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GLOSARIO

CALIBRACION: procedimiento de comparacion entre lo que indica un instrumento
y lo que deberia indicar, por lo que es necesario disponer de un instrumento de
mayor precision que proporcione el valor convencionalmente verdadero con el que
se compara el instrumento sometido a calibracion. El calibrado se realiza mediante
una cadena ininterrumpida y documentada de comparaciones hasta llegar al patron
primario (puede requerir un ajuste del equipo bajo prueba), lo que constituye la
trazabilidad, y asi cuando el error de calibracion estd por debajo del limite de
rechazo, la calibracion es aceptada.

INCERTIDUMBRE DE LA MEDICION: parametro, asociado con el resultado de una
medicidn, que caracteriza a la dispersion de los valores que en forma razonable se
le podria atribuir a la magnitud por medir.

INSTRUCTIVO: documento que define la manera en la que se deben realizar los
procedimientos de calibracion, utilizando una serie de explicaciones, instrucciones
y recomendaciones, de manera que garantice que dicho proceso sea verificable
independientemente del metrélogo que lo ejecute.

MEDICION: conjunto de operaciones cuyo objeto es determinar un valor de una
magnitud.

METODO DE MEDICION: secuencia légica de las operaciones, descritas en forma
genérica, que se utilizan al efectuar mediciones.

METROLOGIA: ciencia e ingenieria de la medida, su objetivo es obtener y expresar
el valor de las magnitudes cumpliendo con ciertos criterios de exactitud que
permitan garantizar la trazabilidad de los procesos, las caracteristicas principales
son: el resultado de la medicién y la incertidumbre de la medida. En los paises
industrializados es parte fundamental de la infraestructura nacional de calidad
aportando evidencias para actividades de normalizacion, ensayos, certificacion y
acreditacion; permitiendo la comparabilidad internacional de las mediciones y por lo
tanto la intercambiabilidad de los productos.

PLANTILLA: plataforma utilizada para almacenar los resultados adquiridos durante
la calibracion, y que cuenta con todos los elementos necesarios (estadisticos,
analiticos, interpretativos...) para el procesamiento de los datos.

PRINCIPIO DE MEDICION: base cientifica de una medicién, como por ejemplo, el
efecto termoeléctrico aplicado a la medicion de temperatura.

PROCEDIMIENTO DE MEDICION: conjunto de operaciones, descritas de forma
especifica con suficiente detalle que permite al operador efectuar una medicion sin
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informacion adicional, que se utilizan al efectuar mediciones particulares segun un
método dado.

REPETIBILIDAD DE LOS RESULTADOS DE LAS MEDICIONES: cercania entre
los resultados de mediciones sucesivas de la misma magnitud por medir, efectuadas
en las mismas condiciones de medicién.

REPRODUCIBILIDAD DE LOS RESULTADOS DE LAS MEDICIONES: cercania
entre los resultados de las mediciones de la misma magnitud por medir, efectuadas
bajo condiciones de mediciones diferentes.

RESULTADO DE UNA MEDICION: valor atribuido a una magnitud por medir,
obtenido mediante medicion.

TRAZABILIDAD: propiedad del resultado de las mediciones efectuadas por un
instrumento o0 un equipo patrén, tal que puede relacionarse con patrones nacionales
o0 internacionales.

VALOR CONVENCIONALMENTE VERDADERO DE UNA MAGNITUD: valor

atribuido a una magnitud particular y reconocido, a veces por convencién, como
poseedor de una incertidumbre apropiada para un proposito dado.
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RESUMEN

El proyecto realizado consiste en la optimizacion de los procesos de calibracion de
equipamiento médico por medio del mejoramiento de las herramientas empleadas
en estos procesos tales como instructivos y plantillas de calibracion, y esto se logra
a partir de la inclusién de elementos adicionales que surgen de la estimacion de
nuevos factores que intervienen en los procesos de calibraciéon de uno o varios
equipos meédicos y los cuales son ajenos a los parametros que normalmente son
considerados en las recomendaciones internacionales y la normatividad vigente de
un determinado proceso de calibracion.

Los nuevos factores considerados son identificados e individualizados de diferente
manera para cada uno de los procesos de calibracién, sin embargo, todos son
producto de la experiencia adquirida y del proceso de observacion que se llevo a
cabo durante la realizacion de las calibraciones; estos factores en la mayoria de los
casos en los que se considerd necesario, fueron validados a través de la realizacion
de estudios que cumplen con las especificaciones estipuladas en la norma
ICONTEC 17025 numeral 5.4.5.1 y 5.4.5.2, ademas se integro la argumentacion
tedrica necesaria en el respectivo instructivo de calibracion, y como elemento
principal, se materializa el planteamiento desarrollado en la plantilla de calibracion
aplicando condicionamientos, mensajes y alertas, de esta manera se logra optimizar
los procedimientos y las herramientas logisticas empleadas en las calibraciones.

También se plantea un marco contextual que permite ubicar tanto la metrologia
biomédica en Colombia, asi como también el lugar y la relevancia de este proyecto
en las actividades relacionadas con la metrologia biomédica, permitiendo establecer
el impacto que puede tener este proyecto en las actividades metrolégicas que se
llevan a cabo en PAMEB S.A.S.

PALABRAS CLAVES: CALIBRACION, METROLOGIA, BIOMEDICA, CONTEXTO,
NORMATIVIDAD, INSTRUCTIVOS, PLANTILLAS, VALIDACIONES.
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INTRODUCCION

LA METROLOGIA Y LA INGENIERIA:

La metrologia es considerada como la “ingenieria de la medida” debido a que posee
todas las caracteristicas para ser asi catalogada, en primer lugar surge de una
necesidad asi como cualquier otra especializacion de la ingenieria, y se trata de la
necesidad inherente del hombre de medir objetos, inicialmente para valorar sus
bienes y gestionar un intercambio de los mismos, y mas tarde permitié la asignacion
de valores a las magnitudes fisicas y quimicas lo que contribuye enormemente al
entendimiento del universo y de los fendmenos que en él se presentan, lo que
concede también una estructura organizada a las ciencias y demas campos de
aplicacion que llevan a cabo procedimientos e investigaciones relacionadas con
dichos fenbmenos y magnitudes, especialmente a la gran variedad de ramas de la
ingenieria que se encargan de transformar las variables de instrumentacion y
convertirlas en procesos utiles para mejorar la calidad de vida de la humanidad.

La calibracion es el procedimiento que proporciona la informacién fundamental
(resultado de la medicion e incertidumbre de la medida) que es utilizada como
evidencia en las actividades metroldgicas, y trabaja en conjunto con los procesos
de ajuste y verificacion para garantizar el correcto funcionamiento del equipo bajo
prueba, razon por la cual los procedimientos de calibracidn y ajuste son inherentes
en la busqueda de los objetivos de la ciencia de la metrologia, y ademas son
fundamentales en las diferentes ramas o especializaciones de la ingenieria en las
cuales se aplican los conocimientos cientificos en los procesos industriales, tales
como la ingenieria electronical/eléctrica, ingenieria de petréleos, ingenieria civil
entre otras, ya que aportan las herramientas necesarias para que se pueda
garantizar la trazabilidad de los instrumentos de medicién y equipos utilizados en
los procesos industriales, lo que constituye un plan de aseguramiento metrolégico.

La calibracion es uno de los procesos metrolégicos que son realizados como parte
del campo de estudio de la metrologia biomédica para llevar a cabo un plan de
aseguramiento metrolégico en las instituciones hospitalarias o cualquier entidad
cuyas actividades en la industria se encuentren estrechamente relacionadas con el
sector de la salud, y respecto a lo que se ha planteado anteriormente con relacion
a las funciones y relevancia de la metrologia en general como ciencia, es importante
establecer que todas las actividades metrolégicas que se llevan a cabo en el &mbito
de la biomédica estan destinadas a garantizar la calidad de los equipos meédicos
gue son utilizados para los procesos de diagnéstico y tratamiento de diferentes
patologias en las personas, y de los cuales dependen los pacientes para mejorar
sus condiciones de vida, de aqui surge la importancia de garantizar la calidad de
estas actividades metrologicas a través de procedimientos bien estructurados; por
todo esto es posible determinar el interés y el esfuerzo que se ha realizado en los
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altimos afios para integrar y estructurar la metrologia biomédica como una cultura
de calidad en Colombia.

Debido a que en Colombia, existen pocos antecedentes de la metrologia biomédica
ya que es un campo de estudio relativamente nuevo en el pais, la practica se
fundamento principalmente en el andlisis de los pardmetros y factores de caracter
especifico o general que intervienen en los procesos de calibracion, ademas de
establecer la forma en que la caracterizacion de estos factores puede optimizar los
meétodos y las herramientas empleadas en los procesos de calibracion para
garantizar la fidelidad de los resultados obtenidos.

14



1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 DESCRIPCION DEL PROBLEMA

En Colombia actualmente no existe una cultura metrolégica en los campos de
aplicacion de la biomédica, ademas, aunque se observa un progreso significativo
en la estructuracion de esta ciencia en el pais, aun no se disponen de las
herramientas necesarias y suficientes para la formacion de personas a nivel
profesional, es por esta razén que no se encuentran programas de pregrado que
otorguen el titulo de “metrdlogo”, y debe considerarse que la metrologia como
ciencia es fundamental para fomentar y garantizar la calidad de los procesos en los
paises industrializados.

Algunas estadisticas sefialan que entre un 60% y 80% de las fallas en una fabrica
estan relacionadas directamente con la falta de un adecuado sistema de
aseguramiento metroldgico. Este no solo se refiere al instrumento de medicion, sino
también al factor humano. Es decir, se puede tener el mejor equipo, verificado y
calibrado, pero si el usuario no esta capacitado para manejarlo, no podra interpretar
adecuadamente sus valores. (Celcius Metrologia, 2014)

Debido a la falta de un programa académico en Colombia enfocado a capacitar y
certificar personal como metrélogo, los profesionales que ejercen esta ciencia por
lo general se educan por medio de cursos y diplomados en el exterior, por esta
razon se considera prudente como objetivo principal de este proyecto especificar
lineamientos ya sean de caracter técnico, procedimental y principalmente
interpretativos diferentes a los parametros ya establecidos en las diferentes normas
y recomendaciones internacionales como por ejemplo los estatutos requeridos en
un laboratorio de metrologia como lo indica la norma de ICONTEC 17025, o de
caracter mucho mas especifico como los pardmetros, condiciones y pruebas
requeridas para ejecutar procesos de calibracion de basculas y balanzas tal como
esté establecido por la Norma Técnica Colombiana NTC 2031.

Los nuevos elementos o factores a considerar de los cuales se hace referencia, son
aguellos que permitan de alguna manera evaluar o condicionar los resultados de las
mediciones realizadas por una persona contando con la respectiva validacion que
se logra a traves de la realizacion de estudios, pruebas y argumentacion teorica,
con el fin de poder generar un diagndéstico certero respecto a si se ha realizado la
medicion adecuadamente y si se ha dado cumplimiento a las politicas de calidad
del respectivo laboratorio de metrologia, las cuales se ven reflejadas en los
procedimientos de calibracién, sirviendo en algunos casos como una herramienta
de capacitacion y supervision indirecta del laboratorio para personal en
entrenamiento.
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1.2 ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

En el aflo 1993, con el Decreto 2269 se organizd en Colombia el Sistema Nacional
de Normalizacion, Certificacion y Metrologia como el Sistema Nacional de la Calidad
el cual tiene entre otras funciones garantizar una debida trazabilidad, el
cumplimiento de estandares internacionales y gestionar la participacion en foros de
cooperacion de metrologia internacional; y es con base en este ente que
actualmente se realiza un esfuerzo significativo en la estructuracién de una cultura
metrologica en el pais, que permita garantizar la calidad en todos los procesos de
los principales sectores industriales que son base para el desarrollo econémico del
pais.

Por esa razon, si se quiere avanzar hacia la produccion de bienes de alto valor
agregado, debe reconocerse que la metrologia se requiere en todas las fases de un
proceso productivo, actualmente es un requisito basico para el ingreso y la
competencia en un mercado (No basta con medir, se debe hacer con métodos
consistentes y confiables, con equipos adecuados, recurso humano capacitado,
basados en estandares internacionalmente reconocidos que permitan tener
trazabilidad, de tal forma que el productor pueda garantizar las cualidades y
propiedades de su producto). (Ministerio de Comercio, 2011, pag. 12)

Sin embargo, aunque se lograron grandes avances en la estructuracion de un
Sistema Nacional de Calidad fundamentado en el Sistema Nacional de Metrologia
todavia se encuentran ciertos vacios en el ambito de la metrologia legal que
generan ambigliedades relacionadas con el desarrollo de las actividades de
metrologia, principalmente en la definicién de los principales procesos metrolégicos
como calibracién y verificacion, quienes estan capacitados para ejecutar dichos
procesos Yy cuales sectores industriales deben estructurarse como ramas
independientes de la metrologia.

Con el fin de generar un medio que permita a los laboratorios supervisar al personal
encargado de realizar los procesos de calibracion durante y después de haber sido
capacitados, en este proyecto se establecen las herramientas necesarias para
conseguir la optimizacién de las plantillas de calibracion incluyendo elementos
interpretativos que permitan en cierto grado dar un diagnéstico de la validez de las
mediciones realizadas, es decir, que evalla si los resultados de las mediciones son
fidedignos; de esta manera, se da cumplimiento a lo estipulado en el documento de
creacion del SNM (Sistema Nacional de Metrologia), concibiendo al proceso de
calibracion como una actividad mucho mas compleja que una simple toma de
mediciones mecanizadas, ya que el proyecto incluye ademas el disefio de
validaciones de métodos de medicion .
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1.3 FORMULACION DEL PROBLEMA

¢Es posible optimizar los procesos de calibracion a través del disefio y
mejoramiento de las herramientas y métodos utilizados, estableciendo
circunstancias o factores que por lo general no son considerados dentro de la
normatividad existente o no son analizados a profundidad?, ¢Cuales pueden ser
estos factores y con qué elementos estan relacionados?, ¢ Coémo se plantea el uso
de nuevas herramientas y/o métodos en los procesos de calibracion?
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2. JUSTIFICACION

La metrologia es una ciencia ampliamente relacionada con la ingenieria,
fundamentalmente en el entorno industrial ya que garantiza la trazabilidad de los
instrumentos de medicion y equipos que forman parte de los procesos industriales,
y a nivel empresarial establece una serie de lineamientos que permiten evaluar y
certificar la calidad de los productos ofrecidos gestionando un ambiente de
competitividad basado en la calidad y responsabilidad profesional.

La metrologia biomédica es un area de aplicacion que se encuentra en proceso de
estructuracion y desarrollo en el pais debido a que se trata de un campo de estudio
nuevo en Colombia, y surge como respuesta a los deficientes procesos de
mantenimiento de los equipos biomédicos, los cuales eran realizados en su gran
mayoria por terceros que no contaban con la capacitacion ni herramientas
necesarias para realizar dichos procesos, dando lugar a circunstancias que
promovian la competencia desleal y una baja calidad de las actividades
metrologicas, generando una deficiente calidad en el servicio y una gran
problematica en el sector de la salud puesto que compromete el correcto
funcionamiento de los equipos biomédicos empleados en labores de diagndstico y
tratamiento de pacientes, por esta razon es de vital importancia contar con métodos
de calibracion apropiados que puedan ser validados y certificados, y que a la vez
puedan garantizar que las operaciones de verificacion y ajuste ya sean de tipo
preventivo o correctivo lleven al instrumento a un estado de funcionamiento
conveniente para su utilizacion en las entidades sanitarias, especialmente porque
todas estas tecnologias sanitarias estan destinadas a ser empleadas directamente
para el control y mejoramiento de la salud de los pacientes.

La evaluacioén, el seguimiento en el tiempo y el propio diagnéstico de la salud de
una persona tienen un componente metrolégico, que junto al estado del arte
tecnologico empleado permiten una valoracién confiable y se constituyen en un
medio de bienestar y desarrollo de las naciones. (Instituto Nacional de Metrologia,
2014)

Una vez contextualizado el estatus y el alcance actual de la metrologia biomédica
en Colombiay su relevancia en todos los procesos que se derivan de las actividades
de las diferentes ramas de la ingenieria en la industria, es posible comprender la
importancia de educar a los técnicos e ingenieros electrénicos, biomédicos y de
cualquier otro campo como metrélogos, haciendo énfasis en la importancia de no
permitir que este tipo de actividades se desarrollen de manera mecanizada y
rutinaria de manera que se consideren todos los elementos que pueden intervenir y
perturbar la realizacion de una medicion , y esto se logra por medio de la
presentacion de documentos que evidencien la presencia de factores que por su
naturaleza son ajenos a lo establecido y considerado en la normatividad existente,
y ademas, el disefio de herramientas de trabajo ya sean de caracter técnico,
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administrativo y/o metodolégico que de alguna forma solucionen o adviertan sobre
estos factores y como pueden perturbar en la obtencion de resultados que sean
fidedignos; por lo tanto, es importante que cualquier persona que inicie un proceso
de capacitacion en la ejecucion de cualquier tipo de actividad metroldgica, proponga
en lo posible herramientas o ideas que puedan llevar al mejoramiento de la calidad
en los procedimientos establecidos para desarrollar estos procesos.

Para lograr la optimizacion de los procedimientos de calibracion deben garantizarse
los elementos necesarios para generar la confianza necesaria en los
planteamientos que sean realizados, esto mediante la debida documentacion
técnica en los instructivos de calibracion que correspondan, también mediante
documentos que argumenten las bases de dichos planteamientos tales como
validacion de métodos de medicién o estudios especificos que aporten evidencias
objetivas, y por ultimo y aun mas representativo, de ser posible, se debe materializar
las condiciones o limitaciones que se generen por el analisis y consideracion de un
determinado pardmetro o factor que interviene en un determinado proceso de
calibracion, y esto se logra mediante la generacion de elementos analiticos e
interpretativos que puedan ser anexados a las plantillas de calibracion, lo cual a su
vez implica el mejoramiento continuo de las herramientas y los recursos utilizados
en los procesos de calibracion.
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3. OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GENERAL

v

Realizar y optimizar los procesos de calibracion de una gran variedad de
equipo biomédico, incluyendo el analisis y procesamiento de los resultados
obtenidos (modificacién de plantillas) y adicionalmente realizar pruebas de
seguridad eléctrica que son aplicables en equipos que dispongan de partes
aplicadas de conexion hacia al paciente.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

v

Integrar los conocimientos adquiridos y las observaciones realizadas durante
la ejecucidn de los procesos de calibraciéon en instructivos de calibracion de
manera que permitan que estos procesos sean en un mayor grado
verificables y validados por cualquier ente.

Implementar modificaciones y modulos adicionales en las plantillas
institucionales de calibracion con el fin de mejorar tanto el diligenciamiento
de los mismos como también el analisis del proceso de calibracion para la
disminucion tanto del error de la medicion como de la incertidumbre de la
medicion de los resultados obtenidos, considerando como factor principal los
diferentes pardmetros que influyen en diversas maneras a cada uno de los
equipos médicos en su proceso de calibracidén con base en las caracteristicas
del equipo y de los pardmetros fisiolégicos que maneja.

Participar en el proceso de acreditacion de la institucion como laboratorio de
metrologia biomédica, mediante el mejoramiento tanto de las actividades
metrolégicas como de los procedimientos internos que se llevan a cabo en la
institucion, y esto a través de la realizacion de actividades destinadas a
cumplir con los requisitos establecidos por la norma ISO 17025,
principalmente instaurando un plan efectivo de aseguramiento metroldgico a
través de la documentacion y trazabilidad de los equipos patrones del
laboratorio.

Mantener un proceso de capacitacion constante mediante la realizacion de
cursos de metrologia, capacitaciones internas realizadas en el laboratorio y
principalmente durante la realizacion de los procesos de calibracion y demas
actividades metroldgicas, y de esta manera adquirir competencias en areas
de ingenieria (biomédica y electrénica), medicina (fisiologia), estadistica y
manejo de equipo médico y equipo patron, todas estas necesarias para la
realizacion de dichas actividades.
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4. MARCO TEORICO

4.1 PROCEDIMIENTOS QUE SE REALIZAN EN PAMEB S.A.S

Plan de aseguramiento metroldgico: Es un conjunto de actividades programadas
y ejecutadas sistematicamente para asegurar la confiabilidad de las mediciones que
se realizan en una entidad. Tiene como objetivo garantizar la reproducibilidad de las
mediciones para generar confianza en el proceso y ante el cliente final, y por lo tanto
surge de la necesidad de generar politicas de seguridad, calidad, competitividad y
proteccion de los intereses de los usuarios.

Confirmacion metrolégica: Es un conjunto de operaciones necesarias para
asegurar que el equipo de medicion cumple con los requisitos de acuerdo al uso
previsto. La confirmacién metrolégica incluye procedimientos de calibracion y/o
verificacion, ajuste y comparacion con los requisitos metroldgicos, y por tanto se
consigue cuando se demuestra y documenta el funcionamiento adecuado de los
equipos de acuerdo a su uso propuesto.

Procedimientos de calibracién: El proceso de calibracion es Unico y exclusivo
para cada uno de los equipos médicos (y equipos en general) existentes, y esto se
debe a que cada uno posee unas determinadas caracteristicas metroldgicas
(resolucion, exactitud, linealidad, etc....) y un principio de funcionamiento
determinado con base en el parametro fisiolégico o variable de instrumentacion que
maneja; y estos procesos de calibracion pueden ser reproducidos de manera
fidedigna a través del disefio de instructivos de calibracion (que incluyen el
procedimiento de calibracién), los cuales deben establecer unos requisitos basicos
generales para poder realizar el procedimiento de calibracion de cualquier equipo y
de esta manera asegurar la calidad de la medicién, a continuacién se mencionan
alguno estandares generales establecidos por PAMEB S.A.S para la ejecucion de
cualquier proceso de calibracién:

Pauta 1: establecer el método de seguimiento y de medicion.

Pauta 2: seleccionar los instrumentos de medicion utilizados como patrones de
trabajo (verificar si cumplen con las caracteristicas metrolégicas minimas
requeridas).

Pauta 3: el procedimiento de calibracion debe ser ejecutado por personal capacitado
(deben tener competencias en metrologia, analisis estadistico, manejo de equipo
meédico y patrén, de manera que no se aumente la incertidumbre de la medicion
debido al operador).

Pauta 4. medio ambiente (medir las variables ambientales).
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Pauta 5: recursos institucionales (plantillas, etiquetas de marcacion).

Pauta 6: establecer el estado actual del equipo y que uso se le da o cual es su
aplicacion (esto puede servir inclusive para establecer parametros del
procedimiento de calibracion tales como el rango de calibracion).

Pauta 7: el proceso finaliza con la elaboracion y emisién del certificado de
calibracion.

4.2 CARACTERiSTICAS ESTATICAS Y DINAMICAS DE LOS INSTRUMENTOS
DE MEDICION

Las caracteristicas de un instrumento de medicion que obedecen principalmente al
principio de funcionamiento del equipo, a la calidad de sus componentesy a la o las
variables de instrumentacion (en este caso, parametros fisioldgicos) a las que
analizan (midiéndolas y procesando los valores obtenidos) pueden llegar a ser
criticos a la hora de seleccionar un método de medicién para un determinado
proceso de calibracion, el cual puede inferir significativamente en la veracidad de
los valores obtenidos a través de las mediciones y los cuales son procesados para
al final generar un reporte conocido como informe o certificado de calibracion, por
lo tanto, se requiere que las mediciones realizadas arrojen valores que representen
fielmente la intensidad o cantidad de la magnitud analizada; con base en esto, a
continuacion se listaran las principales caracteristicas estaticas y dinamicas de los
equipos de medicién en general:

4.2.1 Caracteristicas estéaticas. Son aquellas que describen el comportamiento de
un instrumento en régimen permanente o con cambios muy lentos de la variable a
medir.

1) Exactitud
2) Precision
3) Resolucién
4) Sensibilidad
5) Error absoluto y relativo
6) Derrumbamiento o avalancha
7) Histéresis
8) Zona muerta
9) Saturacién
10) Tolerancia
11) Slew rate (tasa de cambio)
12) Linealidad
13) Repetibilidad
14) Reproducibilidad
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4.2.2 Caracteristicas dinamicas. Son aquellas que describen el comportamiento
de un instrumento en régimen transitorio.

1) Tiempo de subida

2) Tiempo pico

3) Sobreimpulso

4) Tiempo de respuesta

5) Tiempo de estabilizaciéon
6) Error dinamico

4.3 FACTORES QUE AFECTAN Y/O INTERVIENEN EN LOS RESULTADOS DE
LAS MEDICIONES EN UN PROCESO DE CALIBRACION

Sensor: elemento de un instrumento de medicién o de una cadena de medicion que
es afectado en forma directa por la magnitud por medir.

Transductor de medicion: dispositivo que suministra una magnitud de salida que
tiene una relacion determinada con la magnitud de entrada, ademas, debe
considerarse que un transductor debe tener idealmente las siguientes
caracteristicas:

1. Obedecer la primera regla de Kelvin: El instrumento de medida no debe alterar el
evento que se mide.

2. Alto grado de selectividad con el evento que se esta midiendo de manera que
pueda rechazar otros eventos que ocurren en el lugar.

3. Obedecer los 3 criterios de reproduccion fiel:

a) Linealidad de amplitud

b) Respuesta en frecuencia

c) Ausencia de distorsion de fase

Propiedad transducible: caracteristica de un evento o elemento que permite
aplicar un método para transformar un fenémeno fisico (temperatura, flujo, presion,
etc.) en una sefial eléctrica.

Principio de transduccién: método aplicado para convertir un fenémeno fisico en
una sefial eléctrica, con base en este, los transductores se pueden clasificar como
capacitivos, inductivos, infrarrojos, de desplazamiento, épticos, piezoeléctricos, de
fuerza, temperatura, ultrasonido, resistivos entre muchos otros.

Condiciones asignadas de funcionamiento: condiciones de utilizacion para las
cuales se prevé que las caracteristicas metrologicas especificadas de un
instrumento de medicion, estén dentro de limites dados.

NOTA: Generalmente, las condiciones asignadas de funcionamiento especifican
intervalos o valores asignados de la magnitud por medir y de las magnitudes de
influencia.
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Condiciones limites: condiciones extremas que un instrumento de medicion debe
resistir sin dafiarse y sin que las caracteristicas metrolégicas especificadas se
degraden, cuando el instrumento se utiliza a continuacion en sus condiciones
asignadas de funcionamiento.

Error (de indicacién) de un instrumento de medicidn: indicacibn de un
instrumento de medicibn menos un valor verdadero de la magnitud de entrada
correspondiente.

NOTAS:

1) Puesto que no se puede determinar un valor verdadero, en la practica se utiliza
un valor convencionalmente verdadero.

2) Este concepto se aplica principalmente en el caso en que el instrumento se
compara con un patron de referencia.

Error intrinseco de un instrumento de mediciéon: error de un instrumento de
medicion, determinado por las especificaciones técnicas del fabricante en las
condiciones de referencia.

Patron de medicion: medida materializada, instrumento de medicion, material de
referencia o sistema de medicion destinado a definir, realizar, conservar o reproducir
una unidad o uno o mas valores de una magnitud que sirva como referencia.
Ejemplos:

a) Un patron de masa de 1kg

b) Una resistencia patron de 100 ohmios

c) Un amperimetro patron

NOTAS:

1) Se denomina patron colectivo a un conjunto de medidas materializadas o de
instrumentos de medicion semejantes que, a través de su uso combinado,
constituyen un patron.

2) Se denomina serie de patrones a un conjunto de patrones de valores
seleccionados que, individualmente o en combinacién, suministran una serie de
valores de magnitudes de la misma clase.

Patron de referencia: patréon que generalmente posee la maxima calidad
metrologica que le permite en un sitio dado, a partir del cual se derivan las
mediciones hechas en dicho lugar.

Patron de trabajo: patron que se utiliza rutinariamente para calibrar o comprobar,
instrumentos de medicion.

NOTAS:

1) Un patron de trabajo generalmente se calibra contra un patrén de referencia.
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5. MARCO REFERENCIAL

5.1 ANTECEDENTES DE LA METROLOGIA LEGAL EN COLOMBIA

v 1853: adopcion del sistema decimal francés.

v' 1905: la ley 33 Obliga a aplicar el sistema decimal francés.

v 1931: decreto 956 sobre la instauracién de un sistema de verificacion  (inclusive
define errores maximos permitidos durante servicio).

v' 1967: mediante el decreto No 1731, se hizo oficial y obligatorio en Colombia el
Sistema Internacional de Unidades el cual fue definido y actualizado por la
Norma Técnica Colombiana 1000 tercera revision.

v' 1976: en el decreto 149 se crea el Centro de Control de Calidad y metrologia
(CCCM).

v 1988 y 1992: ley 81 y decreto 2152 respectivamente, tratan sobre la
restructuracion del Ministerio de Desarrollo Economico, incluyendo el
establecimiento de una divisibn central para asuntos de normalizacion,
metrologia y calidad.

v' 1993: mediante el decreto 2269 el Ministerio de Desarrollo Econémico organiza
el Sistema Nacional de Normalizacioén, Certificacion y Metrologia.

v' 1997: mediante resolucién 2054 la Superintendencia de Industria y Comercio
definiod los instrumentos de medida sujetos a control metrolégico obligatorio.

v' 2005: decreto 4725 por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios,
permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos
para uso humano.

v/ 2006: articulo 1043 mediante el cual se establecen las condiciones que deben
cumplir los prestadores de servicio de salud para habilitar sus servicios.

v/ 2008: mediante el decreto 4738 el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo
crea el Organismo Nacional de Acreditacion (ONAC)

5.2 METROLOGIA BIOMEDICA EN COLOMBIA

La instauracién de un estatuto de metrologia legal en el pais tiene varios intereses
y/o propdsitos a nivel nacional, entre estos se encuentran la uniformidad de
unidades y medidas, garantizar el intercambio justo de mercancias y facilitar
equipos patrones trazables para la industria; para lograr esto es necesario la
instauracion de un instituto nacional de metrologia (en Colombia se instaura
oficialmente el 3 de Noviembre de 2011 mediante el decreto 4735), legislacién de
reglamentos y directivas técnicas (las actividades metroldgicas en el pais se rigen
bajo estandares internacionales pero aun falta la institucionalizacion de diferentes
normas que permitan controlar el desarrollo de dichas actividades en el pais y
permitan promover la competencia justa), y finalmente, el establecimiento de una
organizacion técnica oficial para la verificacion.
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El nuevo milenio depara profundas transformaciones a la Metrologia Legal, el
méximo foro internacional, es decir la Organizacion Internacional de Metrologia
Legal - OIML, evalla prospectivamente que el estado no podra mantener
estructuras para ejercer el control oficial sin el apoyo del sector productivo. En
Colombia esto se traduce en las posibilidades de desarrollo que ofrece el Sistema
Nacional de Normalizacién, Certificacion y Metrologia para que los laboratorios
acreditados participen de la estructura técnica de la Metrologia Legal. También lo
anterior significa que los entes oficiales que quieran atender estas funciones legales
directamente tendran que someterse al proceso de acreditacion, tal como lo preve
la OIML.

La existencia de normas técnicas en metrologia es importante para el campo de la
metrologia legal, porque se pueden convertir en Reglamentos Técnicos (de
obligatorio cumplimiento).

A continuacion se describen brevemente las ramas de la metrologia, ya que todas
son de interés para la realizacion de este proyecto:

Metrologia cientifica: investiga lo referente al sistema internacional de unidades,
los equipos utilizados como patrones, los métodos de medicion, obtencion de la
incertidumbre y los instrumentos de medicién.

Metrologia industrial: esta proporciona una base técnica sobre la informacion de
mediciones, realizacion de procedimientos de calibracion, trazabilidad del equipo
patron y el aseguramiento de la calidad.

Metrologia legal: vela por el cumplimiento de las exigencias técnicas y juridicas
reglamentadas, que tienen como fin asegurar la garantia publica.

5.3 NORMATIVIDAD REFERENTE

v (Resolucién 1043 del 3 de abril de 2006) ANEXO TECNICO 1, Estandar 3
— Numeral 3.2:

v TECNOVIGILANCIA DECRETO 4725 DE 2005 Y RESOLUCION 4816 DE
2008: Reglamenta el régimen de registro sanitario, permiso de comercializacion,
clasificacion segun nivel de riesgo y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos
para uso humano.

v NTC - 1SO 9001 / 2000 (NUM 7.6)

v ESTANDARES DE ACREDITACION, DE GERENCIA DEL AMBIENTE
FISICO Y DE GESTION DE LA TECNOLOGIA
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6. PERFIL DE LA INSTITUCION

PAMEB SAS es una organizacion privada reconocida a nivel nacional, consiste en
un programa de aseguramiento metroldgico biomédico (de alli su nombre PAMEB),
por lo tanto dirige un conjunto de actividades programadas que permiten garantizar
gue los equipos e instrumentos de inspeccion, medicidn y ensayo se encuentren en
condiciones adecuadas para su utilizacion; esto es posible gracias a la aplicacion
de procedimientos certificados y verificables y al uso de equipos patrones cuyas
caracteristicas permiten garantizar la trazabilidad de los mismos, ademas PAMEB
S.A.S actualmente mantiene una alianza estratégica con ICONTEC para mejorar la
calidad en la prestacién del servicio de calibracion de equipos biomédicos.
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7. METODOLOGIA

7.1 INTRODUCCION: METROLOGIA BIOMEDICA Y LA INGENIERIA
ELECTRONICA

La metrologia biomédica requiere la integracion de un conjunto de conocimientos
bésicos en diferentes areas aplicadas que estan ligadas a la ingenieria electrénica,
tales como: la instrumentacion industrial con énfasis en tecnologias sanitarias, la
ingenieria biomédica con énfasis en la adquisicibn de biopotenciales y de los
principios de operacion de los equipos utilizados para dicho fin, ademas de la
aplicacion de métodos y calculos estadisticos necesarios para el analisis e
interpretacion de los datos obtenidos del proceso de calibracion.

7.2 PARAMETROS DE TRABAJO ESTABLECIDOS

La pasantia se realiz6 con una intensidad horaria semanal de 45 horas de lunes a
viernes con un horario establecido de 7:00AM a 5:00PM.

La vinculacién a los procesos metroldgicos que se llevan a cabo en la institucion se
realiza como personal auxiliar de calibracion; para esto se requiere la participacion
en las visitas a entidades hospitalarias para la calibracion de equipamiento médico,
lo que implica capacitacion en el manejo de equipo patrén (simuladores de paciente
y analizadores de equipos) y de los equipos sometidos a prueba, ademas de la
realizacion de pruebas de seguridad eléctrica y manejar instructivos y plantillas de
la institucidon. Se realiza la capacitacion requerida para desarrollar las labores,
utilizando herramientas suministradas por la empresa tales como cursos
presenciales y capacitaciones realizadas por el personal del laboratorio, de manera
gue se garantice el correcto desarrollo de los procedimientos estipulados por la
empresa y por lo tanto la trazabilidad de los equipos sometidos a prueba.

Con base a lo expuesto anteriormente, se plantea un esquema de funciones y
condiciones que garantizan el cumplimiento de los objetivos planteados.

Las funciones estimadas inicialmente fueron las siguientes:

v" Realizar labores de apoyo y acompafiamiento al personal del departamento de
calibracion, desarrollando funciones complementarias. (Entrenamiento)

v Calibracion de equipamiento médico u otro tipo de tecnologia sanitaria o
industrial relacionada, contando con la supervision del personal a cargo.

v Disefiar plantillas nuevas o modificaciones de las mismas contando con la

debida autorizacion del director del laboratorio, en caso de que se presenten
circunstancias que asi lo requieran tales como la introduccién de un nueva
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version o tecnologia de equipo médico, o de una nueva referencia comercial
cuyos parametros técnicos y curvas de funcionamiento no se ajustan a los
modelos normalmente empleados.

v Elaboracién de instructivos y/o lineamientos utilizados para la calibracion de los
equipos, siempre y cuando sea requerido por la institucion o especificamente
por el departamento de trabajo.

v" Colaborar con las actividades que sean propuestas en las instalaciones de la
empresa y apoyen el mejoramiento de los procedimientos que se llevan a cabo
en el laboratorio.

Las condiciones béasicas para lograr un desarrollo organizado de las actividades
planteadas durante la pasantia supervisada y cumpliendo con todas las politicas
establecidas por PAMEB S.A.S institucionalmente se hombran a continuacion:

v No realizar ningun tipo de operacion o procedimiento no autorizado sobre equipo
patrén (simuladores de paciente y analizadores de equipos) de la empresa ni del
equipo médico perteneciente al cliente (dar aviso al departamento de ajuste de
la entidad hospitalaria si es necesario), es decir, limitarse a lo estipulado en los
instructivos.

v' Realizar las labores de calibraciéon bajo las condiciones establecidas por la
institucién o el ingeniero a cargo.

v' Abstenerse de realizar modificaciones en los procedimientos regulares de
calibracion (parametros, plantillas, etc.) sin consultar con anticipacion con el
supervisor a cargo o el director del laboratorio.

v' Consultar de manera inmediata al supervisor o al director de laboratorio en caso
de presentarse un evento o circunstancia imprevista y que no este estipulada
dentro de los instructivos o conductos regulares en el laboratorio, por ejemplo el
comportamiento erratico de un equipo o la generacién de condiciones irregulares
gue imposibiliten el proceder de la calibracién.

v Limitar el contacto con las entidades o clientes que solicitan los servicios del
laboratorio segun lo estipulado por PAMEB S.A.S, manifestando si es necesario
las inquietudes u observaciones realizadas al ingeniero a cargo del servicio (la
calibracion se realiza generalmente en las instalaciones de la entidad
hospitalaria).
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7.3 ANALISIS CRONOLOGICO DE LAS ACTIVIDADES

A continuacion se presentan las tablas que resumen el conjunto de actividades
propuestas inicialmente durante la planificacion del proyecto, las cuales se
confrontan con las tablas que se elaboraron al culminar todo el proceso de la
pasantia supervisada, esto con el fin de realizar un balance objetivo respecto al
cumplimiento de los compromisos adquiridos, y esto mediante el andlisis y
seguimiento cronoldgico de cada una de las actividades propuestas.

Cuadro 1. Lista de actividades planteadas inicialmente para la pasantia

N° Actividad/Tarea Fecha Fecha
inicio limite
1 | Realizacion de procesos de calibracion segun | 20/05/2013 | 20/11/2013
disponibilidad.
Validacion de un nuevo modelo para plantilla de NA NA

2 | certificados de calibracion.

Optimizacibn de los procesos de calibracion
mediante la elaboracibn de instructivos de NA NA
3 | calibracién que evidencien la experiencia adquirida
durante la capacitacion recibida y la realizacion de
los procedimientos de calibracion.

Implementar una tabla de datos con las NA NA
4 | especificaciones técnicas de los equipos patrén en
las plantillas de calibracion.

Implementar una base de datos con las NA NA
5 | especificaciones técnicas de los equipos bajo
prueba y los datos requeridos de los clientes.
Implementacion de un modulo de determinacion de
6 | errores de indicacion de los instrumentos bajo NA NA
prueba en las plantillas, y evaluacién de la veracidad
de las mediciones obtenidas en algunos equipos.

Disefio de wun formato general para la

7 | documentacion de procedimientos en la instituciéon NA NA
(planeacion institucional, cronograma de
actividades, comunicacién general entre otros)

8 | Realizacién de inventario de los equipos patrones. NA NA
Disefio de formatos para hojas de vida del equipo NA NA

9 | patrén, y documento de justificacion y modelo de
diligenciamiento.

10 | Elaboracion y actualizacion de las hojas de vida del NA NA
equipo patroén.
11 | Participacion en las actividades de capacitacion NA NA

internas del laboratorio.
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NOTA: En el cronograma inicial no se establecen fechas que impongan un plazo
para la realizacidon de las actividades debido a que estas son dependientes de la
disponibilidad de tiempo establecida para el desarrollo de los procesos de
calibracion (la actividad 1, la cual est4 contemplada para desarrollarse a lo largo de
todo el tiempo establecido para la pasantia).

Cuadro 2. Lista de actividades ejecutadas durante la pasantia

Ne Actividad/Tarea Estado Fecha Fecha
inicio limite

2 | Validacion de un nuevo modelo para plantilla de | Finalizado | 15/07/2013 | 06/08/2013
certificados de calibracion Entregado

7 | Participacion en las actividades relacionadas con el proceso | Finalizado | 30/05/2013 | 19/11/2013
de acreditacion del laboratorio de metrologia de la empresa. | Aprobado
8 | Realizacion de inventario de los equipos patrones. Finalizado | 18/06/2013 | 21/06/2013
9 | Disefio de formatos para hojas de vida del equipo patrén, | Finalizado | 24/06/2013 | 05/07/2013
documento de justificacién y modelo de diligenciamiento.
10 | Elaboracién y actualizacion de las hojas de vida del equipo | Finalizado | 09/07/2013 | 06/09/2013

patron. Aprobado
11 | Participacion en las actividades de capacitacion internas del | Finalizado | 03/07/2013 | 18/09/2013
laboratorio.

Las 2 tablas anteriores representan un resumen cronologico de las actividades
propuestas inicialmente y las concluidas al finalizar la pasantia, sin embargo solo
se nombran las actividades y las fechas en que se ejecutaron, ya que mas adelante
se realiza una descripcion detallada de cada una de las actividades,
contextualizando su funciéon como parte del proyecto a través de un analisis breve
y completo por medio de la inclusion de justificaciones, observaciones, listado de
las sub-actividades ejecutadas y conclusiones que sean del caso, de manera que
sea posible generar una idea precisa de las acciones realizadas durante la pasantia.
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Cuadro 3. Cronograma inicial estimado de actividades

NOACtiVidadN"Semanas 112 |(3|4|5|6|7 (8|9 (1011|1213 |14 |15|16 |17 |18 |19 |20 |21 |22 |23 |24 |25 | 26| 27 | 28
1 XX X[ X[ X[ XX X[ X]| X X[ X[ X[ X[ X[ X[ X[X|X]|X]|X[X[X| X[ X[ X]|X]|X
2 X[ X
3 X[ X[ X[ X X[ X[ X[ X[ X[ X| XXX X[ X[ X[ X[ X[ X[ X|X]|X]|X]X
4 X[ X[ X | X
5 X X[ XX
6 X X[ X[ X[ X[ X[ X[ X[ X[ X|X|X]|X]| X[ X]|X]|X
7 X | X
8 X
9 XX
10 XXX |X
11 X X X X X

Cuadro 4. Cronograma final de actividades

N°Actividad 11234 5 6 | 7
N°Semanas
1 I | X | X X | X | X
2
3 |
4

|

6
7 X | X X | X
8 IF
9 I | X
10
11 X
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7.4 EVALUACION DESCRIPTIVA DE LAS ACTIVIDADES

Es importante hacer énfasis, como ya se ha mencionado anteriormente en este
documento, que el andlisis y descripcion especifico que se realiza de cada una de
las actividades depende de su relevancia respecto a los intereses principales del
proyecto, esto con el fin de que en ningln momento se generen dudas sobre los
lineamientos y alcances principales establecidos.

7.4.1 Actividad #1: Realizacion de procesos de calibracién de equipo
biomédico segun disponibilidad. Esta es la actividad sobre la cual se centra el
proyecto, ya que de esta se derivan la mayoria de las otras actividades, debido a
que a partir de ella es posible la inmersion en el mundo de la metrologia biomédica,
la capacitacion, el entrenamiento y la obtencién de la informacidén necesaria para
proponer y desarrollar las demas actividades. A continuacion se muestra una tabla
en la cual se visualizan los equipos patrones del laboratorio utilizados en los
procesos de calibracion, también se listan los parametros o variables que se
manejan y los equipos que son sometidos a prueba con cada uno de los patrones
de trabajo por el pasante como auxiliar de calibracién durante todo el periodo de la
pasantia supervisada.

Cuadro 5. Lista de equipos patrones de trabajo y equipos médicos

Equipo patron Fabricante / Parametros y Equipos bajo
Modelo servicios prueba (EBP)
Figura 1. Analizador de seguridad eléctrica ESA 601
Fuente: http://es.flukebiomedical.com/ Pruebas de seguridad
Figura 2. Analizador de seguridad eléctrica ESA 612 elef:trlca .(tenspn dered, | Bomba de mfu'slo.n por
2 resistencia de tierra y de | canal, desfibrilador,
FLI 'KE . | aislamiento, corrientes | electrobisturi, ~monitor
de fuga del dispositivoy | de ECG, EKG, tens,
. - de partes aplicadas (PA) | monitor fetal,
I
Blomedical al paciente), | incubadora neonatal,
Fuente: htto://es.flukebiomedical.com/ ESA 601 adicionalmente el | mesa de cirugia, monitor
- Nitp: ’ ’ ESA 612 ESA615 simula ondas de | de signos vitales,
; ; ; At ECG para realizar | pulsoximetro.
Figura 3. Analizador de seguridad eléctrica ESA 615
ESA 615 pruebas de rendimiento
en monitores ECG.
Fuente: http://es.flukebiomedical.com/
Figura 4. Analizador de flujo de gases VT Plus
N Flujo (alto/bajo), presién
FLUKE. (alta/baja), porcentaje | Flujometro, Flujometro
de oxigeno, tiempo | doble, regulador, unidad
= Biomedical inspiratorio, de | odontoldgica.
VT Plus HF retencion y frecuencia
respiratoria.
Fuente: http://es.flukebiomedical.com/
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Cuadro 5. (Continuacion)

Equipo patrén

Fabricante /
Modelo

Parametros y
servicios

Equipos bajo
prueba (EBP)

Figura 5. Analizador de electrobisturi QA-ES Il

Potencia de salida para
modo corte, coagulacién

FLUKE. || g
@ (adicionalmente en la
prueba de seguridad Electrobisturi.
=== Biomedical eléctrica de  estos
QA-ES 1] equipos se realizan
. . b d ti
Fuente: http://es.flukebiomedical.com/. pruebas de activo 'y
dispersivo)
Figura 6. Analizador de desfibrilador IMPULSE 6000
Energia de salida,
FL KE tiempo de retardo
u @ | (sincronismo) v
Fuente: http://es.flukebiomedical.com/ . : simulacion de onda de | Desfibrilador y
Biomedical ECG para | marcapasos (Impulse
Figura 7. Analizador de desfibrilador IMPULSE 7000 |mpu|se 6000D cardioversién, tiempo | 7000DP).
= Impulse 7000DP de carga y corriente

Fuente: http://es.flukebiomedical.com/

pico para marcapasos.

Figura 8. Simulador multiparametro PROSIM 8

Fuente: http://es.flukebiomedical.com/

FLUKE.

=— Biomedical

PROSIM 8

Presién invasiva (IBP),
presibn no invasiva
(NIBP), temperatura
corporal, frecuencia
cardiaca, saturacidon de
oxigeno, frecuencia
respiratoria y gasto
cardiaco.

Monitor de ECG, monitor
de presidon, monitor de

signos vitales,
electrocardiografo,
pulsoximetro y

tensiometro.

Figura 9. Simulador fetal PS-320

METReN

Frecuencia cardiaca fetal

Doppler fetal y monitor

PS 320 y simulacién de ECG. fetal.
Fuente: http://es.flukebiomedical.com/
Figura 10. Radiémetro para fotocurado
- Intensidad de energia Lampara de fotocurado.
térmica radiante
(mW/cmA2)
TECHNOLOGIES®
Fuente: http://es.flukebiomedical.com/ Radiémetro Led
Figura 11. Pie de rey digital Electrocardidgrafo  (se
calcula de  manera
indirecta y con muy alta
Longitud precision el valor de la

Fuente: http://es.flukebiomedical.com/

frecuencia cardiaca a
partir de la onda de ECG
obtenida en el

electrocardiograma)
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Cuadro 5. (Continuacion)

Equipo patrén Fabricante / Parametros y Equipos bajo
Modelo servicios prueba (EBP)
Figura 12. Termémetro digital 51 Il
Fuente: http://es.flukebiomedical.com/
Bafio seroldgico,
Figura 13. Termometro digital 54 11 FLU KE calentador,
° hidrocolector,
. 7 humidificador,
Biomedical Temperatura. incubadora de
5111 laboratorio, indicador de
Fuente: http://es.flukebiomedical.com/ 54 1| temperatura,  nevera,
congelador y tanque
Figura 14. Multimetro 179 179

Ve

Fuente: http://es.flukebiomedical.com/

para paquetes frios.

Figura 15. Tacémetro digital

Fuente: http://es.flukebiomedical.com/

AMETEK'
1726

Velocidad angular

Agitador, bicicleta,
centrifugas,
microcentrifugas,
serofugas, y prueba de

esfuerzo.

Figura 16. Juego de masa fundicion de hierro claseM2

I L METROLABOHE LTDA

Balanza (<30kg), bascula

Fuente: http://es.flukebiomedical.com/ (>30kg), bascula con
Para|e|ep|’pedas tallimetro, grameras,
Figura 17. Juego de grameras clase M1 Masa pesa bebe y pesa pafial
(resolucién<1gr)
Ty, Cilindricas
Fuente: http://es.flukebiomedical.com/
Figura 18. Analizador de incubadora INCU
. FLU KE ® Temperatura, humedad | Lampara de calor
== relativa, flujo de aire | radiante, servocuna,
K Biomedical (anemémetro), nivel de | incubadora abierta e
: > INCU presion sonora | incubadora neonatal.
‘ . (sonémetro (dB)).
Fuente: http://es.flukebiomedical.com/
Figura 19. Analizador de bomba de infusién IDA 4 Plus
-
FLUKE. . . N
- Flujo, volumen y presion Bomba de infusién e
"o = giomedical de oclusion. infusor.
N IDA 4 Plus

Fuente: http://es.flukebiomedical.com/
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Cuadro 5. (Continuacion)

Equipo patrén Fabricante / Parametros y Equipos bajo
Modelo servicios prueba (EBP)
Figura 20. Termohigrémetro digital EXTECH
Empleados para la
EXTECH medicién de
e i temperatura y humedad
=y 445815 relativa ambientales en
Fuente: http://es.flukebiomedical.com/ Temperatura y humedad | el proceso de calibracién
Figura 21. Termohigrometro digital 971 relativa. de todo equipo para
'gu : '9 al asegurar que se trabajan
4 FLUKE. dentro de los limites
== Biomedical establecidos por los
971 equipos (patrén y EBP)
para estos parametros.
Fuente: http://es.flukebiomedical.com/
Figura 22. Simulador de NIBP BP Pump 2M
Tensiémetro, monitor de
FLUKE. NIBP (estatica y presién y presiones no
. . dindmica) invasivas en monitores
—— Biomedical de signos vitales.
. . BP Pump 2M
Fuente: http://es.flukebiomedical.com/

7.4.2 Actividad #2: Validacion de un nuevo modelo para plantilla de
certificados de calibracion. Esta actividad es delegada por el director del
laboratorio al personal del laboratorio y al pasante con el fin de validar
individualmente una nueva version de tipo general para las plantillas de calibracion
empleadas en los procesos de calibracion y para la emision de los certificados de
calibracion, la actividad consiste basicamente en realizar de manera manual todos
los célculos estadisticos y demés elementos necesarios para el analisis y el
procesamiento de los resultados obtenidos, con el fin de compararlos con los
entregados por la plantilla, ademas se evalla todo el procedimiento establecido por
el GUM (Guia para la expresion de la incertidumbre de la medida) y de esta manera
sea posible validar un procedimiento especifico en la institucién para obtener la
incertidumbre de medida, haciendo todas las observaciones que se consideran
necesarias.

7.4.3 Actividad #3: Optimizacion de los procesos de calibracién mediante la
elaboracion de instructivos de calibracion que evidencian la experiencia
adquirida durante la capacitacion recibida y la realizacién de los
procedimientos de calibracion. Esta actividad es de gran importancia en el
proyecto debido a que representa en conjunto con la actividad 6 (que sera abordada
mas adelante) la culminacion de todo el trabajo tanto de campo como tedrico
realizado durante todo el periodo de la pasantia y especialmente al comienzo, y el
cual esta representado principalmente por las actividades 1, 9 10 y 11, ya que los
documentos que se listan a continuacion son un resumen de las actividades
ejecutadas y evidencian todo el proceso de capacitacion, observacion y analisis que
se lleva a cabo.
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Cuadro 6. Lista de sub-actividades que constituyen la actividad 3

Actividad/Tarea Fecha Fecha
inicio limite

- Anexos a procedimiento de calibracion sobre
basculas y balanzas con modulo de verificacion de | 02/07/2013 | 12/07/2013
mediciones.
- Elaboracion del instructivo de calibracion de | 24/09/2013 | 15/10/2013
flujometros.
- Elaboracion del instructivo de calibracion de | 29/10/2013 | 07/11/2013
lamparas de fotocurado.
- Actualizacion de los instructivos de incubadora y | 14/11/2013 | 15/11/2013
servocuna a la Ultima version emitida por la empresa.

NOTA: Todos los documentos listados se elaboran bajo los lineamientos
establecidos por los documentos emitidos por el sistema de gestion de calidad
(SGC) de PAMEB S.A.S.

7.4.4 Actividad #4: Disefio de un modulo general de identificacién de errores
comunes (diligenciamiento) de forma tal que puede ser implementado en
todas las plantillas utilizadas en los procesos de calibracién de los equipos
meédicos. El médulo incluye: una hoja de identificacion automética de errores
comunes en los certificados, una hoja con la informacion requerida de los clientes
en el certificado y la cual es llamada para el diligenciamiento automatico y otra hoja
similar que contiene la informacion requerida del patrén con respecto a trazabilidad,
especificaciones e incertidumbres.

Objetivo: Facilitar el proceso de elaboracion y emisién de los certificados de
calibracion que forman parte del programa de aseguramiento metrolégico que la
empresa ofrece a sus clientes. Se realiza una prueba piloto con dicho modulo
anexandolo a las plantillas de algunos equipos segun sea su demanda con respecto
al requerimiento de calibracién. EI médulo fue incluido en 3 plantillas que son
completamente redisefiadas bajo un nuevo formato del cual se hace referencia en
la actividad 6, y se realizan varias pruebas en el laboratorio con la constante
actualizacion de los datos dinamicos que se emplean con dicho mdédulo, sin
embargo, queda pendiente la prueba fundamental que consiste en el uso de la
plantilla durante los procesos de calibracion, donde el tiempo relacionado con el
diligenciamiento de datos y la generacién de errores en el certificado de calibraciéon
se hace critico.
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7.4.5 Actividad #5: Implementacion de un médulo de determinacidn de errores
de indicacion de los instrumentos bajo prueba en las plantillas, y evaluacion
de la veracidad de las mediciones obtenidas en algunos equipos. La actividad
referenciada como numero 6 en la tabla del informe #1 y como actividad numero 5
en la tabla del informe # 2, relacionada con la implementacion de un modulo de
determinacion de errores de indicacion en las plantillas es evaluada detalladamente
y descartada debido a la poca utilidad que representa respecto a que en la
institucién no se realizan procesos de mantenimiento preventivo o ajuste de equipos
médicos. En sustitucion de la actividad cancelada mencionada anteriormente, se
plantea una nueva actividad (namero 6 de este informe), la cual ya se pone en
marcha y resulta de las observaciones y pruebas que se realizan durante los
procesos de calibracion y que derivan en una fase de recoleccion de informacion
para sustentar los resultados que se obtienen, se pretende que esta actividad junto
con la calibracion de equipos médicos y el modulo de identificacion de errores sean
consideradas como las actividades principales en el desarrollo general de la
pasantia.

7.4.6 Actividad #6: Disefio e implementacion de plantillas de calibracion
automatizadas que se ajustan a los parametros establecidos por la
normatividad vigente tanto en Colombia como internacionalmente respecto a
la calibracién de un determinado equipo, ademas, un médulo de verificacion
de las mediciones realizadas por los metr6logos durante el proceso de
calibracion. Es importante gestionar la calidad en los procesos de calibracion
adecuéndolos tanto a la normatividad general identificada principalmente en las
pautas fundamentales de los procesos de calibracion y en los elementos que forman
parte de la realizaciébn de mediciones como los métodos de medicion, secuencias
de medicion, condiciones de mediciones entre otras, y la normatividad vigente
especifica referente a la calibracion de un equipo médico determinado o un conjunto
de ellos con un factor comun como la variable o parametro que controlan o el
principio de funcionamiento que los rige, pero principalmente, asegurando la
legitimidad y veracidad de las mediciones realizadas por los ingenieros a través de
una caracterizacion del equipo que sea elaborada mediante la observacion y el
analisis del mismo durante la calibracion, y de encontrarse algun acondicionamiento
y/o singularizacién en la curva caracteristica del equipo, dichas novedades deben
ser incorporadas en la plantilla a manera de un mddulo de verificacion de
mediciones, el cual estd sustentado con el soporte argumentativo necesario
evidenciado en la elaboracion de documentos que describen el proceso de
caracterizacion del comportamiento observado y que muestran resultados de
pruebas que validan dicho planteamiento.

A continuacion se listan las plantillas que son disefiadas, una descripcion breve de

las modificaciones realizadas o elementos incluidos, y los documentos que se
elaboran como respaldo para cada una de las plantillas.
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Cuadro 7. Lista de plantillas version 4.1 disefiadas documentos de respaldo

Actividad principal

Sub-actividades

Fecha
inicio

Fecha
limite

Plantilla basculas v4.1:

- Se incluyen las hojas de célculo
que contienen los elementos para la
deteccion automatica de errores de
caracter general. (ACTIVIDAD 4)

- Automatizacion de la plantilla para
el proceso de calibracion de
basculas y balanzas segun lo
establecido por la norma NTC 2031
y las recomendaciones de la guia
SIM.

- Disefio de un modulo de
verificacion de medidas basado en
las caracteristicas estaticas del
equipo (aplica Unicamente para
balanzas y basculas de piso
analégicas).

- Anexo instructivo balanza (este es el mismo documento
mencionado en la actividad #3): Contiene los fundamentos
tedricos que sustentan la caracterizacion del comportamiento
observado y que es usado para verificar las medidas.

- Presentacion plantillabéasculav4.1: Es un resumen donde
se listan las modificaciones realizadas y los elementos tanto
generales como especificos incluidos, y sirve principalmente
para que la plantilla pueda ser evaluada por el personal del
laboratorio segun los lineamientos del SGC.

- Validacion del método de medicion en calibracién de
basculas y balanzas: Es el documento principal, ya que en
él se muestran los andlisis y los resultados de las pruebas
realizadas para validar los elementos de la calibracion sobre
los cuales se hallan realizado modificaciones o restricciones,
como por ejemplo, el método de medicién, o unas condiciones
de comportamiento normal establecidas, entre otros, contiene
comparacién entre métodos, aporte de evidencias objetivas y
analisis de resultados.

02/07/2013

14/11/2013

01/08/2013

12/07/2013

15/11/2013

12/11/2013

Plantilla tensiémetro v4.1:

- Se incluyen las hojas de célculo que
contienen los elementos para la
deteccion automatica de errores de
caracter general. (ACTIVIDAD 4)

- Ajuste del proceso de calibracion
segln lo estipulado en la
recomendacion internacional OIML
R16-1 (inclusibn de pruebas de
verificacién entre otras y el modo de
presentacion de la informacion y los
resultados).

- Modificacién en el modo de procesar
los resultados de las mediciones
realizadas para la obtencién de
errores e incertidumbres sin alterar la
secuencia de medicién ya establecida.

- Presentacion plantilla tensiémetro v4.1: Es un resumen
donde se listan las modificaciones realizadas y los elementos
tanto generales como especificos incluidos, y sirve
principalmente para que la plantilla pueda ser evaluada por el
personal del laboratorio segin los lineamientos del SGC.

- Validacion del método de medicién en calibracién de
basculas y balanzas: Es el documento principal, ya que en
él se muestran los analisis y los resultados de las pruebas
realizadas para validar los elementos de la calibracién sobre
los cuales se hallan realizado modificaciones o restricciones,
como por ejemplo, el método de medicion, o unas condiciones
de comportamiento normal establecidas, entre otros, contiene
comparacion entre métodos, aporte de evidencias objetivas y
andlisis de resultados.

19/11/2013

12/11/2013

20/11/2013

20/11/2013

Plantilla monitor fetal v4.1:

- Se incluyen las hojas de calculo
que contienen los elementos para la
deteccion automatica de errores de
caréacter general. (ACTIVIDAD 4)

- Ajuste automético de las unidades
de masa (en gramos) una vez
determinado el limite maximo
equivalente a 100% en unidades de
contracciones uterinas.

- Verificacion de linealidad en los
resultados obtenidos para el
parédmetro de contracciones
uterinas en el tocotransductor.

- Presentacién plantilla monitor fetal v4.1: Es un resumen
donde se listan las modificaciones realizadas y los elementos
tanto generales como especificos incluidos, y sirve
principalmente para que la plantilla pueda ser evaluada por el
personal del laboratorio segun los lineamientos del SGC.

18/11/2013

18/11/2013

39




7.4.7 Actividad #7: Participacion en las actividades relacionadas con el
proceso de acreditacion del laboratorio de metrologia de la empresa. Esta
actividad es representada principalmente por los documentos que se disefian y
emiten para el sistema de gestién de calidad (SGC), y también, porque todos los
documentos derivados de las demas actividades se elaboran bajo los lineamientos

establecidos por el SGC. A continuacion se listan los documentos:

Cuadro 8. Lista de sub-actividades que constituyen la actividad 7

Actividad/Tarea Fecha Fecha
inicio limite
- Procedimiento: Elaboracién de documentos 04/06/2013 14/06/2013
- Procedimiento:  Acciones correctivas y | 25/06/2013 | 05/07/2013
preventivas
(Documento + 3 diferentes formatos)
- Modelo de diligenciamiento de hojas de datos 10/07/2013 12/07/2013
- Portafolio PAMEB 29/07/2013 | 09/08/2013
- Perfil de cargo: Auxiliar de calibracion 19/11/2013 19/11/2013

7.4.8 Actividad #8: Realizacion de inventario de los equipos patrones.

Cuadro 9. Lista de sub-actividades que constituyen la actividad 8

Actividad/Tarea Fecha Fecha
inicio limite
- Asignacion de numeros de inventario institucional | 18/06/2013 | 18/06/2013
- Organizacion de la documentacion referente a | 18/06/2013 | 21/06/2013
cada uno de los equipos

7.4.9 Actividad #9: Disefio de formatos para hojas de vida del equipo patrén,
documento de justificacién y modelo de diligenciamiento.

Cuadro 10. Lista de sub-actividades que constituyen la actividad 9

Actividad/Tarea Fecha Fecha
inicio limite

- Disefio de formato de hojas de vida del equipo | 24/06/2013 | 05/07/2013
patron
- Disefio de formato de control interno del equipo | 24/06/2013 | 05/07/2013
patron.
- Disefio formato de historial del equipo patrén. 24/06/2013 | 05/07/2013
- Modelo de diligenciamiento de los formatos 10/07/2013 | 12/07/2013
anteriores.
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7.4.10 Actividad #10: Elaboracion y actualizaciéon de las hojas de vida del
equipo patron. Esta actividad relacionada con el disefio y elaboracién de las hojas
de vida de los equipos patrones del laboratorio de metrologia de PAMEB S.A.S tiene
como propdésito no solo el de organizar y relacionar toda la informacion referente a
los equipos patrones y que constituyen su trazabilidad, sino que ademas sea un
medio de autocapacitacion para el pasante y que le permita vincularse
adecuadamente a las actividades de metrologia que se realizan en el laboratorio, y
esto debido a que se requiere la aprehensién de los diferentes manuales de
operacion y de funcionamiento basico de los equipos para la elaboracion de cada
una de las respectivas hojas de vida de los equipos patrones, lo cual en conjunto
con la observacion de los equipos patrones en funcionamiento durante la ejecucion
de los procesos de calibracion constituye un adecuado método de entrenamiento.

Esta actividad consiste en la elaboracion de la documentacion de los equipos patrén
gue evidencia la trazabilidad de los mismos, integrando la informacién fundamental
para facilitar el desarrollo de las actividades metrolégicas en la que son empleados.

Cuadro 11. Lista de sub-actividades que constituyen la actividad 10

Actividad/Tarea Fecha Fecha
inicio limite
- 45 Formatos de control de equipo patron 09/07/2013 | 06/09/2013
- 45 Hojas de vida de equipo patrén 09/07/2013 | 06/09/2013
- 45 Carpetas para archivar documentos de equipo | 09/07/2013 | 06/09/2013
patrén

7.4.11 Actividad #11: Participacién en las actividades de capacitacién internas
del laboratorio.

Cuadro 12. Lista de sub-actividades que constituyen la actividad 11

Actividad/Tarea Fecha inicio | Fecha limite
- Capacitacion sobre basculas y balanzas 03/07/2013 | 03/07/2013
- Capacitacion sobre electrocirugia y electrobisturi | 13/08/2013 13/08/2013
- Capacitacion sobre desfibrilacion y desfibrilador | 18/09/2013 18/09/2013
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8. CONCLUSIONES

Fue posible optimizar los procesos de calibracion mediante el mejoramiento
de las herramientas técnicas y logisticas empleadas por el laboratorio,
viéndose reflejado como se demostro en los estudios en la expresiéon de los
resultados donde se observa una disminucion de la incertidumbre de medida.

El médulo universal disefiado para deteccion de errores comunes en los
certificados de calibracion, puede dar solucién a corto plazo a 3 necesidades
inmediatas del laboratorio de metrologia de PAMEB S.A.S; en primer lugar,
reducir significativamente los errores comunes que se generan en los
certificados de calibracion, disminuyendo el tiempo de entrega, en segundo
lugar garantizar la reproducibilidad de los certificados, y por ultimo, garantizar
que los resultados de las mediciones consignados en la plantilla de
calibracién sean los correctos, todo esto mediante la identificacion de errores
en tiempo real en las plantillas de calibracion.

Los elementos especificos del proyecto “plantillas versién 4.1” relacionados
con la adaptacién de las plantilas a las normas y recomendaciones
internacionales, evaluaciéon de las mediciones realizadas por el metrélogo y
la elaboracion de validaciones de métodos de medicién, son la base para
atender 2 necesidades del laboratorio de metrologia de PAMEB S.A.S a largo
plazo; en primer lugar, validar los métodos de medicion empleados en los
procesos de calibracion acatando los requerimientos establecidos por la
norma ICONTEC 17025 en el numeral 5.4.5.1y 5.4.5.2 y para lo cual los 2
estudios realizados sirven como un formato de referencia; y segundo,
adicionar elementos condicionales que permitan evaluar la validez del
resultado de la medicion, garantizando que las mediciones sean fidedignas.

Las plantillas v4.1 pueden ser utilizadas por el laboratorio como un medio de
supervision indirecta y controlada en los procesos de calibracion para
entrenamiento de personal en capacitacion

Se pudo establecer en este proyecto mediante la realizacién de pruebas y
estudios que existen factores ajenos a los parametros de las calibraciones
considerados en las normas que afectan significativamente el proceso de
calibracion, entre los que estan: secuencia de medicidn, caracteristicas
estaticas de los equipos bajo prueba y condiciones reales de uso.

Existen otros factores que deben ser considerados pero que no formaron
parte de los estudios realizados, entre los que estan: estructura y
caracteristicas del equipo patron, caracteristicas reales no ideales de los
instrumentos de medicion y el modo de medicion.
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ANEXOS

Anexo A. Hoja “Datos” en plantilla basculas y balanzas version 4.1
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Anexo B. Hoja “CALCULOS” en plantilla basculas y balanzas version 4.1
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Anexo C. Modulo de verificacion de medidas en hoja “DATOS” en plantilla basculas
y balanzas version 4.1
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Anexo D. Segmento del cuadro de recoleccidén de 115 muestras en el estudio para
la validacion del método de medicién en calibracién de basculas y balanzas

Numero de Equipo bajo Capacidad(kg)/ d Histéresis Angularidad NTC .
certificado prueba Marca (kg) @) © 2031 (3) Observaciones
LM3602-13 Béscula de piso | WelchAllyn 130/1 S N S 80, 100 (2)
LM5902-13 Bascula de piso [  Soehnle 130/1 s N s Var"’s(z’;“"ws
LM6902-13 Bascula de piso | WelchAllyn 130/1 s N s Va”°5(2’;“"t°5
LM7102-13 Balanza Health o 24101 s s s Max 80 (2)
pediatrica Meter
LM7202-13 Béscula de piso | WelchAllyn 130/1 S S S
LM7302-13 Bascula de piso H&i'::ro 130/1 s N s 15 (2)
LM740213 | Basculadepiso [ 13N © 130/1 s N s 60 (2)
eter
LM7502-13 Béscula de piso | WelchAllyn 130/1 S N S 80, 100 (2)
LM7702-13 Bascula de piso | WelchAllyn 130/1 S N S 60, 100 (2)
LM7802-13 Bascula de piso | WelchAllyn 130/1 S N S 40, 60 (2)
LM7902-13 Bascula de piso | WelchAllyn 130/1 S N S 80 (2)
LM8002-13 Béscula de piso | WelchAllyn 130/1 S N S 20, 40 (2)
LM8102-13 Bascula de piso [  Soehnle 130/1 s N s Var"’s(z’;“"ms
LM8302-13 Béascula de piso | WelchAllyn 130/1 S N S 80, 100 (1) (2)
LM8502-13 Béascula de piso Soehnle 130/1 S N S 40 (2)
LM910213 | Basculadepiso [ 13N © 130/1 s s s Max 80 (2)
LM9602-13 Ba!a}n;a Health o 24/01 s N s Varios puntos
pediétrica Meter (2)
LM11802-13 Bascula de piso | . No 120/1 S S s
identificable
MB0304-13 Béscula de piso Soehnle 130/1 N N S 5(1)
MB0404-13 Béascula de piso Rangor 130/1 S S S
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Anexo E. Resumen de resultados en el estudio para la validacion del método de
medicion en calibracion de basculas y balanzas

Namero de muestras tomadas: 115
Numero de muestras que cumplen la condicidon de histéresis: 105
Namero de muestras que cumplen la condicién de angularidad: | 22
Namero de muestras que cumplen la condicién de la NTC 2031: | 77

Histéresis Angularidad NTC 2031
100 D Emrm e meEode
R
* # — Tl
.
9 1o 9% 1m0
I =
¢ 3
-4
91.3043% 19.1304% 66.9565%
Anexo F. Hoja “Datos” en plantilla tensiémetros version 4.1
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Anexo G. Resumen de resultados de comparacion entre métodos usados para la
validacion del método de medicidn en calibracion de tensiémetros

Metodo 1: Ascendente-Descendente sin campaneo Metodo 2: Ascendente-Descendente sin campaneo

Referencis Promedio Expandida Referencis Promedic Expandidas
403 05 ¢ of ana 04 & oSl
| s | ELO 10 £ 052 | 60 510 10 % 0,62
[ o 13t e B 13 o
| w0 | 1017 17 % 072 [ 0 | 1017 17 + 072
BT o 20t om BT w0 o : om
Lass 15t u ws 15 2 1
[ i 3 & ou BRI oo 3w
EECE - 08 & 12 [ 150 [EEEETE 08 : 12
B o L1 : 15 | o0 TR 11 2 L5
2406 06 % 12 2420 2.0 * 064
Meétodo 5: Ascendente (5 mediciones) Meétodo 5: Descendente (5 mediciones)

Referencis Promedic Exparedfidis Referendcia Promedic Expandida
403 03 % 0,65 07 o7 % 063
| 60 | £0.2 o2 % 05 [ 60 | 511 11 :  oee
B =i es B iz oos
| w0 ] 1023 23 . 062 [ w0 | 1012 12 * 065
T 1230 30 : 06s [ 10 ] 1208 0o % 05

140 1429 29 % 05 1404 04 % 07
B 1625 25 % 062 B 1600 o0 % 07
| 10 | 1823 13 % 0£3 [ w0 | 1795 05 * 07e
B 2030 30 % 040 B 10032 0 % 0,66
2420 20 £ o7s 1382 08 % 065

Anexo H. Hoja “Datos” en plantilla monitor fetal versién 4.1
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