un
procedimiento, proceso, equipo, material,
actividad o sistema conducen a los resultados

previstos.

Aportacién de evidencia objetiva de que un
elemento dado satisface los  requisitos

especificados.
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