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Resumen

La metrologia es la ciencia de la medida que ayuda a controlar y dar manejo a ciertos para-
metros de control contemplando la estadistica como base de los calculos que determinan datos
necesarios como lo son: error, incertidumbre, precision y exactitud. Su desarrollo se evidencia en
diferentes dreas demostrando cumplimiento, técnicas y valores que arrojan los equipos utilizados
en las diversas actividades que hacen uso de esta. La importancia de la aplicacién en el drea de bio-
médica estd directamente relacionada con la calibracion la cual certifica la validez de los diferentes
resultados y garantiza un buen control y manejo de los dispositivos que ayudan a los profesionales
de la salud a determinar un anélisis, diagndstico y un posible tratamiento con el estudio pertinente
del resultado obtenido. El drea de metrologia cuenta con varias alternativas de enfoque de medi-
cién donde en el aspecto médico cumple con llevar un control de informacion de los equipos que
inciden sobre el paciente y generan datos cuantitativos del mismo con los que aplicando matema-
tica y estadistica se puede analizar y determinar el estado de precision o exactitud de los valores
obtenidos de tal manera informar al duefio de los mismos si el dispositivo se encuentra dentro de
los rangos permitidos segin su norma o los estdndares dictados por el fabricante. Todo esto para
evitar que los instrumentos utilizados para el diagndstico o tratamiento de una persona sea correcta
y no perjudique la salud de la misma en el momento o en su futuro.

A pesar de que la calibracién es el termino més conocido, existe un procedimiento necesario
para equipos que tienen un funcionamiento especifico como lo son los que cumplen con cadenas
de frio y de esterilizacion, para ellos la calificacion, es decir trabajo y medicién del instrumento en
tiempo real de su funcionamiento en estdndares normales utilizados por el duefio o los establecidos
por el fabricante.

En este documento, se muestra el desarrollo de los procedimientos que se realizaron bajo las
normativas que son solicitadas para procedimientos como la acreditacion del Organismo Nacional
de Acreditacion (ONAC) y el cumplimiento de estidndares impuestos en relacién al uso de las
tecnologias utilizadas a la Superintendencia de industria y comercio (SIC), para cada magnitud
haciendo referencia a la ISO 17025 general para laboratorios y lenguaje técnico universal como
lo exige el Vocabulary International Metrology (VIM) y el Sistema Internacional (S1), el decreto
1595 de 2015, entre otros que se mencionardn a continuacion especificando su funcién y necesidad
de aplicacién en cada institucion de metrologia.

Cuenta con guias paso a paso del proceso con el que debe llevarse a cabo un servicio ya sea
calibracion o calificacion dependiendo la magnitud que se esté evaluando teniendo presentes los
equipos de referencia conocidos como equipos patron en sus condiciones necesarias.

Como resultados se obtuvieron las bases de documentacién incluyendo la aplicacién de las
normas que influyen sobre el funcionamiento y control de los diferentes procedimiento que debe
cumplir dentro y fuera del laboratorio a la hora de trabajar sobre cualquier dispositivo , asi como el

aprendizaje de los conocimientos basicos de calibracion y calificacion en magnitudes como masa,



temperatura, humedad, presion y sistemas de monitoreo, esterilizacion y cadenas de frio.



Introduccion

El inicio de las précticas en metrologia es utilizada con base a la necesidad de satisfacer un
control de las diferentes dreas que cuente con equipos medibles y/o pesables tales como medicina,
industrial, investigacion y desarrollo donde certifique la calidad de los datos que son obtenidos en
los diferentes dispositivos teniendo en cuenta que todo nuestro alrededor esta ligado a una medi-
cion. En este caso se desarrolla el estudio, andlisis y ejecucion de actividades de un laboratorio
de metrologia unicamente aplicadas al drea de la salud, en equipos biomédicos es la que estudia
las magnitudes fisiolégicas,aquellas que genera el cuerpo humano y que avalan al personal asis-
tencial para la toma de decisiones aplicados al estudio,andlisis, diagndstico, soporte y tratamiento
del ser humano, este inicia a partir de la necesidad de conocer aquellos pardmetros establecidos
para el buen funcionamiento del equipo o los equipos a través de datos y diferentes aplicaciones
matematicas se calculan los limites permitidos por un ente de control regido por estdndares de
calidad nacionales e internacionales o teniendo en cuenta caracteristicas que implementa y da a
conocer el fabricante a la hora de su creacién permitiendo andlisis y diagndsticos confiables para
los especialistas que hacen uso de los mismos.

En el pais se posee diferente legislacion que regula las actividades que el portador, fabricante o
proveedor de tecnologia médica debe tener muy claro en el momento de la utilizacién o comercia-
lizacién de esta tecnologia, como en el caso de la resolucién 2003 de 2014 (Arias Lopez y cols.,
2017), del Ministerio de Salud y Proteccion Social que en su estandar de dotacidn, involucra acti-
vidades de mantenimiento y calibracion, a su vez el decreto 4725 de 2005 (Pacasuca-Rodriguez y
cols., 2016), del mismo ministerio, definiendo que en la etapa pos venta la responsabilidad del fun-
cionamiento del equipo es compartida entre el fabricante o su representante en Colombia para el
caso de los equipos importados y el propietario o tenedor, ademads que el titular o portador del equi-
po biomédico debera garantizar, la capacidad de ofrecer servicios de soporte técnico permanente
durante la vida util del mismo, asi como los repuestos y herramientas necesarias para el mante-
nimiento y calibracién que permita conservar los equipos en los rangos de seguridad establecidos
inicialmente por el fabricante.(BARRERA, s.f.)

Lo anterior bajo documentos informativos ademds de estadisticos para dar a conocer, a la perso-
na que recibe dicho servicio, el estado de sus equipos y una evidencia ante cualquier ente regulador
que se lo solicite y protocolos donde demuestre y de a conocer paso a paso qué tipo de actividad se
le realiza al equipo, con qué equipo patrén y sus caracteristicas en caso de considerarse pertinen-
te, parametros del ambiente y los resultados obtenidos con su respectiva gréfica de ser necesario,
los nombres de los responsables siempre deben estar dentro de dicho documento, cumplir con la
trazabilidad con la que se hacen dichos procedimientos, es decir, cada equipo cuenta con fechas
especificas para realizar su calibracion necesaria y un control de las calibraciones hechas sin inte-
rrupcion alguna con sus certificados o evidencias.

Se inici6 con un estudio de las normas necesarias y aplicables al laboratorio donde se especifi-
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can los procedimientos y las caracteristicas a tener en cuenta para continuar con el uso de equipos
patrén, una vez se explica el funcionamiento y unidades disponibles teniendo en cuenta que exis-
ten diferentes entidades encargadas del control y acreditacién de los establecimientos como lo es
el decreto 2153 DE 1992 por el cual la superintendencia de Industria y Comercio dicta .Fstablecer,
coordinar dirigir y vigilar los programas nacionales de control industrial de calidad, y organizar
los laboratorios de control de calidad y metrologia que considere indispensables para el adecuado
cumplimiento de sus funcionesz el Organismo Nacional de Acreditacién de Colombia (ONAC) con
el objetivo principal de proveer servicios de acreditacion a los Organismos de metrologia, aque-
llos cuentan con un margen de magnitudes a medir en determinados parametros que pueden ser
programados previamente. Al realizar cualquier calibracion, calificacion y/o verificacién se deben
tener en cuenta los pardmetros que necesita el cliente o en caso de no tener unos preestablecidos
se procede a tomar los datos universales manejados para cada equipo segtin su magnitud teniendo
en cuenta el disefio de fabrica. Para la evidencia de la actividad realizada se deja la constancia un
adhesivo de seguridad para evitar cualquier cambio indebido donde queda reflejado la marca de
la empresa con su respectivo NIT, la fecha, el cédigo con el que se relaciona el dispositivo bajo
procedimiento con el documento y la informacién del mismo. Lifetech S.A.S. es un empresa fun-
dada aproximadamente hace 3 afios por un ingeniero y un tecnélogo biomédico egresados de la
universidad ECCI, ambos con conocimientos en el drea de la salud buscan siempre la innovacién y
eficacia de los diferentes procedimientos que solicita la secretaria de salud desde la metrologia. Su
misidn y visién son proporcionar un excelente servicio como calibracién de instrumentos y equi-
pos a nivel hospitalario, adicional cuentan con los equipos requeridos para brindar validaciones y
calificaciones de medios isotermos (autoclaves, neveras, congeladores y cadenas de frio) con per-
sonal calificado. El fin de este documento es dar a conocer el trabajo realizado durante la pasantia
doénde se hizo uso de diferentes equipos patrones, equipos médicos hospitalarios y de laboratorio
ademds de algunas herramientas para lograr un trabajo y servicio excelente siempre teniendo en
cuenta los procedimientos que se deben cumplir para el servicio de calibracién, calificacién y/o

verificacion bajo por ejemplo las siguientes normas:

* ISO 17025: Relacionada con la seguridad que se debe aplicar en un laboratorio especifica
los requisitos generales para la seguridad de los equipos electro-médicos segtin la ONAC.
(Gordillo Melo y cols., 2013)

* Decreto 1595 de 2015: Por el cual se dictan normas relativas al Subsistema Nacional de
Calidad y se modifica el capitulo 7 y la seccién 1 del capitulo 8 del titulo 1 de la parte
2 del libro 2 del Decreto Unico Reglamentario del Sector Comercio, Industria y Turismo,
Decreto 1074 de 2015, y se dictan otras disposiciones. (Grisales Barrios, 2019)

e Decreto 2116 de 2015: Por medio del cual se modifican los articulos 2.2.1.7.10.3.,2.2.1.7.12.2.
y 2.2.1.7.12.5. del Decreto Unico Reglamentario del Sector Comercio, Industria y Turismo,



Decreto 1074 de 2015. (Franco, 2010)
* SI: Conocido como el Sistema Internacional de Unidades. (Gregorio y cols., 2015)

* VIM: Es el Vocabulario Internacional de Metrologia. (Mejias Sanchez, Cabrera Cruz,
Rodriguez Acosta, Toledo Ferndndez, y Norabuena Canal, 2013)

* BPI-06: Orientacion en el campo de la refrigeracion para el manejo de la cadena de frio
en medicina. (Franco Cedefo, 2019)

* TH-007: Para la calibracién de medidores de condiciones ambientales de temperatura y
humedad en aire. (de Metrologia, 2008)

El presente documento tiene como fin presentar un breve resumen de los aspectos tedricos que
son necesarios en el laboratorio de metrologia y los conocimientos que se deben tener antes de
iniciar cualquier procedimiento y durante tales como las normas vistas anteriormente y aquellas
utilizadas para iniciar un proceso de acreditacion con la ONAC, los procedimientos establecidos
bajo protocolos internos del laboratorio teniendo en cuenta los pardmetros que se utilizan a nivel
nacional e internacional especificando procesos y magnitudes con las diferentes metodologias uti-
lizadas dependiendo de los equipos a utilizar. Por otro lado el conocimiento que se debe obtener
antes de iniciar con los procedimientos en el laboratorio tales como calibracion, calificacion y ve-
rificacion se deben seguir bajo los criterios que se van a profundizar en este documento con cada
equipo dependiendo de su magnitud y pardmetros determinados,la empresa Lifetech SAS cuenta
con plantillas listas para ser digitadas con los datos de cada procedimiento que bajo diferentes
ecuaciones muestra los errores y y estudiadas por el coordinador de laboratorio quien es el que

genera los certificados solicitados por el cliente con los estdndares establecidos.



1. Planteamiento del problema

1.1. Descripcion del problema.

Las organizaciones reguladoras de control metrolégico tienen como fin observar, analizar y
encontrar irregularidades en el sistema de calidad y documentacion que se puedan presentar en los
laboratorios nacionales, por ello es necesario contar con un seguimiento de las rutas de procesos
en calibraciéon y calificaciéon que determinen la validez de una acreditacién por el ONAC bajo
estandares de confiabilidad en los procesos internos establecidos y de tal manera tener buenas
practicas de metrologia legal.

A partir de lo anterior surge la siguiente pregunta:

(Cbémo llevar la ruta de procesos documentales de calibracién y calificacion de equipos de
metrologia en la empresa LifeTech S.A.S. a procesos mds eficientes?

1.2. Justificacion

Es importante llevar un control sobre los patrones, medidas y/o equipos que permiten hacer
mediciones fisicas por las diferentes normas que indican cémo y cudles son las condiciones de
un laboratorio que asegura el funcionamiento de dichos bajo los procedimientos establecidos. Los
patrones deben tener fechas de calibracion establecidas con una trazabilidad, la cantidad de meses
que establezca el fabricante, al ser equipos que generan, simulan y/o analizan diferentes magni-
tudes, no remplazan ningtin equipo y su uso debe ser inicamente para comprobar los pardmetros
de otros dispositivos en este caso del drea de la salud. Las medidas son las que me indican si los
rangos de los equipos que se calibran o califican se encuentran dentro de los parametros permitidos
ya sea por el fabricante o bajo el criterio y uso del cliente sobre el equipo. Por otro lado conocer
cuales son las principales normativas necesarias en un laboratorio de metrologia para el uso de cada
equipo ya que algunos deben encontrarse en unas condiciones ambientales y estructurales tenien-
do en cuenta por ejemplo la norma 17025 de 2017 (Grochau, Caten, y de Camargo Forte, 2017)
la cual especifica los requisitos generales para la competencia, imparcialidad y funcionamiento de

los laboratorios.



2. Objetivos
2.1. Objetivo General

Organizar la ruta de procesos de calibracién y calificacion de equipos de metrologia en la

empresa LifeTech para entidades de salud.

2.2. Objetivos especificos

* Determinar cudles son las normas que influyen en la productividad del laboratorio de

metrologia.

* Llevar a cabo calibraciones y calificaciones en los diferentes equipos que recibe el labo-

ratorio bajo procedimientos estandarizados.

* Verificar la efectividad de la ruta de procesos en los procedimientos de calibracién y

calificacion.



3. Marco Referencial

3.1. Marco contextual

El desarrollo de las pasantias tuvo un tiempo de seis meses donde se realiz6 en el laboratorio de
la empresa Lifetech S.A.S. que contaba con todos los equipos patrén necesarios para la obtencion
de datos cuantitativos con los cuales se lograba determinar un reporte de la falla o el buen estado
de funcionamiento de los equipos. El drea de temperatura y humedad se encontraba aislada en
un cuarto aparte ya que no debia interferir la polucién ni la temperatura del exterior a la que era
generada por la cabina, en algunos casos era necesario realizar el procedimiento en la institucion
hospitalaria que cumpliera con las condiciones necesarias. Es de importancia reconocer aquellos
equipos que cumplen con los criterios de metrologia es decir son aquellos que son considerados
instrumentos de medicidn, que pesan, cuentan y miden determinada en el Decreto 1595 de 2015
y los que no a pesar de ser de cardcter biomédico que atn asi deben cumplir con un proceso

pertinente de control, lineamientos establecidos en el Decreto 4725 de 2005.

3.2. Marco Teorico

Para dar inicio a cualquier trabajo de metrologia es necesario conocer las normas bajo las que se
rigen todos los laboratorios para establecer un conjunto de actividades universales en un lenguaje
unico dado por el vocabulario internacional para metrélogos o personal afin y de comprension
general. Por otro lado no se realizan este tipo de actividades con todos los equipos biomédicos
existentes, como explica el ABECE Mediciones en equipos biomédicos, se diferencian en tres
grupos los equipos de medicion con el decreto 1595 de 2015, el segundo instrumentos que no
tienen como finalidad medir y se rigen por el Decreto 4725 de 2005 (Pacasuca-Rodriguez y cols.,
2016) los equipos que no pesan, cuentan o miden pero que al tener una relacién instrumento-
paciente necesitan subsistemas de medida, su control tanto para mantenimientos como repuestos
es indispensable, por ultimo el grupo tres son aquellos que no miden, pesan o cuentan ni cuenta
con subsistemas que cumplan esta funcion; todos deben cumplir con las normas sanitarias.

Las principales son:

* ISO 1702S: Explica detalladamente cuales son los requisitos que debe cumplir el la-
boratorio para no afectar ningin equipo electro-médico segin sus condiciones ambienta-
les,los accesorios utilizados y la documentacion pertinente. Es aplicado para laboratorios
acreditados por la ONAC (Organismo Nacional de Acreditacion) quienes certifican que el

laboratorio aplica cada procedimiento correctamente y su informacion es confiable.

* Decreto 4725 de 2005: Por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios,
permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso
humano(Salud, 2005)
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* Decreto 1595 de 2015:: ordend la reorganizacién para proporcionar a los empresarios
y ciudadanos un mayor nivel de confianza en operaciones del mercado, ofrecer garantias,
informar sobre los bienes y servicios disponibles para el consumidor y aumentar la ca-

pacidad tecnoldgica del sector productivo mediante la generaciéon de normas minimas de
produccidn, operacion y gestion. (COMERCIO, SE, y PRE-EMPACADOS, s.f.)

» SI: El Sistema Internacional de unidades es quien nos permite manejar un mismo len-

guaje cientifico universal bajo unidades:

Magnitud Unidad base SI
Nombre | Simbolo

Longitud metro m

Masa kilogramo kg

Tiempo segundo S

Corriente eléctrica ampere A
Temperatura termodinamica kelvin K
Cantidad mol mol
Intensidad luminosa candela cd

Tabla 3.1

Magnitudes del sistema internacional de Unidades.

* VIM: Es el Vocabulario Internacional de Metrologia donde explica de manera detallada
cuales son las unidades, magnitudes, medidas, dispositivos de medida y las propiedades

que deben tener para cumplir con la terminologia universal.

* BPI-06: Brinda una orientacién a trabajadores que se desarrollen en el campo de la

refrigeracidn para el manejo de la cadena de frio en medicina.

* NTC-4055: Esta norma fija las reglas esenciales de elaboracién de procedimientos para

la calibracion y la comprobacion de los medios de medicion.

* TH-007: Explica los procedimientos para la calibraciéon de medidores de condiciones
ambientales de temperatura y humedad en aire, es decir termémetros y termohigrometros.

Los procedimientos se catalogan en dos tipos de procedimientos:

3.2.1. Calibracion.

Segun la VIM es la operacion que bajo condiciones especificadas establece, en una primera

etapa, una relacion entre los valores y sus incertidumbres de medida asociadas obtenidas a partir
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de los patrones de medida, y las correspondientes indicaciones con sus incertidumbres asociadas
y, en una segunda etapa, utiliza esta informacion para establecer una relaciéon que permita obtener

un resultado de medida a partir de una indicacidn.

3.2.1.1. Tipos de calibracién:. Como laboratorio en proceso de acreditacién y prestador

de servicios cada calibracion se ejecutaba con las indicaciones del fabricante.

* Comparacion directa: obtener una coincidencia de IBC contra los valores que brinda

un equipo patrén. ejemplo mandémetro.

* Sustitucion: se utiliza un equipo extra (comparador) con el cual se mide primero el

equipo patrén y después el IBC. ejemplo masas.

* Transferencia: con un equipo de transferencia se genera o aprovecha su uso en instru-
mentos de medida materializada sin importar si no se realiza en un mismo momento al
equipo de patrén y de IBC. ejemplo multimetro. Un detector de nulos es requerido para su
aplicacion, con el que es posible comprobar la igualdad entre instrumento por calibrar y el

patron. Ejemplo: resistencias, manometro de mercurio (equilibrio fuerzas).

e Simulacién: Simula la magnitud del equipo de medicion sometido a calibracién. Ejem-

plo: potencidometro e indicadores de PH.

* Reproduccion: Patron que reproduce a la magnitud. Ejemplo: pesas, resistores y gene-

radores de senal.

3.2.2. Calificacion y validacion.

Calificar es el acto documentado de probar que las instalaciones, los sistemas y elementos de
equipos de trabajo conduce realmente al resultado esperado.Validar es el acto documentado de
probar que cualquier procedimiento, proceso, equipo, material, actividad o sistema conduce real-
mente al resultado esperado. Es decir cuando calificamos nos interesa conocer las instalaciones y
las herramientas que se utilizan por el contrario al validar se enfoca en comprobar que los procesos

sean correctos.
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4. Diseio de aspectos metodologicos

Fue necesario conocer todas las normas que influyen en el laboratorio y los equipos con los
que se trabaja para cumplir con los procedimientos universales de la metrologia. Por parte admi-
nistrativa se debe llevar un control de los equipos existentes con las caracteristicas de cada uno,
para ello se realizaron una serie de plantillas para iniciar con el inventario completo teniendo pre-
sentes fechas de calibracion para el seguimiento de trazabilidad en cada hoja de vida. Primero se
nos ensefiaba vocabulario técnico y partes del dispositivo a utilizar, seguido de su uso con el fin
de conocer el sistema basico de funcionamiento de cada equipo. Una vez se lograra de manera
individual, reconocer las magnitudes y parametros a evaluar para finalizar con la toma de datos en

las plantillas establecidas para cada equipo.

4.1. Método

Se recopil6 informacion, formatos y evidencias del trabajo realizado durante los seis meses de
la pasantia con el fin de tener un esquema de lo necesario para mantener en orden un laboratorio de
metrologia con los documentos al dia y los equipos patrones calibrados cumpliendo con la traza-
bilidad requerida, para aquellos equipos como se menciond anteriormente que no requieren de una
calibracién o procedimiento metroldgico se prestaban servicios como mantenimientos preventivos
donde se confirmaba al cliente el estado 6ptimo del equipo dado que a pesar de sus excepciones
deben cumplir con revisiones establecidas en la Resolucién 2003 de 2014 (Arias Lépez y cols.,

2017) y también con una trazabilidad registrada en la hoja de vida.

Algunos de los equipos patron mas utilizados son:
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Figura 4.1

Camara climdtica generadora de temperatura y humedad

Descripcion.Para la calibracion de termometros y termo-higrometros esta cabina es ideal para
mantener temperaturas y humedades relativas en rangos especificos, dentro del laboratorio se

utilizaban tres diferentes rangos para completar el procedimiento:
* temperatura de: 15°C Humedad relativa de: 70 %
o temperatura de: 25°C Humedad relativa de: 50 %
e temperatura de: 40°C Humedad relativa de: 30 %

La cabina también cuenta con un analizador el cual garantiza la estabilidad del mismo. Fuente:

Lifetech S.A.S.

La cdmara climdtica permite contar con un medio controlado en cuando a temperatura y hu-
medad donde tomar datos de termémetros y termo-higrémetros sea confiable, se recomienda dejar
estabilizar alrededor de 1 hora antes de iniciar a digitar los datos generados por los (instrumentos
bajo calibracién) IBC.
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Figura 4.2

Sensores de temperatura y humedad

Descripcion. Los sensores de temperatura y humedad muestran en tiempo real las los datos
generados por la cabina, estos son los que me garantizan que los equipos bajo calibracion estdn

tomando los rangos deseados. de Fuente: Lifetech S.A.S.

Son ideales para realizar por medio de comparacion directa la calibracion de los terméme-
tros y termo-higrometros ademds de que se verifica en tiempo real el estado idoneo en cuanto a

temperaturas y humedades relativas generadas por la cdmara climética.



Figura 4.3

Datalogger analizador de temperatura y presiones

Descripcion. Es utilizado para la calificacion de autoclaves sin importar su dimension, este

registra los datos durante el ciclo de prueba y permite descargarlos para luego ser analizados.

Fuente: Lifetech S.A.S.
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Figura 4.4

Datalogger analizador de temperatura

Descripcion. Unicamente me registra datos de temperatura, es utilizado para la calificacion de
neveras, refrigeradores y congeladores; es programable capaz de durar las 24 horas necesarias

para el procedimiento completo para medios que deben cumplir con una cadena de frio

establecida.Fuente: Lifetech S.A.S.

15



Figura 4.5

Sensor de temperatura por contacto

Descripcion.Se utiliza para equipos como incubadora de biologicos, hornos y baiio serologico

Fuente: Lifetech S.A.S.

16
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Figura 4.6

Masas patron

Descripcion.Existen los dos tipos de masas, tanto para basculas como balanzas ademds de
grameras, todas ellas se diferencian por la capacidad que maneja cada una en sus

procedimientos. Fuente: Lifetech S.A.S.

Tener presente que las bdsculas que se utilizan para consulta en instituciones de salud cuentan
con un limite de peso, es posible que al no tener presente esta informacion se dafie el IBC. Las
grameras son de especial cuidado ya que al requerir exactitud en sus unidades para calibraciones
de tipo de sustitucién se alteran facilmente ya sea por contacto directo con quien las manipula (se
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requieren guantes), golpes o polucién no deseada.

Figura 4.7
Simulador de signos vitales ProSim 4y simulador de SpO2 ProSim SPOT Light

Descripcion. El simulador de signos vitales simula Funciones del ECG, respiracion y presion
arterial invasiva y no invasiva. Por otro lado el simulador de oximetria cuenta con diferentes
programaciones de compatibilidad con las marcas existentes de monitores u oximetros de uso

personal. Fuente: Lifetech S.A.S.

Con lo anterior se evidencia que los equipos que cumplen con la metrologia legal mencionada
anteriormente son en este caso termometros, termohigrometros, basculas y balanzas calibrados con
equipos patrones de las figuras 4.1, 4.2 y 4.6 correspondientemente, en este sentido los equipos
del segundo grupo son aquellos como autoclaves, neveras, incubadoras de bioldgicos u hornos y
monitores de signos vitales y oximetros ya que su funcién inicial no es medir, pesar o contar tal
como las figuras 4.3, 4.4, 4.5 y 4.7 y tiene atn asi subsistemas considerados como equipos de

medicién. Los que no son considerados de medicién y requieren de controles y medidas sanitarias
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son por ejemplo fonendoscopios, laringoscopios, equipos de 6rganos, entre otros a los cuales se
les realizaba un mantenimiento preventivo y se validaba ante el cliente que continian o no con su
vida ttil.

Se debe tener en cuenta que de las definiciones en metrologia tienden a ser diferentes puesto
que las palabras y expresiones dependiendo del contexto cambian segin la funcién en la que se
esté empleando, es decir, se puede mencionar el caso de calibrar un equipo haciendo referencia
errénea a un posible ajuste o verificacion sin saberlo.

Para poner en practica los procedimientos requeridos en cada equipo es necesario conocer y
dar uso a algunas ecuaciones como las siguientes.

Incertidumbre En funcién de la incertidumbre asociada a las mediciones determinamos si un

equipo es adecuado o no (Maroto, Boqué, Riu, y Rius, 2001) Existen dos tipos de incertidumbre:

4.2. Incertidumbre tipo A:

Se efectiia por andlisis estadistico de la serie de observaciones repetidas, considerando que
la distribucion de probabilidades de las medias de dichas variables es la curva de Gauss o de
distribucién normal en forma de campana.De este modo, la media aritmética es el valor estimado
de la variable, mientras que la desviacion estdndar representa el grado de dispersion de los valores
de la variable que se miden repetitivamente.

(Solé, 2008)

4.3. Incertidumbre tipo B:

Cuando no se dispone de una serie repetida de mediciones, o cuando el método de medicién
es muy dificil, no es posible calcular la incertidumbre tipo A. En estos casos se puede calcular
la incertidumbre tipo B, que se basa en otros supuestos pero que es igualmente valida. El uso
apropiado de la informacion disponible para una evaluacién tipo B exige un juicio basado en la
experiencia y en conocimientos generales.

(Solé, 2008)



Figura 4.8

Representacion grdfica de tipos de incertidumbres

Valor medido
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Descripcion.Incertidumbre tipos A y B en la calibracion de un instrumento. Fuente: (Solé, 2008)

(Solé, 2008) .La palabra en si abarca diversas expresiones que se pueden observar en la guia
para expresion de la incertidumbre de medida (Guia GUM) la cual expresa la posibilidad de no
medir con certeza expresada con una probabilidad de error en un conjunto de datos expresado
como:

4.4. Espacio muestral

La funcion que asigna un numero real a cada elemento del espacio muestral es la variable
aleatoria. El rango de esta funcién es el conjunto de todos los posibles valores de esta variable.
En nuestro caso estamos interesados en conocer una magnitud X después de la realizacién de un
experimento (Hernéndez, 2012).

La representacion del funcién de probabilidad de muestra en la Ecuacion 4.1:

/:b f(x)dx 4.1)

Excentricidad Se trata de realizar con la misma masa (pesa) una toma de datos en diferentes
puntos de el plato de la bascula. La Ecuacién 4.2 muestra la proyeccién de excentricidad en el
plano de equipos de pesaje (Toledo, 2005):
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F(x)=Y x (4.2)

Donde x; son las distancias desde el centro del receptor de carga a la proyeccion de los centros
de masa sobre el plano del receptor, de cada una de las pesas.

Error Se entiende como error al dato obtenido que resulta ser diferente a la esperada en un
inicio. El VIM define el término error de medida como la diferencia entre un valor medido de una
magnitud y un valor de referencia (valor convencional o valor verdadero), (Armenteros, Balboa, y
Mingorance, 2010)

Figura 4.9

Formula probabilidad de una variable aleatoria

2o SRemanco amor akatono

[ 1 e a |
I I wyanw oy 1

+

malltadosde mautadosde
las meadidas lasmadidas
valor verdadem valor vardadeam

Descripcion.Donde error sistemdtico me muestra un dato constante que siempre se presenta
como resultado paralelo al valor real, no varia. Por otro lado error aleatorio es un conjunto de
diferentes datos obtenidos en el mismo pardmetro de medida, es decir el valor obtenido es

siempre una variable diferente, estocdstica. Fuente: (Toledo, 2005)

Exactitud y precision El VIM define exactitud de medida como proximidad entre un valor
medido y un valor verdadero de un mensurando, de esta manera el valor tiende a ser exacto entre
mads cerca se encuentre del valor verdadero, en otras palabras con menor incertidumbre. De la
misma manera el VIM define precision precision de medida como la proximidad existente entre
las indicaciones o los valores medidos obtenidos en mediciones repetidas de un mismo objeto, o
de objetos similares, bajo condiciones especificas. Estas condiciones se denominan principalmente
condiciones de repetibilidad, o de reproducibilidad. (IMNC, 2012)
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Figura 4.10

Representacion grdfica de exactitud y precision

EXACTITUL

Valor
medicidn

Probabilidad

E. .

PRECISION

Descripcion. exactitud se entiende como la proximidad hacia un valor real y precision como la
cantidad de datos que estdn proximos al valor real, se expresa mediante medidas de dispersion.

Fuente: (Armenteros y cols., 2010)
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5. Analisis y resultados

A continuacién se evidencian los diferentes equipos a los que se le realizaron procedimientos de
metrologia con sus respectivas magnitudes y diagrama de bloques especificando el procedimiento
que se le debia realizar a cada uno.

5.1. Método Termémetros y termohigrometros (temperatura y humedad):

Figura 5.1

Procedimiento para temperatura y humedad

Se determina

Se realiza ingreso de segln datos
o datos y evidencia de obtenidos si
t t h dad Ingreso y registro de equipo Programacion de temperatura rocedimiento cumplen con
emperaturay humeda o ) — —
P y g yreg P y humedad de cabina P ) P B
' realizado sobre el los parametros
!
- ! equipo (sticker) determinados
Conocer pardmetros solicitados P
er p : Se toman 3 tipos de inicialmente
por cliente o seglin norma
temperaturas y humedades

en determinado tiempo:
15°C-75%
25°C-50%
30°C - 40%

Descripcion. Andlisis en diagrama de bloques de procedimiento en equipos de temperatura y

humedad Fuente:Propia

5.2. Incubadoras de biolégicos y hornos

Figura 5.2
Procedimiento temperatura en incubadora de biologicos y hornos

Se determina

Se realiza ingreso de segun datos
: Programacién de datos y evidencia de obtenidos si
Ingreso y registro . .
temperatura 48 EETISE temperatura o inicio de —— procedimiento — cumplen con
auip funcionamiento del equipo. realizado sobre el los parametros
! ' equipo (sticker) determinados
Conocer, parametros Para incubadoras la inicialmente

solicitados por cliente o

) temperatura estandar es de
seglin norma

57°C si embargo algunas son
utiles a 37°C.

Por otro lado los hornos son
programables hasta los

Descripcion. Andlisis en diagrama de bloques de procedimiento en equipos de temperatura en

incubadora de biologicos Fuente:Propia



24

5.3. Neveras, congeladores o refrigeradores

Los registros en neveras y congeladores son importantes teniendo en cuenta la cantidad de
medicamentos,ampollas, reactivos o liquidos como sangre que deben cumplir con temperaturas
especificas (cadena de frid) constantemente, por ello este tipo de calificacion dura un dia completo
para que al finalizar se realicen desafios de temperatura y comprobar una buena conservacion y
estabilidad de la misma evitando dafar cualquier sustancia dentro.

Figura 5.3

Procedimiento para temperatura en cadenas de frio

Las pruebas se
o Temperatura con realizan en la
e ] respecto al tiempo institucion en tiempo
real de funcionamiento

Haciendo uso de varios DATALOGGER
marcas Thermco o Madgetech se
programan para recolectar una prueba de

Una vez finalice el procedimiento en el
tiempo establecido se procede a descargar

Se hace registro de datos del
refrigerador, la nevera o el

congelador bajo pruebay e ---- T ST los datos y son llevados al laboratorio para
g 9P Y > 24 horas donde al finalizar 23 horas se > . Y . . P
comprueban temperaturas de s realizar el analisis pertinente y generar el
. toman pruebas de desconexion y apertura . )
ambiente ; certificado del mismo.
comprobando temperatura interna.
Figura 5.4

Descripcion. Andlisis en diagrama de bloques de procedimiento en equipos de temperatura que

deben cumplir con cadena de frio Fuente:Propia

El control de temperatura debe ser riguroso, tal como lo explica la guia BPI-06 constituyen un
elemento importante para el monitoreo y control de la temperatura de los equipos frigorificos. Debe
permanecer en el estante intermedio de la refrigeradora o ubicarse en las bandejas que contienen
las vacunas, no debe retirarse de este lugar, a no ser que sea necesario para efectuar limpieza y

desinfeccion de la nevera o refrigeradora."(Franco Cedefio, 2019)



5.4. Autoclaves tipo B

Figura 5.5

Procedimiento para temperatura y presion en autoclaves tipo B

Temperatura,
tiempo y presion

Primero se ingresa con la
indumentaria obligatoria, se
hace registro de datos de la
autoclave bajo pruebay se

Haciendo uso de varios DATALOGGER
marcas Thermco o Madgetech se
programan para 2 tomas de datos
diferentes, la primera en vacio y la

- -

e

comprueban temperaturas de
segunda con carga

ambiente
Con carga depende de los
dEnc\ifaQD cumple ‘con)el fin elementos que se utilicen
B OIHEmITET S1E e en la institucion, se llena la
llega a los niveles normales N -
y funciona capacidad y se toman los
adecuadamente para ello datos con una prueba
la cantidad de sensores quirnica y un desafio
depende del dreadela bilégico
misma.
.
Figura 5.6

Las
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pruebas se

realizan en la
institucién en tiempo

real de funcionamiento

Una vez finalice el procedimiento en el
tiempo establecido se procede a descargar
los datos y son llevados al laboratorio para
realizar el anélisis pertinente y generar el
certificado del mismo.

En este caso se genera un
andlisis de la prueba quimica
de 18 a 24 horas
dependiendo de la marca de
la prueba que se utilice

L ———

Descripcion. Andlisis en diagrama de bloques de procedimiento en equipos de temperatura y

presion en equipos de esterilizacion Fuente:Propia

Es importante resaltar que existen diferentes tipos de autoclaves y modos de esterilizacion sin

embargo en las calificaciones solicitadas se destacaban dos modos en particular, para instrumentos
de odontologia para centros privados o una para textiles para instituciones hospitalarias quienes
también pueden contar con dreas de ortodoncia, es decir en los centros grandes de salud cuentan
con grades equipamientos y al haber una saturacioén de elementos y procedimientos quirtrgicos
que solicitan de esta atencion se eligen ciclos cortos de 131°C a diferencia de los centros privados
que al contar con equipos pequeiios (la mayoria) optaban por un ciclo mas largo de 121°C. Esta
informacién se solicitaba antes de iniciar para cumplir con los requerimientos de cada lugar y

teniendo en cuenta la capacidad de cada equipo.
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5.5. Posicion de datalogger en autoclave grande

Figura 5.7
Procedimiento para iniciar proceso de calificacion

Steam Exhaust valve (to remove
to chamber steam after sterilization)

> \ N
!

\

Door

Steam
chamber

Steam supply To waste line

Figura 5.8
Descripcion. Descripcion grdfica de posicion recomendada para iniciar proceso de calificacion

en autoclaves tipo B Fuente:Propia

En la Figura 5.7 se pude observar el ciclo de funcionamiento de la autoclave, sin embargo en
la parte de soporte donde se ubican los elementos a esterilizar se podran observar cinco datalogger
cada uno a una distancia donde se pueda analizar cada espacio del interior esto para lograr realizar
mediciones constantes de toda el drea, los primeros 2 sensores se ubican en la parte de adelante,
uno en la mitad y otros 2 en la parte trasera teniendo en cuenta que es una autoclave grande,

aproximadamente 1000 litros. Es diferente la cantidad de sensores necesarios por ejemplo para
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una autoclave odontoldgica, son mucho mas compactas tal como se puede observar en la figura 5.9

y se puede tomar datos con 2 sensores Unicamente, uno en la parte superior y otra en la inferior.



5.6. Posicion de datalogger en autoclave dental

Figura 5.9

Ubicacion de sensores

Figura 5.10

Descripcion.Autoclave de 50 litros para uso de equipos dentales Fuente:Propia

28
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5.7. Monitores de signos vitales

Se confirman los pardmetros que utiliza el equipo para determinar qué patrones son necesarios,
en ese caso se ven cuatro diferentes:

* (nibp, SPO,, bpm)

* (nibp, SPO», ecg, fr)

* (nibp, SPO», ecg, fr, t1,t2)

* (nibp, SPO,, ecg, fr, t1, t2, pil, pi2 )

Cada uno con la cantidad de ciclos pertinentes bajo los métodos internos establecidos en labo-
ratorio.

Figura 5.11

Procedimiento para presion, saturacion y sefiales en equipos de monitoreo

Se determina

Se realiza ingreso de segun datos
L datos y evidencia de obtenidos si
t t h dad Ingreso y registro de equipo Programacion de temperatura rocedimiento cumplen con
emperaturay humeda = ) = —
P Y g yreg quip y humedad de cabina P : a p
1 realizado sobre el los paréametros
- ' equipo (sticker) determinados
Conocer parametros solicitados s
erp : Se toman 3 tipos de inicialmente
por cliente o segin norma
temperaturas y humedades

en determinado tiempo:
152€-75%
25°C-50%
30°C - 40%

Descripcion. Andlisis en diagrama de bloques de procedimiento en equipos de monitorizacion

multiparamétrica Fuente:Propia

5.8. Esfigmomanémetros

Mis conocidos como tensiometros solo necesitan de un patrén simulador de NIBP que me
recibe las presiones en mmHg generadas por una bomba y por método de comparacion junto con
el mandmetro se toman los datos necesarios.

5.9. Basculas y balanzas

Como referencia estd la Guia SIM-MWGT7 para la calibracion de los instrumentos para pesar
de funcionamiento no automadtico con las pruebas especificas:
Procedimiento para equipos de masa (EURAMET, 2011)



Figura 5.12

Prueba de Excentricidad. Magnitud: masa y Unidad: kg

1. Centro
2. Frontal izquierda

3. Posterior izquierda

4. Posterior derecha /QJ/
5. Frontal derecha
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Descripcion.Consiste en poner una carga en diferentes posiciones considerando su inicio en 0.0 y

su resolucion para determinar un rango de error. Fuente:

Tabla 5.1

Prueba de Repetibilidad. Magnitud: masa y Unidad: kg

Cargas de Ensayo
x1 | Error
Lt (Carga de prueba)

60 59,00 | -1,00
60 60,00 | 0,00
60 60,00 | 0,00
60 60,00 | 0,00
60 59,00 | -1,00

Tabla 5.2

Descripcion.Consiste en poner una misma carga repetidas veces en un mismo lugar,inicia en 0.0

y se observa su resolucion para determinar un rango de error. Fuente: Lifetech S.A.S



Tabla 5.3

Prueba para los errores de las indicaciones Exactitud. Magnitud: masa y Unidad: kg

Indicacion Patron | Res. | X1 | X2
0,0 1,000 0 0,00
5,0 1,000 | 5 5 5,00
10,0 1,000 | 10 9 9,50
INTERVALO 1 20,0 1,000 | 20 | 20 | 20,00
40,0 1,000 | 40 | 39 | 39,50
60,0 1,000 | 59 | 60 | 59,50
80,0 1,000 | 79 | 79 | 79,00
100,0 1,000 | 98 | 99 | 98,50
INTERVALO 2 120,0 1,000 | 119 | 120 | 119,50
130,0 1,000 | 130 | 131 | 130,50

Descripcion. De manera ordenada ir incrementando la cantidad de peso como se indica tanto de

manera ascendente como descendente,inicia en 0.0 y se observa su resolucion para determinar

un rango de error. Fuente: Lifetech S.A.S
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6. Conclusiones

* Se logra determinar una cantidad especifica de normas necesarias en el trabajo que se
realiza dentro de un laboratorio concluyendo que no puede ser desarrollado fuera de lo
ya estipulado y estructurado como las normativas vistas, es decir, la norma TH-007 es
unicamente para el procedimiento de medidores de condiciones ambientales de temperatura
y humedad en aire y completamente diferente a la actividad que se debe emplear en la
BPI-06 para el campo de refrigeracion y manejo de cadena de frio. Lo ideal de hacer un
seguimiento de las rutas internas de cada institucién tanto documental como préctica tiene

como fin emplearse de la misma manera y bajo los mismos parametros.

» Se llevan a cabo calibraciones y calificaciones en los diferentes equipos que recibe la
empresa dentro y fuera del laboratorio siguiendo los procedimientos interno bajo los estan-
dares establecidos

 La claridad en el lenguaje técnico que es utilizado dentro y fuera del laboratorio es indis-
pensable, por ejemplo reconocer que conceptos como descalibrado estd mal dicho o decir
que un equipo no me sirve porque no es exacto en cuanto a sefiales corporales en tiempo
real no son validos y tienden a confundir y generar erréneos conceptos de lo que se debe
hacer frente a los equipos.
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