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RESUMEN

Dentro de los integrantes de la Red Nacional de Laboratorios de Colombia, se
encuentran los Laboratorios Departamentales de Salud Publica (LDSP), los cuales se
encargan de desarrollar actividades ya sean técnicas o administrativas en términos de
vigilancia en salud publica, control sanitario, gestion de la calidad e investigacion (Instituto
Nacional de Salud, 2006). Para cumplir con dichas actividades, los LDSP deben asegurar que
los equipos en uso cumplen con las especificaciones dadas por los fabricantes de dispositivos
biomédicos o con el uso previsto del dispositivo dentro del laboratorio. Lo anterior, hace
necesario el uso de la metrologia biomédica en un sistema de gestion y control metroldgico
que de un mejoramiento continuo en el cumplimiento de los estandares de calidad y que al
ser la disciplina encargada del estudio de mediciones de magnitudes en dispositivos médicos
(Francisco José Acufia Valderrama, s.f) permita asegurar y sustentar procesos y/o

resultados emitidos por el laboratorio.

Particularmente en Antioquia, el LDSP del departamento carece actualmente de un
proceso optimizado para el almacenamiento de informacién de los controles metroldgicos
(calibracién, mantenimiento, verificacion, validacién, calificacion) realizados y si bien
cuenta con un soporte digital de la informacién, carece de un registro completo e histoérico
que dé cuenta de los andlisis llevados a cabo después de dichas operaciones de confirmacién
metroldgica. Por tal motivo, el presente trabajo tiene como objetivo optimizar el plan de
aseguramiento metroldgico de los dispositivos médicos sujetos a calibracion y

mantenimiento en el Laboratorio Departamental de Salud Publica de Antioquia.

Para lograr dicho objetivo, el proyecto se desarrollé en 5 grandes etapas: el
seguimiento al control metrologico actual de todos los equipos biomédicos, el acercamiento
a la normativa nacional e internacional de metrologia, el disefio de una herramienta de

automatizacion para el almacenamiento de los resultados de operaciones de confirmacién



metrologica, la implementacion de la mejora en la gestion metroldgica y la consolidacion de
resultados. Dichas etapas, buscan disminuir la repeticiobn de procesos durante el
almacenamiento y busqueda de informacion, pretenden generar un criterio propio de
conformidad respecto al analisis de los resultados de medida en los procesos de calibracion
en torno a los errores maximos permitidos por la norma, y finalmente, buscan subsanar la
falta de registros historicos de los resultados de las operaciones de confirmacion metrolégica
y los andlisis derivados de estos que permitan la toma de decisiones oportunas y que eviten

la salida masiva de equipos.

Por lo tanto, se entrega al LDSP de Antioquia el instructivo de manejo y una interfaz
configurada en Excel y Visual Basic que facilita el almacenamiento y anélisis de certificados
de calibracion y mantenimiento, que permite la creacion de reportes internos de
mantenimiento o falla y que incluye ademas, una seccion de terminologia y normatividad
que permite a todo el personal del laboratorio tener un acercamiento a términos propios de la
metrologia y que da cuenta de normatividad de interés para el laboratorio. Como parte del
alcance del proyecto, la herramienta profundiza en la familia de equipos volumétricos para
la presentacion de los andlisis de calibracion, generando un criterio propio de conformidad y
queda a disposicion del laboratorio la modificacion de este, la insercidn segun se requiera,
de méddulos de andlisis para el resto de las familias sujetas a calibracién y el ajuste de la

herramienta para las demas de operaciones de confirmacion metroldgica.

Palabras clave: Metrologia, calibracion, mantenimiento, automatizacién, conformidad.



ABSTRACT

The departmental public health laboratories (LDSP by its acronym in Spanish) are
members of the network of laboartories in Colombia, these laboratories develop technical or
administrative actvities in terms of public health surveillance, sanitary control, management
of quality and research (Instituto Nacional de Salud, 2006). To comply with these activities
the LDSP must ensure that the equipment in use complies with the specifications given by
the biomedical devices manufacturers or with the intended use of the device in the laboratory.
The above mentioned, it makes necessary to use biomedical metrology in a metrological
management and control system that provides continuous improvement in compliance with
quality standards, all this, because metrology is the discipline in charge of the study of
magnitude measurements in medical devices (Francisco José Acufia Valderrama, sf) which

allows to ensure and sustain processes and / or results issued by the laboratory.

Particularly in Antioquia, the departments’s LDSP lacks an optimized process for
storing information on the metrological controls made (calibration, maintenance,
verification, validation) and does not have a complete digital support for the analyzes carried
out after these metrological confirmation operations. For this reason, the present Project has
as purpose of optimize the metrological assurance plan for medical devices in the Public

Health Departmental Laboratory of Antioquia.

To achieve this objective, the project was developed in 5 main stages: the monitoring
of the current metrological control of all biomedical equipment, the review of the national
and international metrology regulations, the design of an automation tool for the storage of
metrological confirmation operations results, the implementation of the improvement in the
metrological management and the consolidation of results. These stages seek to reduce the
repetition of processes during the storage and search of information, these are intended to
generate their own criterion of conformity for the LDSP about the analysis of the
measurement results in the calibration processes around the maximum errors allowed by the

standard, and finally, the stages seek to correct the lack of historical records of metrological



confirmation operations results and the analyzes derived from these, that allow the proper

decision making and avoid the massive exit of medical devices.

Therefore, is delivered to the LDSP of Antioquia the operating instructions and an
interface configured in Excel and Visual Basic that facilitates the storage and analysis of
calibration and maintenance certificates. It tool allows the creation of internal reports of
maintenance or failure and includes in addition, a section of regulations and terminology that
allows to the laboratory personal understand metrology terms and gives an idea of some
regulations of interest to the laboratory. As part of the project scope, the tool makes a
emphasis into the volumetric equipment family for the presentation of the calibration
analyzes, generating it own criteria of conformity. It is left to laboratory consideration the
modification of the tool in terms of changes of the current modules or the creation of new

ones for the other metrological confirmation operations.

Keywords: Metrology, calibration, maintenance, automation, compliance.



INTRODUCCION

El Laboratorio Departamental de Salud Publica de Antioquia (LDSP) es un
laboratorio de referencia de procesos, control de calidad, asesoria, asistencia técnica,
capacitacion, investigacion y en ocasiones cumple las funciones de laboratorio de diagndstico
(Gobernacién de Antioquia, s.f.). Hace parte de la Red Nacional de Laboratorios de
Colombia (RNL) y por lo tanto debe contar con un sistema de gestion y control metroldgico
adecuado que asegure la calidad en la prestacion de sus servicios al permitir el estudio de las
mediciones relacionadas a las magnitudes de los dispositivos médicos (DM) garantizando el
correcto funcionamiento de estos para su uso previsto (Francisco José Acufia Valderrama,
s. f).

El Instituto de Nacional de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), entidad
regulatoria nacional que realiza la vigilancia y control técnico cientifico basado en normas
sanitarias que lo exijan (INVIMA, s. f.), es uno de los integrantes de la RNL encargado del
seguimiento, control y verificacion de estandares de calidad en salud publica (RNL.
Direccion de Epidemiologia y Demografia, 2021). Para octubre del afio 2019, dicha
vigilancia derivo en la suspension de metodologias en el &rea de procesamiento y ensayo de
fisicoquimico de alimentos y ambiente del LDSP, debido a inconsistencias en la evaluacion
de la aplicacién de estandares de calidad con base en la resolucién 1619 de 2015 (INVIMA,
2019). Ante dicho panorama, el laboratorio se enfoco en reforzar todos los eslabones que
hacen parte de la gestion de la calidad, dentro de los cuales se encuentra el area de ingenieria
biomédica mediante el mejoramiento continuo y fortalecimiento del control metrolégico.
Este mejoramiento incluye la actualizacion y verificacion del inventario tecnologico de
equipos biomédicos, su correcta identificacion interna, la gestion documental de certificados
de Operaciones de Confirmacion Metrologica (OCM), la digitalizacion de documentacion,

el seguimiento al plan de aseguramiento metroldgico y al plan de tecnovigilancia.



Para llevar a cabo los procesos de seguimiento de las OCM (calibracién, calificacion
y mantenimiento), el LDSP realiza contrataciones anuales con entes externos, los cuales
emiten certificados de acuerdo con el servicio prestado en donde se incluyen métodos
aplicados, resultados y en ocasiones sugerencias. Sin embargo, algunas empresas no aportan
un criterio de conformidad o no conformidad dentro de dicho certificado ya que la NTC-1SO
17025 de 2017 los exime de esta responsabilidad y contractualmente ain no es un requisito
establecido por el laboratorio. Lo anterior implica que el laboratorio debe llevar a cabo
procesos de andlisis manuales repetitivos, desgastantes y de los cuales no hay un registro

historico.

El volumen de certificados recibidos al terminar el proceso contractual de las OCM,
junto con los procesos que se llevan a cabo en el LDSP para la confirmacion de la
informacidn de cada equipo, el almacenamiento de estos en la respectiva hoja de vida y en el

PAME evidencian la necesidad de una automatizacion en el manejo de esta informacion.

Es importante mencionar ademas que, el laboratorio cuenta con 486 equipos en uso
actualmente, clasificados dentro de 19 familias, de las cuales el mayor numero de dispositivos
se encuentra en la familia de equipos “volumétricos” con un total de 126 activos entre
micropipetas y dispensadores. Al ser la familia méas grande y presentar mayor afluencia en
las bajas del primer semestre del 2021 con un total de 57 equipos puestos fuera de uso, se
demuestra la importancia de generar un énfasis en el anélisis de los certificados de estos
equipos y en la creacion de un criterio de conformidad propio que permita acciones decisivas
y oportunas respecto a los equipos evaluados comparando los valores que entrega el
dispositivo versus lo que se espera y es aceptado por la norma, de forma que se evite la salida

masiva de los mismos.

Por lo mencionado anteriormente, se propone optimizar el plan de aseguramiento
mediante el uso de herramientas de office que permitan el seguimiento de los procesos de

calibracion y mantenimiento de los diferentes equipos utilizados para los estudios clinicos,



fisico quimicos de alimentos y ambiente de modo que se dé el cumplimiento a los estandares
de calidad definidos por la normatividad vigente, haciendo especial énfasis en la familia de
equipos volumétricos. Todo ello, estableciendo un control y analisis de documentos,
integrando protocolos y herramientas existentes, consolidando instructivos y esquematizando

futuras mejoras con el fin de que se le pueda dar continuidad al proceso del presente trabajo.

En adelante, se presenta el informe completo sobre la investigacion realizada durante
la practica academica dentro del LDSP de Antioquia, se realiza la contextualizaciéon de
conceptos, se expone la metodologia desarrollada junto con sus respectivas actividades y los

resultados obtenidos en base a la solucidn propuesta.

1.1. Objetivos

1.1.1 Objetivo General

Optimizar el plan de aseguramiento metroldgico de los dispositivos médicos sujetos
a calibracion y mantenimiento en el Laboratorio Departamental de Salud Publica de

Antioquia.

1.1.2 Objetivos Especificos

» ldentificar la normativa nacional e internacional de metrologia para los laboratorios
de ensayo clinico y fisicoquimico.

» Proponer estrategias de mejoramiento de los procesos de mantenimiento y
aseguramiento metrologico de la tecnologia biomeédica del LSDP por medio de una

caracterizacion de los mismos y referenciacion adicional.



» Disefiar una herramienta que mejore y facilite la gestion metroldgica de la tecnologia
biomédica del laboratorio departamental.
» Comparar la gestion metroldgica antes y después de implementar la herramienta

disefiada a través de los indicadores pertinentes para tal fin.



2. MARCO TEORICO

2.1 Dispositivos médicos y equipos biomédicos

El decreto 4725 de 2005, mediante el cual se reglamenta el régimen de registros,
vigilancia y permisos de comercializacion sanitaria de dispositivos médicos para uso humano
indica, dentro de sus definiciones, que un dispositivo médico (DM), es cualquier maquina,
elemento, implante o software cuyo destino dado por el fabricante sea ser usado para el
diagndstico, tratamiento, investigacion, sustitucion, soporte, desinfeccion o esterilizacion.
Por otro lado, define un equipo biomédico como un dispositivo médico que aglomera
subsistemas mecanicos, eléctricos y/o programas informaticos para las mismas finalidades

antes mencionadas. (Ministerio de la proteccién social, 2005)

En toda institucion en la cual se brinden diagndsticos, tratamientos, controles,
intervenciones y demas procedimientos relacionados a la salud se debe contar con un
Departamento de Ingenieria Biomédica (DIP), el cual debe ejercer el control y seguimiento
de la tecnologia llevando a cabo procesos de desarrollo, implementacion, evaluacion,
capacitacién y gestion de los diferentes DM de la institucién (L.A Pérez Herndndez, M.R
Ortiz Pedroza, & F. Alvaro Chavez, 2016) y por lo tanto es el responsable de la metrologia

biomédica.

2.2 Metrologia Biomédica

La metrologia biomédica es la ciencia encargada del estudio de mediciones
relacionadas con magnitudes fisicas, quimicas y/o bioldgicas en dispositivos médicos y
equipos biomédicos incluyendo aspectos tedricos o practicos. Esta disciplina vela por el

cumplimiento y concordancia de todas las especificaciones dadas por un fabricante en



referencia a cierto dispositivo y se asegura de que estos equipos cumplan con todos los
estandares de calidad de acuerdo con las normas y patrones nacionales e internacionales.

(Francisco José Acufia Valderrama, s. f.)

Para comprender correctamente la funcionalidad de la metrologia dentro de un
laboratorio de ensayo clinico y fisicoquimico es importante tener en cuenta los conceptos
propios del Vocabulario Internacional de Metrologia (VIM) entre los cuales se encuentra
(Centro Espafiol de Metrologia, 2012):

v" Magnitud: Hace referencia a una propiedad de un fenémeno que puede ser

cuantificado.

v Medicion: Proceso para obtener datos de una magnitud.

v’ Trazabilidad: Se refiere a la capacidad de relacionar patrones con los resultados de
medicion de un equipo mediante una cadena de comparaciones. (Servicio de

acreditacion Ecuatoriano, s. f.)

En Colombia, el Instituto Nacional de Metrologia (INM) y el Instituto de Nacional de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA) son entidades regulatorias que realizan actividades
de soporte, servicios de trazabilidad y acompafiamiento a los laboratorios de ensayo y una
vigilancia y control técnico cientifico basado en normas sanitarias 0 resoluciones
respectivamente.(INS, 2021)

2.3 Operaciones de Confirmacion Metrol6ogica (OCM)

Las operaciones de confirmacion metroldgica son procesos y/o actividades que tienen

por objeto mantener, controlar, demostrar y documentar la correcta funcionalidad de los



equipos e instrumentos de medicidn de acuerdo con su uso previsto. Las OCM comprenden
actividades como mantenimiento, ajuste, verificacion, calibracion, calificacion y
consideraciones importantes para la toma de decisiones como lo son el rango, errores
maximos permitidos, correcciones, entre otros.(Forero H & INS, 2016; ICONTEC, 2003)

2.3.1 Ajuste

Corresponde a un conjunto de operaciones realizadas sobre un sistema de medida para
que este proporcione las mediciones esperadas, es decir, que sirva para medir correctamente.
Este proceso se realiza después del andlisis de los resultados de una calibracion o verificacion
y en caso de realizarse, requiere nuevamente de una de estas intervenciones. (Carlos Adolfo
Pedraza Turizo & Ingobar, 2021)

2.3.2 Calibracion

Proceso que establece la relacion entre los datos medidos y la incertidumbre mediante
el uso de patrones de medida. Consiste entonces, en realizar una comparacion con un patrén
obteniendo informacion sobre la uniformidad y la estabilidad del dispositivo, por tal motivo,
en este tipo de intervencion metroldgica es posible estar seguro del error y la incertidumbre
pero esto no implica una garantia de que el equipo bajo calibracion sirva para medir
correctamente (Carlos Adolfo Pedraza Turizo & Ingobar, 2021). El certificado de calibracién
expedido por una organizacion que este certificada en la ISO 17025 y cuyos patrones estén
acreditados por el Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia (ONAC) deben
contener los datos del laboratorio en el cual se realizaron los ensayos, una identificacion
unica del informe, los datos del equipo bajo calibracion, la identificacion del método,
resultados de medicion con las respectivas unidades de medida, la incertidumbre y/o una
declaracion de conformidad (ICONTEC, 2017). Dentro de los resultados de la medicion es

posible encontrar:



v" Error sistematico: Corresponde a la diferencia entre el valor de medida realmente
obtenido con el dispositivo y el valor nominal esperado, por lo tanto, se asocia a la
exactitud (INS, 2021).

v' Error aleatorio: Tiene que ver con la dispersion del valor obtenido alrededor de la
media de dichos valores, se asocia entonces a la precision, es decir a la repetibilidad.
(INS, 2021)

v" Incertidumbre: Pardmetro no negativo de la dispersién de los datos medidos.

2.3.3 Calificacion

La calificacion corresponde al proceso de comprobar y documentar que un equipo
biomédico se encuentra correctamente instalado y funciona segun lo esperado. Los equipos
gue no tienen un impacto sobre la validez de los resultados no requieren calificacion, este
tipo de OCM se divide en cuatro etapas: Calificacion de Disefio (DQ), Calificacion de
Instalacion (1Q), Calificacion de operacion (OQ) y calificacion de desempefio (PQ). Su
frecuencia y el tipo de etapa que se aplica, la determina el laboratorio ya que depende mucho
del tiempo de uso del dispositivo. La calificacion es la primera etapa de una operacién de

validacion (Carlos Adolfo Pedraza Turizo & Ingobar, 2021)

Cabe resaltar que no existe ningin marco normativo que indique qué equipos se deben
calibrar y cuales se deben calificar, esto lo determina el plan de aseguramiento metrolégico
de la institucidn. La calificacion entonces es un proceso un poco mas completo que la
calibracion ya que, ademas de incluir en su estudio la correccion y el error del equipo bajo
intervencion, tambien incluye la evaluacion de acciones que constituyen un desafio para el
equipo y cuyo resultado habla del desempefio del dispositivo a lo largo del tiempo. (Carlos
Adolfo Pedraza Turizo & Ingobar, 2021)



2.3.4 Verificacion

Consiste en operaciones de comparacion realizadas a nivel interno que requieren del
uso de un patron y arrojan los mismos resultados de la calibracion, pero durante las cuales
no es necesario obtener la incertidumbre y el nimero de repeticiones o mediciones es menor
a las realizadas en una calibracion. Este tipo de OCM se realiza entre calibraciones,
normalmente a la mitad del periodo y se verifican todos aquello dispositivos que se calibran.
(Carlos Adolfo Pedraza Turizo & Ingobar, 2021)

2.3.5 Validacién

La validacién es la actividad documentada de probar que cualquier proceso,
dispositivo, sistema, material o accion conducen realmente al resultado esperado o el uso
previsto (Centro Espafiol de Metrologia, 2012; Carlos Adolfo Pedraza Turizo & Ingobar,
2021)

2.4 Normatividad

Las normas elaboradas por la organizacién Internacional de normalizacién y la
nomenclatura (ISO) y por la Comision Electrdnica internacional (IEC) no son normas de
obligatorio cumplimiento, sin embargo, dictaminan directrices universales y por tanto pueden
convertirse en recomendaciones nacionales (Asociacion Espafiola de Normalizacion y
Certificacién, 2007). Una Norma Técnica Colombiana (NTC) es elaborada por procesos
participativos, es de caracter voluntario y es aprobada por el ICONTEC (Organismo Nacional
de Normalizacion de Colombia) (SICAL, s.f.). Sin embargo, las leyes, decretos y
resoluciones si son de obligatorio cumplimiento en Colombia. En la Tabla 1 se presentan
algunas normas que integran el marco normativo relacionado a la metrologia y la gestion de

la calidad en salud.
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Tabla 1. Normatividad nacional e internacional

Norma Descripcion

ISO 9000 de | Establece definiciones generales relativas al sistema de gestion de
2005 calidad.

ISO 9001 de | En lacual se aborda la implementacion de un sistema de gestion de la
2015 calidad en una organizacion (ICONTEC,2017).

NTC ISO 17025
de 2017

Contiene las directrices para que un laboratorio de ensayo o de
calibracién demuestre que posee un sistema de gestion y que cumple
con competencias técnicas para garantizar los resultados
(ICONTEC,2017).

ISO 10012 de
2003

Referente a los equipos de medicion y requisitos de medicion.
Referente al historial de calibraciones para definir el intervalo de
calibracion (Alba Cecilia Garzon, 2021).

ISO 13485 de
2016

Aborda requisitos regulatorios para el sistema de gestion de la calidad
para dispositivos medicos (Francisco José Acufia Valderrama, s. f.).

IEC — 62353 de
2015

Requisitos que se deben cumplir luego de que un dispositivo sea
sometido a reparaciones (Francisco José Acufia Valderrama, s. f.).

ISO /IEC 17000
de 2020

Establece definiciones especificas para certificacion y acreditacion de
laboratorios (ICONTEC).

ISO 5725 de
2019

Referente a métodos de medicion y resultados (ICONTEC).

Decreto 4725 de
2005

Reglamenta los registros sanitarios, permisos de comercializacion y la
vigilancia sanitaria (Ministerio de la proteccion social, 2005).

Decreto 1595 del
2015

Normas relativas al Subsistema Nacional de Calidad (Alba Cecilia
Garzon, 2021).

Resolucion 1619
de 2015

Mediante el cual se establece el Sistema de Gestion de la Red Nacional
de Laboratorios (Ministerio de Salud y Proteccién Social, 2015)

Es importante mencionar que también existen Guias Técnicas Colombianas (GTC)
como la GTC 305 de 2019 referente a las calibraciones, la GMP 11 del 2019 sobre las buenas

practicas de medicién y la guia para la expresion de la incertidumbre de la medicion (GUM),

en la cual se explica el concepto y la evaluacion de la incertidumbre. (Alba Cecilia Garzon,

s. f.)

2.5 Aseguramiento de la calidad

El Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad en Salud (SOGCS) conformado por el

conjunto de instituciones que fundamentan la estructura de la calidad en Colombia, lidera
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actividades, procesos y metodologias relacionadas con la normalizacion, la reglamentacion
técnica, la acreditacion, la evaluacion de la conformidad, la metrologia, la vigilancia y el
control con el objetivo de conservar y mejorar la calidad de los servicios en el sector de la
salud.(Ministerio de Salud, 2021)

Las buenas practicas del laboratorio implican controles calidad, los cuales garantizan
la estabilidad a corto y largo plazo, de modo que el aseguramiento de la calidad se da en la
identificacion de riesgos en un sistema de decisiones el cual esta determinado por el anélisis
de los resultados de evaluaciones internas y externas. El seguimiento a las evaluaciones
externas, en este caso, en términos de intervenciones metroldgicas, permiten obtener
informacion sobre la exactitud del laboratorio, caracteristica de gran importancia cuando se
habla de la entrega de resultados a pacientes o la realizacion de procedimientos que no tienen
un registro histérico de mdaltiples pruebas previas que permitan determinar un error en el
control de calidad sino que son de una Unica consulta, en este caso, el laboratorio debe ser

exacto en ese unico procedimiento realizado.(Alba Cecilia Garzéon, 2021)

Para lograr la exactitud en la emisién de resultados de un laboratorio se deben
articular los sistemas de calidad, administrativos y técnico-cientificos en pro de alcanzar un
sistema de gestion que permita demostrar una correcta competencia técnica y la capacidad
de emision de resultados técnicamente validos. Por ello, el departamento de ingenieria
biomédica de cada institucion debe velar por mantener y mejorar los servicios desde el punto
de vista del funcionamiento y mantenimiento de los dispositivos médicos en pro de cumplir
con los estandares de calidad. (Alba Cecilia Garzon, 2021; ICONTEC, 2017)
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3. METODOLOGIA

La gestion de la tecnologia del laboratorio se realizara en herramientas de office,

puesto que estas hacen parte de las aplicaciones utilizadas actualmente dentro del laboratorio

y en el momento el LDSP no ha tomado la decision de adquirir otro tipo de software. En la

Figura 1 se presenta el diagrama temporal de las actividades listadas en la Tabla 2.

Seguimiento al
control metrolégico
actual

Febrero
Marzo
Abril
Mayo
Junio

Rewvision tedrica
identificacion de
normativa

Consolidacion de
resultados

Implementacio
de la mejora en
la gestion
metrologica

3 4 5
Marzo Abril Junio Julio
Abril Mayo

Junio

Figura 1. Diagrama temporal de las actividades a desarrollar para el proyecto.

En la Tabla 2 se presenta una serie de actividades que permitiran el desarrollo del

proyecto de la practica académica con su correspondiente descripcion.

Tabla 2. Listado de actividades para el proyecto

Objetivo Actividad Descripcion
Identificar la | Revision Se llevara a cabo una revision de normas nacionales e
normativa teorica y | internacionales respecto a la metrologia aplicada a
nacional e | profundizacién | equipos de ensayo clinico y fisicoquimico de alimentos
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Objetivo Actividad Descripcion
internacional de | sobre la | y ambiente. Dicha recopilacién de informacion se hara
metrologia para | normatividad | por medio de articulos, investigaciones, reportes y
los laboratorios | vigente. normas de las cuales sea posible conseguir su acceso.

de ensayo clinico
y fisicoquimico.

Generacion de
un glosario de
metrologia
para el LDSP.

Se generaré un esquema de términos relacionados con el
area biomedica que permita a los diferentes profesionales
del laboratorio comprender términos ajenos a su area de
injerencia y les dé un acercamiento a la normatividad
vigente respecto a la metrologia. Todo ello como guia,
referencia y ayuda al personal del laboratorio en el uso
de los dispositivos y el entendimiento a las OCM.

Proponer
estrategias de
mejoramiento de
los procesos de
mantenimiento y
aseguramiento

Verificacion de
inventario de
equipos sujetos
a seguimiento
metrologico.

Se realizard el reconocimiento de las diferentes
tecnologias dentro del LDSP mediante la observacion,
documentacion y la apropiacion de informacion
presentada en el inventario, el PAME y las hojas de vida
de los dispositivos en uso.

Consulta de

Se ejecutara el reconocimiento de los diferentes formatos

metroldgico. formatos  de | vigentes de control metrol6gico dentro del LDSP.
seguimiento
metroldgico.
Plantear Se propondran propuestas de mejora para el LDSP de
propuestas de | acuerdo con lo observado y la revision realizada durante
mejora. el desarrollo de la practica.

Disenar una | Seguimiento y | Se llevaré a cabo, la actualizacion del PAME, hojas de

herramienta que
mejore la gestion
metrologica de la
tecnologia
biomédica
laboratorio
departamental.

del

control del plan
metroldgico
actual.

vida de los equipos, inventario, creacion de reportes de
mantenimiento, actas de baja, actas de entrega de equipos
y control de remisiones. Esto con el fin de llevar los
cambios y actualizaciones al dia proponiendo propuestas
de mejora al seguimiento metrologico dentro del LDSP.

Establecer los
lineamientos

de mejora.

Realizar el levantamiento de requisitos para el disefio de
la herramienta en Excel, que permita mejorar el plan de
aseguramiento metroldgico del laboratorio de acuerdo
con lo observado y a los aportes brindados por el
personal del laboratorio.

Disefar
herramienta de
control de error
e
incertidumbre

Generar una herramienta que permita la introduccién de
los valores presentados por las calibraciones externas y
que arroje un resultado de cumplimiento respecto a la
normatividad asociada para cada equipo sujeto a
calibracion mediante el uso de Microsoft Excel.

Consolidacion
de
nomenclatura

Consolidar nombre especifico para el almacenamiento de
documentos metrologicos mediante la codificacion de
estos con la herramienta de Excel, esto con el fin de
facilitar la busgueda de informacion.

Insertar el
registro de

Una vez disefiado el mddulo de mantenimiento se
ingresard la informacion del ultimo mantenimiento
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Objetivo Actividad Descripcion
informacién de | realizado (sin importar el afio) de todos los dispositivos
la tltima OCM | en uso. Generando el comienzo de un historial estadistico
de de seguimiento a los mantenimientos realizados.
mantenimiento
de cada equipo
activo del
LDSP.
Insertar el | Una vez disefiado el mddulo de calibracion, se ingresara
registro de | la informacién de la dltima calibracion realizada a cada
informacion de | equipo activo en el laboratorio. Sin embargo, para la
la ultima OCM | familia de volumetricos se realizara la insercion de los
de calibracion | dos ultimos registros de calibracion. Generando el
de cada | comienzo de un historial estadistico de seguimiento
familia, y de | metroldgico.
las dos ultimas
OCM para el
caso de los
volumétricos.
Generar Generar un modulo interactivo que indique el namero de
moédulo  que | OCM realizadas por afio.
permita el facil | Para el caso particular de la familia de equipos
analisis de los | volumétricos disefiar metodologia que facilite el analisis
resultados de | de resultados y liste el nimero de equipos de acuerdo con
las OCM la conformidad arrojada.
Disefio de | Se generara un instructivo del producto obtenido para su
instructivo de | correcta utilizacion. Por ello, también se pretende
uso. capacitar al encargado del area de ingenieria biomédica
respecto al uso de la herramienta generada durante el
desarrollo del proyecto para que se le dé continuidad y
soporte en el futuro.
Comparar la | Generar Se desarrollara un esquema sobre los resultados
gestion infografia obtenidos junto con una comparativa respecto a la
metrologica antes sobre_ los | metrologia previa medla_nte el uso de software,de disefio
, cambios como Canvas, Power Point u otro programa afin.
y después de detectados.
implementar  la

herramienta
disefada.
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4. RESULTADOS

4.1 Revisioén teorica e identificacion de normativa

Como ya se dijo con anterioridad, la norma ISO 17025 tiene como objetivo conservar
y sustentar la calidad dentro de los laboratorios de ensayo y calibracion. Si bien el LDSP en
este momento no se encuentra certificado bajo esta norma, el seguimiento a sus directrices
aporta mejoras en términos de calidad para el laboratorio, pues tal y como lo indica la norma,
esto permite demostrar que el laboratorio es competente y es capaz de generar resultados
técnicamente validos, dando un seguimiento a los resultados que deriven en el analisis y

acciones acorde a las necesidades del laboratorio.

Concorde a la revisién tedrica, se realizé la busqueda bibliografica de normativa
relacionada con el &rea de ingenieria biomédica o afin a todos los procesos del laboratorio y
se obtuvo un esquema con las diferentes normas que se pueden aplicar al laboratorio y un
listado terminologico como acercamiento a términos propios de la metrologia o el area
biomédica. En la Tabla 3y la Tabla 4 se presentan el glosario de terminologia y normatividad

resultante.

Finalmente, como actividad adicional y de acuerdo al seguimiento de las directrices
consignadas en la NTC - ISO 17025, se da un primer acercamiento al andlisis de datos con
los limites maximos permitidos para equipos volumétricos consignados en la 1ISO 8655 1 —
6.
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Tabla 3. Descripcion de términos del area de ingenieria biomédica

Términos

Descripcion

DM

Dispositivo Médico: Cualquier maquina, elemento, implante o software
cuyo destino dado por el fabricante sea ser usado para el diagnostico,
tratamiento, investigacion, sustitucion, soporte, desinfeccion o
esterilizacion. (Ministerio de la proteccion social, 2005 )

Metrologia

Ciencia encargada del estudio de mediciones relacionadas con magnitudes
fisicas, quimicas y/o bioldgicas en dispositivos médicos y equipos
biomédicos. (Francisco José Acufia Valderrama, s. f.)

PAME

Siglas que definen al Plan de Aseguramiento Metrologico.

OCM

Las operaciones de confirmacioén metroldgica son procesos y/o actividades
que tienen por objeto mantener, controlar, demostrar y documentar la
correcta funcionalidad de los equipos e instrumentos de medicion de
acuerdo con su uso previsto. (Forero H & INS, 2016; ICONTEC, 2003)

Codigo
metrologico

Cadigo interno de identificacion. Las dos primeras letras corresponden a
una identificacion del equipo, la siguiente letra o siguientes dos letras
después del guion corresponden al area encargada del dispositivo y los
numeros subsiguientes son el consecutivo en el inventario.

Calibracion

Consiste entonces, en realizar una comparacion con un patrén obteniendo
informacion sobre la uniformidad y la estabilidad del dispositivo. (Carlos
Adolfo Pedraza Turizo & Ingobar, 2021)

Ajuste

Conjunto de operaciones realizadas sobre un sistema de medida para que
este proporcione las mediciones esperadas (Carlos Adolfo Pedraza Turizo
& Ingobar, 2021)

Verificacion

Son operaciones de comparacion realizadas a nivel interno que requieren
del uso de un patrén y arrojan los mismos resultados de la calibracién, pero
durante las cuales no es necesario obtener la incertidumbre y el nimero de
repeticiones o mediciones es menor a las realizadas en una calibracion
(Carlos Adolfo Pedraza Turizo & Ingobar, 2021)

Trazabilidad

Capacidad de relacionar patrones con los resultados de medicion de un
equipo mediante una cadena de comparaciones.(Servicio de acreditacion
Ecuatoriano, s. f.)

Calificacion

Corresponde al proceso de comprobar y documentar que un equipo
biomédico se encuentra correctamente instalado y funciona segin lo
esperado. (Carlos Adolfo Pedraza Turizo & Ingobar, 2021)

Validacion

Actividad documentada de probar que cualquier proceso, dispositivo,
sistema, material o accion conducen realmente al resultado esperado.
(Carlos Adolfo Pedraza Turizo & Ingobar, 2021)

Incertidumbre

Pardmetro no negativo de la dispersion de los datos medidos (Centro
Espafiol de Metrologia, 2012)

Magnitud

Propiedad de un fendmeno que puede ser cuantificado. (Centro Espafiol de
Metrologia, 2012)




Tabla 4. Descripcion de algunas normas de interés para el laboratorio departamental.

Colombia Version 2.0"

Nombre Areade | Segmento Descripcion i
interés | de interés P Observaciones
- Mediante la herramienta
Por la cual se establecen los procedimientos de .
L A : tecnologica Relab, los
L inscripcion y verificacion de los laboratorios que . .
Resolucion : o laboratorios pueden realizar su
LDSP Completo |realicen pruebas para eventos de interés en salud|. ~ .~ .
561 de 2019 A : RN .. |inscripcion, en el marco del
publica y de inspeccidn, vigilancia y control sanitario | .. g
. . Sistema Integral de Informacion
en la Red Nacional de Laboratorios (RELAB) S : .
de la Proteccion Social (Sispro).
Titulo 111 | Salud Ocupacional
L 197 LDSP P _ - - -
ey 9 de 1979 S TituloVIl | Vigilancia y control epidemioldgico
Articulo 4 | Ejes estratégicos de la red nacional de laboratorios | Derogado por el decreto 780 de
Articulo 5 | PYincipios orientadores de la Red Nacional de|2016. Excepto los articulos 10 y
Decreto 2323 | | oo Laboratorios 11 que siguen en vigencia
de 2006 . Estructura y funciones de la Red Nacional de
Capitulo 2 .
Laboratorios
Capitulo 3 | Disposiciones varias
Por medio del cual se expide el decreto Unico|Con este decreto se deroga el
Decreto 780 . reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social, | decreto 2323 de 2006
LDSP Capitulo 2 . .
de 2016 cuyo capitulo 2 se centra en la red nacional de
laboratorios.
., Se establece la adopcion de el " Manual de Estandares Algupos d.e los estandares de
Resolucion LDSP Completo |de Acreditacion para Laboratorios Clinicos de Interes son: Proceso de entrega,
207 de 2020 P P control de calidad y

mejoramiento de la calidad
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Areade | Segmento o .
Nerlars interés | de interés DEEEpELT Observaciones
Por la cual se definen los exdmenes de laboratorio en
alimentos, bebidas, medicamentos, cosméticos,
Resolucion insumos para la salud y productos varios de interés en
04547 de LDSP Completo |salud publica, que deben realizar los laboratorios de
1998 salud publica departamentales y distritales, los
laboratorios clinicos y los laboratorios de cito
histopatologia.
ISO 9000 de Establece definiciones generales relativas al sistema
2005 LDSP Completo de gestién de calidad.
ISO 9001 de En la cual se aborda la implementacion de un sistema
LDSP Completo - : L
2015 de gestion de la calidad en una organizacion
Contiene las directrices para que un laboratorio de
NTC ISO " o
Area ensayo o de calibracion demuestre que posee un
17025 de L Completo | _. - I .
2017 Biomédica s!ste_ma de gestion y que cumple con competencias
técnicas para garantizar los resultados.
1SO 10012 de Area Refe_re_r]te a los equipos _de rr_ledlmon y requisitos de
o Completo | medicion. Referente al historial de calibraciones para
2003 Biomedica U ) i
definir el intervalo de calibracion
ISO 13485 de Aborda requisitos regulatorios para el sistema de
2016 LDSP Completo gestion de la calidad para dispositivos médicos.
IEC - 62353 Area Completo Requisitos que se deben cumplir luego de que un
de 2015 Biomédica P dispositivo sea sometido a reparaciones.
ISO J1EC Area Establece definiciones especificas para certificacion
17000 de L Completo o .
2020 Biomédica y acreditacion de laboratorios.
ISO 5725 de Area . -
2019 Biomédica Completo |Referente a métodos de medicion y resultados.
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Areade | Segmento o .
Nerlars interés | de interés DEEEpELT Observaciones
Decreto 4725 Area Reglamenta el registro, permisos de comercializacion
L Completo . -
de 2005 Biomédica y la vigilancia sanitaria.
5;%8?51595 LDSP Completo | Normas relativas al Subsistema Nacional de Calidad
Resolucion LDSP Completo Mediante el cual se establece el Sistema de Gestion

1619 de 2015

de la Red Nacional de Laboratorios.
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4.2 Estrategias de mejoramiento de procesos

4.2.1 Verificacion de inventario y consulta de formatos.

Inicialmente se identificaron los equipos sujetos a seguimiento metrolégico mediante
la observacion y documentacion de las diferentes tecnologias en uso, para lo cual se generd
el listado presentado en el Anexo A en base a el conteo y verificacion de la informacion
registrada en el plan de aseguramiento metroldgico. En dicho anexo se presentan las
diferentes familias de equipos activos en uso en el LDSP y el nimero de equipos por familia
sujetos a calificacion, mantenimiento y/o calibracion. Los porcentajes totales obtenidos se

presentan de forma resumida en la Tabla 5.

Tabla 5. Porcentajes totales resultantes de la informacion contenida en el Anexo A

Total de % de equipos % de equipos % de equipos sujetos
equipos sujetos a sujetos a a mantenimiento
calibracion calificacion
486 62.55 % 6.79% 98.56%

Esta actividad permitio identificar los criterios de aplicacion de las diferentes OCM
aplicadas a los dispositivos médicos de acuerdo con su clasificacion por familia. En ese
sentido, segun el plan de aseguramiento metroldgico del LDSP, se realiza calibracién a 11
familias de dispositivos: centrifugas, equipos especiales, isotérmicos calor, isotérmicos frio,
Optica de medicidn, patrones, pesaje, ph-condcutividad, temperatura, temperatura / humedad
y a la familia de volumétricos. Siendo esta Ultima, la familia mas grande con 126 DM del
total de 304 dispositivos médicos que requieren calibracion. Por el contrario, el
mantenimiento se aplica a todos los dispositivos del LDSP excepto a 7 de ellos que
corresponden los dispositivos dentro de la familia de patrones con un total de 479 equipos

que requieren este tipo de intervencion metroldgica.
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Adicionalmente se identificaron 6 formatos esenciales para el manejo de la
informacion en el area de ingenieria biomédica, los cuales corresponden al formato del
PAME, el inventario, el formato de hoja de vida, reporte de mantenimiento, reporte de falla
y el acta inicial de entrega o traslado de equipos, todos ellos aprobados y codificados por la
Gobernacion de Antioquia. Se determind entonces como proceso de mejora, incluir dentro
de la herramienta de Excel para la optimizacion del plan de aseguramiento metrolégico, un
modulo que permita la edicion del PAME vy las hojas de vida de cada equipo, y que facilite
la ubicacion de los formatos para el reporte de falla y el reporte de mantenimiento interno

mediante la interaccién con botones en la interfaz.

4.2.2 Propuestas de mejora

Se proponen 4 estrategias de mejora con base en el desarrollo de actividades diarias

y la observacion de falencias que inducen al deterioro de los dispositivos médicos del LDSP:

v Debido al alto porcentaje de equipos volumétricos dados de baja (44.28 %) respecto
al total de dispositivos médicos fuera de uso (140 dispositivos), se propone llevar a
cabo una capacitacion a los analistas del laboratorio sobre las buenas précticas de
manejo de micropipetas en aras de disminuir los errores de medicién y preservar la
vida util del equipo. La implementacion de esta estrategia de mejora fue posible

durante el desarrollo de la practica académica.

v De acuerdo con los resultados observados durante las rondas realizadas en las
diferentes areas de procesamiento, se propone una capacitacion a las auxiliares del
LDSP sobre el correcto control de temperaturas de medios isotérmicos. Al igual que
la estrategia anterior, esta capacitacion se llevo a término y en ambos casos se soportd
la adherencia de informacion brindada mediante una evaluacion a cada uno de los
participantes como se observa en el Anexo B y una ronda de revisién en las areas dias

posteriores.
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v' Para definir la tercera estrategia de mejora, es importante conocer que el Plan de
Aseguramiento Metrologico (PAME) del LDSP corresponde a un formato que
contiene informacion de identificacion de todos los equipos sujetos a una 0 mas OCM
(codigo metroldgico, serie, marca, modelo y nombre), el tipo de OCM que el
dispositivo requiere, la fecha de la Ultima intervencion metrologica realizada y la
fecha de la proxima intervencion. De la informacion registrada en el PAME, el 100%
de los equipos biomédicos tienen una frecuencia de 12 meses en la implementacion
de las OCM con base a recomendaciones dadas por los fabricantes, sin embargo,
algunos equipos tienen un incremento temporal en dicha frecuencia debido a valores
de incidencia otorgados por el manual de procedimiento del area de ingenieria
biomédica del LDSP respecto a indicadores como la tolerancia, la incidencia del
equipo sobre la medicion, el modo de uso, la frecuencia de uso y condiciones
ambientales (LDSP, s. f.), siendo asi que, de los 486 equipos activos en uso, el 18.52
% tienen una frecuencia en la aplicacion de las OCM mayor a la recomendacion del
fabricante. No obstante, debido a que el laboratorio no cuenta con una herramienta
que le dé seguimiento a los resultados de las OCM, a la hora de determinar los
intervalos de tiempo para la aplicacion de estas, se deja de lado factores tan
importantes como lo son los datos de tendencia y/o registros de calibraciones y
mantenimientos previos. (Alba Cecilia Garzdn, s. f.; Rocio Del Pilar Rodriguez

Burgos & Gloria Cecilio Nova Barrera, s. f.).

Se propone entonces, establecer una regla de decisién simple que permita
evaluar el comportamiento de la deriva determinada por la calibracion de los equipos,
evaluando de esa manera la posibilidad de aumentar o disminuir la frecuencia entre
calibraciones de la mano de un soporte de resultados historicos, todo ello mediante la
utilizacion y mejoramiento de la herramienta de optimizacion metrologica del

presente proyecto.

v' Se propone que se inicie el estudio previo para implementar verificaciones
intermedias como OCM interna preliminar a los procesos de mantenimiento y

calibracion. Dicho plan de verificacion permitird tomar acciones respecto a la
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contratacion de terceros ya que constituird un primer acercamiento a la intervencion
que requiere el equipo (calibracion o ajuste) y habilitara la realizacion de un anélisis
complementario respecto a la determinacion de la frecuencia entre calibraciones,
teniendo en cuenta que no se puede omitir el proceso de calibracion, pero si se puede
cambiar la frecuencia de su implementacién haciendo un balance entre los costos y
beneficios metroldgicos, siempre y cuando se tenga soporte de la decision tomada.
Actualmente no es posible implementar un plan de verificaciones intermedias ya que
para gque éstas tengan validez y sea posible la emision de un certificado que soporte
las decisiones y acciones emprendidas luego de este tipo de intervencion, el
laboratorio debe contar con un patron acreditado. (Carlos Adolfo Pedraza Turizo &
Ingobar, 2021)

4.3 Herramienta de gestion metrolégica

4.3.1 Seguimiento metroldgico actual

El seguimiento al plan metrolégico actual conllevo a la realizacion de actividades
como: la actualizacién del PAME vy las hojas de vida conforme la llegada de certificados
durante el primer semestre de 2021, la actualizacién fotogréfica del 100% de las hojas de
vida de los equipos, la verificacion del 100% de la codificacion interna de equipos y de
acuerdo a ello la creacion o correccion de stickers con el codigo metrolégico interno, la
creacion de aproximadamente el 30% de los reportes de mantenimiento interno, reportes de
falla y actas de baja, adicionalmente, la recepcion de 22 equipos biomédicos nuevos a los
cuales se les cre6 hoja de vida, acta de entrega, se inicid el almacenamiento de su
documentacién y se les incluy6d en el inventario y el PAME. Finalmente, otra de las
actividades de control metrologico fue la implementacion de nuevas herramientas de analisis

de los resultados de las OCM con el uso de Excel.
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En general, se llevd a cabo el reporte y almacenamiento de informacion de las
operaciones de gestion metroldgica llevadas a cabo tanto interna como externamente, dentro
de las cuales se incluyen las actividades descritas con anterioridad, teniendo en cuenta el tipo

de intervencion metroldgica realizada por familia.

4.3.2 Lineamientos de mejora

Para realizar la evaluacion de requerimientos y generar la planificacion de
construccion de la herramienta de Excel con el uso de Visual Basic, se realiza el
levantamiento de requisitos que ésta debe cumplir, para ello, se crea un listado de
necesidades, un planificador de Gantt para darle un control y seguimiento al proceso de
desarrollo y un esquema visual de lo que se espera como resultado final, todos ellos
presentados en el jError! No se encuentra el origen de la referencia., Anexo D y Anexo E

respectivamente.

4.3.3 Diseno de herramienta de control de error

La herramienta disefiada estd compuesta de dos secciones principales, una de ellas
contiene la informacion que la soporta, permite el registro, la modificacién y eliminacion de
informacion de modo que tiene acceso restringido y la otra seccion de la herramienta esta
destinada unicamente para la lectura de informacién. Es por ello que, al iniciar el archivo
“Metrologia.xIsm” se carga un formulario de acceso como se muestra en la Figura 2, el cual
diferencia los usuarios de lectura y edicion. En la primera parte del formulario, se observa un
login para el usuario con permisos de edicion el cual valida el acceso o deniega la entrada en
caso de ser necesario tal y como se observa en la Figura 3. En la parte de lectura del
formulario inicial, los Unicos botones funcionales son los de calibracién y mantenimiento de
acuerdo con el alcance propuesto por el proyecto, sin embargo, se dejan planteados los demas
botones relacionados con otras OCM para futuras mejoras de la herramienta. Asi mismo, se

deja planteado un motor de busqueda como se observa en la Figura 4 y queda funcional el
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botén de “Normatividad” para consulta de terminologia del area biomédica y normatividad

de interés para el laboratorio.

Bienvenido al sistema metroldgico del area
Biomédica del LDSP

Control metroldgico

Este mddulo es sélo de edicion. El acceso esta
restringido para ciertos usuarios

Usuario: | [

Contrasefia: |

Lectura metrologica

Certificados Calibracidn |

Certificados Mantenimiento |

Certificados Calificaddn |

Certificados Verificacidn |

Correctivos |

Busgueda espedfica |

MNormatividad

Mermatividad |

Figura 2. Formulario de inicio
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Bienvenido al sistema metroldgico del area
Biomédica del LDSP | El usuario 'Cecilia Rodriguez’ no existe

Contral metrolégico

Este mddulo es sdlo de edicidn. El acceso esta

restringido para ciertos usuarios Aceptar
Usuario: | Cedilia Rodriguez
Contrasefia: | [PE—

| Aceptar

Bienvenido al sistema metrolégico del area
Biomédica del LDSP | Contrasefia incarrecta

Control metroldgico

Este mddulo es sdlo de edicion. El acceso esta

.. . . Aceptar
restringido para ciertos usuarios P
Usuario: | admin
Contrasefia: | *x

| Aceptar |

Figura 3. Formulario de bienvenida con restriccion de acceso para la modificacion interna
del archivo.

Lectura metroldgica

Certificados Calibracién |

Nombre ; |

Certificados Mantenimiento |

C6d. Metroldgico: |
Certificadoes Calificacidn |
| Area: |

Tipo de certificado: | |

Certificados Verificacidn

Correctivos |

Busqueda espedfica | Buscar |

Figura 4. Modulo planteado para el motor de blsqueda.
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Una vez se ingresa al sistema, ya sea en modo usuario de edicién o de lectura, se entra
al modulo de analisis de datos, el cual se explicard mas adelante en la seccion de 4.3.6 Modulo
de analisis de resultados. Alli, se tendra acceso a los controles para la busqueda, el ingreso,
modificacion, eliminacién y principalmente la lectura de informacion segun el tipo de

usuario.

El sistema cuenta con dos bases de datos cuya informacion se puede cargar de manera
manual o con el uso del formulario de facil manejo que se presenta en la Figura 5y en la
Figura 6. El formulario de registro de certificados de calibracion se subdivide en las
diferentes familias de dispositivos médicos que estan sujetos a calibracién dentro del plan de
aseguramiento metrolégico del LDSP, de modo que por familia las variables de interés
cambian como se visualiza en la Figura 7, mientras que la pestafia para el mantenimiento no

requiere de ninguna clasificacion por familia.

Es importante mencionar que, parte de la automatizacion de informacion se encuentra
en el uso de estos formularios, pues cuentan con validacion de datos y permiten la
identificacion de equipos, ya que al dar doble clic después de completar el campo “Serie” o
el de “Cdd. Metrologico” en cualquiera de los casos, se carga la informacion de los datos del
equipo, evitando asi, la busqueda de informacion manual y facilitando la verificacion de la
informacion de los datos del DM con las especificaciones del equipo presentadas por los
certificados de las OCM.

En caso de preferir hacer el registro de informacion de forma manual, el usuario de
edicion debe hacer clic en el boton “Mostrar todo”, el cual despliega todas las hojas que
componen el libro de Excel y posteriormente debe dirigirse a la hoja “Calibracion” o
“Mantenimiento” segun sea el tipo certificado por servicio prestado a almacenar, € ingresar,
de acuerdo con el tipo de familia al cual pertenezca el equipo bajo intervencion, los valores

en las respectivas columnas de las bases de datos.



§ Afio
2020
Seleccione el tipo de registro que desea realizar

- Calibracién G
Inicio Mantemm\entu | calificacién | Correctivos |

Seleccione el tipo de familia al cual pertenece el nuevo registro

Yoluméico IR [ Dase deiaforme

Tsotérmico Nombre : Nimero de certificado

Equipos de pesaje . L
——— | Tipo volumen " Variable © Fijo Fecha calibracion

Nuevo Registro Temperatura

Gpticamedicén | Cod. Metroldgico: m‘ _I

Mostrar todo Serie: I—
Histrorial de modificaciones Ubicadién: -

Unidades:
Cerrar Sesién

— del informe
Vol. seleccionado  Signo Error sistematico Error aleatorio Incertidumbre

1 | |
I | |
[ | |

Ingreso de nuevo registro

Figura 5. Formulario de registro de OCM de calibracién de equipos volumétricos.

§ Afio
2020
Ingreso de nuevo registro X
Seleccione el tipo de registro que desea realizar

ici 6n | Mantenimiento | z
Inicio Calibracion Calificacion | Correctivos |

- Datos del equipo -~ Datos del informe
Empresa:
Céd. Metroldgico:
Nimero de certificado
Serie:

Ubicacién: [ =l

Mostrar todo Familia: ,—;[

¥nitro | Guardar #= imprimir [}, Correo el £81 Convertir a Wi

Histrorial de modificaciones
Cerrar Sesién

[ Resultados del informe:

Observaciones:

Principal Dashboard_Cal | Dashboard_Mmtol ‘ ® T

Figura 6. Formulacién de registro de OCM de mantenimiento preventivo.
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Selecdone el tipo de registro que desea realizar Seleccione el tipo de registro que desea realizar

Caltwactn | Manterimisntn | Caificacidn | Corectos | Calbrackn | Manterimuento | Calficactn | Cormectivas |

Seleccione el tipo de familla al cual pertenece el nuevo registro Seleccione el tipo de familia al cual pertenece el nuevo registro

ométiey [—— Dot el erme
e Nombre : Nimero de certificado Nombre :

Nimero de certificado [
e men e e Fechacalbracén [ = | E [ | Fedualbadin
remoeratrs emperatra
_— — Serie:
bpteamedein Cid. Metrologico: e | o | [r—— eamvar | _caror
— Ubicacion: [ g
Serie:
- Unidades:
Ubicacién: =
—— Realtacs ol fome
= Puntos de evaluacién: E
Resutados del nforme Set point Lectura del indicador ~ Sensor referencia Incertidumbre
Vol. seleccionado  Signo Error sistematico  Error aleatorio  Incertidumbre I | [
[ I [ [ ‘ I
[ I [ ‘ ‘ T
[ I [
acnsimey | Aceoter | Cancelsr
wamzery | aceotar el |

Seleccione el tipo de registro que desea realizar Seleccione el tipo de registro que desea realizar
Cotrcin | Mamtermerss | Cabfcacen | Cameceves |
Seleccione ¢ tipo de familia al cual pertenece el nuevo registro Seleccione el tipo de familia al cual pertenece el nuevo registro
Voméves  — Datos del e Vokmércs - Datos el eaupo Datos et rforme
e Nombre :

Nimero de certificado [ somcs | Nombre : Nimero de certificado |
Cod. Metroldgico: Fecha calibracidn [ Cod. Metroldgico: Fecha aalibracién
e i N [

Gonca medotn Sy | _Cwnr | Gomca e e | _carow |
Ubicadidn: gl — Ubicaddn —

Datos ol horme

Restados 6e riorme
Seqgin la informacidn del informe, el equipo cumple con los parametros de calibracién:

Restaces 3o riome
= Puntos de evaluacion
Observadiones:

Set point Lectura del indicador  Sensor referencia Incertidumbre
[ [ [
| I [

I [

Figura 7. Diferencias del formulario entre las diferentes familias sujetas a calibracion.

Como se menciond con anterioridad, los modulos de calificacion y mantenimiento
correctivo quedan propuestos para su futuro desarrollo, es decir, para la creacion de una base
de datos para cada una de estas intervenciones metroldgicas. Sin embargo, se deja un avance
respecto a la automatizacion de reportes internos, generando una copia del formato de

solicitud de mantenimiento y/o reporte de falla como se observa en la Figura 8 al dar clic en
alguna de dichas opciones.
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(=]

Seleccione el tipo de registro que desea realizar

c D E F G | H 1

Calibracidn ] Mantenimiento ] Calificacién | Correctivos l A B

Generar reporte de Mantenimiento |

Generar solictud de Mantenimiento |

SOLICITUD DE MANTENIMIENTO Y/O
REPORTE DE FALLAS

a | LABORATORIO DEPARTAMENTAL DE

SALUD PUBLICA

Cddigo: FO-M2-P5-576

Version-01

Fecha de aprobacién-
01/0612021

4 |. DATOS GENERALES

5 Nombre del equipo

& |Nimero de inventario

Responsatle

| Cédigo metroldgico

Ubicacidn

8 | Serie

Modelo |

Fabricante/ Marca

]

10 No Si
Accesorios:

1
12 Il REPORTE DE FALLOS
13 NOTA: realice una breve descripcion de los dafios presentes en el equipe

14
15 IIl. SOPORTE
15 [NOTA: anexe soportes o evidencias del dafio

SOLICITUD DE MTTO B

Figura 8. Opciones de generacion de reporte de falla o mantenimiento en el médulo de
correctivos.

Las bases de datos (BD) que se presentan en la Figura 9 y Figura 10 contienen
informacidn sobre los resultados de medicidn presentados en cada certificado, ademas de
otras variables de interés por familia. Esta seleccion de variables se determind en base a la
informacion presentada por los certificados de afios anteriores al 2021, notando aquellas
variables constantes en tiempo sin importar la empresa prestadora del servicio y la

funcionalidad dentro de la herramienta de optimizacion metroldgica de la siguiente manera:



31

v" En BD calibracion para los volumétricos: id Calibracién, informacion propia del
equipo (nombre, codigo metroldgico, serie, familia y ubicacion), valor nominal, tipo
de dispositivo (micropipeta monocanal variable, monocanal fija, multicanal variable,
multicanal fija o dispensador), nimero de certificado, fecha de la intervencion, error
sistematico, error aleatorio, incertidumbre y la conformidad del equipo mediante una
comparacion de los valores obtenidos con los errores méximos permitidos por la
norma ISO 8655 1 - 6, la cual se dejo en la hoja “ISO” de la herramienta disefiada
como se observa en la Figura 11. Esta variable es de gran importancia dentro del
analisis de los resultados obtenidos de las OCM de calibracion ya que, si bien la ISO
17025 desliga la responsabilidad de dar la conformidad a los laboratorios de
calibracion certificados, el analisis de este debe hacerse en cada institucion, pues la
toma de decisiones puede cambiar dependiendo del uso previsto que el laboratorio
tenga para el equipo. Sin embargo para ello, es necesario que todas estas decisiones
este fundamentadas y documentadas (INS, 2021). Este variable se constituye

entonces como el primer criterio de conformidad del laboratorio.

v' En BD Isotérmicos frio, isotérmicos calor, temperatura y humedad: id calibracién,
informacion propia del equipo (nombre, cddigo metrolégico, serie, familia y
ubicacion), numero de certificado, fecha, set point, lectura del promedio del sensor
de referencia, lectura del promedio del equipo bajo calibracion y el factor de

correccion.

v En BD de mantenimiento: id mantenimiento, informacion propia del equipo (nombre,
codigo metroldgico, serie, familia y ubicacion) nimero de certificado, empresa, fecha

y observaciones
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- - P - . s

: Metrologia Biomeédica LDSP | BD Calibracion

4

5

6 La tabla presentada a continuacion corresponde a la base de datos en la que se almacena la informacién ingresada con el formulario de "Nuevo Registro" en la seccion

7 calibracién. A partir de la columna W se presnetan los validadores que permiten el correcto funcionamiento del Dashboard_Cal

8

]

10 Volumétricos Isotérmicos Eliminar filtro

n

12 D -1|cadig ogi ~ [ubicacion ~ [Familia ~ [Nombre equipo ~[serie -~ [Fec
723 259 TH-V002 VIROLOGIA TEMPERATURA / HUMEDAD RELATIVA TERMOHIGROMETRO NR
724 260 TH-V00S VIROLOGIA TEMPERATURA / HUMEDAD RELATIVA TERMOHIGROMETRO NR
725 260 TH-V00S VIROLOGIA TEMPERATURA / HUMEDAD RELATIVA TERMOHIGROMETRO NR
726 261 TH-V006 VIROLOGIA TEMPERATURA / HUMEDAD RELATIVA TERMOHIGROMETRO NR
721 261 TH-VO0§ VIROLOGIA TEMPERATURA / HUMEDAD RELATIVA TERMOHIGROMETRO N.R
728 261 TH-VO0& VIROLOGIA TEMPERATURA / HUMEDAD RELATIVA TERMOHIGROMETRO N.R
729 261 TH-VO0& VIROLOGIA TEMPERATURA / HUMEDAD RELATIVA TERMOHIGROMETRO N.R
730 262 TH-V007 VIROLOGIA TEMPERATURA / HUMEDAD RELATIVA TERMOHIGROMETRO N.R
731 262 TH-V007 VIROLOGIA TEMPERATURA / HUMEDAD RELATIVA TERMOHIGROMETRO N.R
732 263 TH-V007 VIROLOGIA TEMPERATURA / HUMEDAD RELATIVA TERMOHIGROMETRO NR
733 263 TH-V007 VIROLOGIA TEMPERATURA / HUMEDAD RELATIVA TERMOHIGROMETRO NR
734 263 TH-V007 VIROLOGIA TEMPERATURA / HUMEDAD RELATIVA TERMOHIGROMETRO NR
735 263 TH-V007 VIROLOGIA TEMPERATURA / HUMEDAD RELATIVA TERMOHIGROMETRO NR
736 264 TH-V008 VIROLOGIA TEMPERATURA / HUMEDAD RELATIVA TERMOHIGROMETRO NR
737 264 TH-V008 VIROLOGIA TEMPERATURA / HUMEDAD RELATIVA TERMOHIGROMETRO NR
738 264 TH-V008 VIROLOGIA TEMPERATURA / HUMEDAD RELATIVA TERMOHIGROMETRO NR
739 264 TH-V008 VIROLOGIA TEMPERATURA / HUMEDAD RELATIVA TERMOHIGROMETRO NR
740 265 TH-V008 VIROLOGIA TEMPERATURA / HUMEDAD RELATIVA TERMOHIGROMETRO NR
741 265 TH-V008 VIROLOGIA TEMPERATURA / HUMEDAD RELATIVA TERMOHIGROMETRO NR
742 266 TM-V001 VIROLOGIA TEMPERATURA TERMOMETRO DIGITAL NR
743 266 TM-V001 VIROLOGIA TEMPERATURA TERMOMETRO DIGITAL NR
744 266 TM-V001 VIROLOGIA TEMPERATURA TERMOMETRO DIGITAL NR
745 266 TM-V001 VIROLOGIA TEMPERATURA TERMOMETRO DIGITAL N.R.
746 267 TM-V002 VIROLOGIA TEMPERATURA TERMOMETRO DIGITAL N.R. -

» | principal | 150 | Sesion | Usuarios | Dashboard Cal | Calibracion | CalibracionTest | Dashboard Mmiol | Mantenimiento | Dashboard Mmii .. @ © [« 3
Lste @ [z m - ] + 100%
- - -z
Figura 9. Base de datos de calibracion

1

2 - - ~ gm - -

: Metrologia Biomeédica LDSP | BD Mantenimiento

4

5

® La tabla presentada a continuacion corresponde a la base de datos en la que se almacena la informacién ingresada con el formulario de "Nuevo Registro" e
; "Mantenimiento". Estos datos permiten cargar el "Dashboard_Mmto1"

9

10 i ~1]Codigo metrolégico| ~ | Ubica ~ [Familia ~ [Nombre del equipo ~[serie ~[Fecha ~[Empresa

205 284 PI-V030 VIROLOGIA VOLUMETRICOS MICROPIPETA (0,5 2 10) 2046635 26/11/2020)  NOVATEK DEL CARI
o6 285 NP-V003 VIROLOGIA TEMPERATURA / HUMEDAD RELATIVA Lavador de microplatos 838-4308 12/10/2020(  NOVATEK DEL CARI
o7 286 CF-VOD4 VIROLOGIA TEMPERATURA / HUMEDAD RELATIVA Microcentrifuga 05081103 28/11/2020(  NOVATEK DEL CARI
s 287 CF-V006 VIROLOGIA TEMPERATURA / HUMEDAD RELATIVA Microcentrifuga 0907 0056 11/04/2020)  NOVATEK DEL CARI
&) 288 CF-V010 VIROLOGIA TEMPERATURA / HUMEDAD RELATIVA Microcentrifuga 31043218 28/11/2020]  NOVATEK DEL CARI
500 289 RF-V009 VIROLOGIA ISOTERMICOS FRIO Refrigerador 855100880156 12/03/2015 Avanzar services
01 290 CF-vo03 VIROLOGIA CENTRIFUGA Microcentrifuga 4750060 20/11/2020]  NOVATEK DEL CARIB
02 291 EP-V001 VIROLOGIA EQUIPOS ESPECIALES TERMOCICLADOR DE TIEMPO REAL 785BR03761 12/11/2013 AM LTDA
03 292 RF-V003 VIROLOGIA ISOTERMICOS FRIO ULTRACONGELADOR 300185252 1/12/2020] NOVATEK DEL CARIB:
204 293 CF-vo08 VIROLOGIA TEMPERATURA Microcentrifuga de plato k007347 28/11/2020(  NOVATEK DEL CARI
205 294 P1-V007 VIROLOGIA TEMPERATURA Micropipeta 248120001 28/11/2020(  NOVATEK DEL CARI
206 295 P1-v044 VIROLOGIA TEMPERATURA Micropipeta 248120319 12/02/2020(  NOVATEK DEL CARI
207 296 TM-V002 VIROLOGIA TEMPERATURA Termometro digital de congelacion NR 21/11/2020[  NOVATEK DEL CARI
208 297 AV-V0OL VIROLOGIA AUXILIARES VORTEX 20051460 28/11/2020]

200 298 P1-V009 VIROLOGIA TEMPERATURA Micropipeta 06122765 25/11/2020}

210 299 P1-V005 VIROLOGIA TEMPERATURA Micropipeta 746042516 28/11/2020]

211 300 PI-V045 VIROLOGIA TEMPERATURA Micropipeta 44060816 12/04/2020]

312 301 PI-V021 VIROLOGIA TEMPERATURA Micropipeta 110201021

213, 302 PI-V00E VIROLOGIA TEMPERATURA Micropipeta 846030387

314 303 PI-V019 VIROLOGIA TEMPERATURA Micropipeta H65000821

15 304 PI-V046 VIROLOGIA TEMPERATURA Micropipeta 44051377

16 305 PI-V003 VIROLOGIA TEMPERATURA Micropipeta 735013

317 306 PI-V035 VIROLOGIA VOLUMETRICOS Micropipeta R53948F

15 307 PI-V033 VIROLOGIA VOLUMETRICOS Micropipeta J16117731 25/11/2020]

19 308 PI-V023 VIROLOGIA VOLUMETRICOS Micropipeta Y55567C 28/11/2020]  NOVATEK DEL CARI{
520 309 PI-V034 VIROLOGIA VOLUMETRICOS 16605161 13/03/2020]  NOVATEK DEL CARI ~
I—‘ > principal | 150 | Sesion | Usuarios | DashboardCal | Calibracion | CalibracionTest | DashboardMmtol | Mantenimiento | Dashboard Mmti ... (%) < »

Figura 10. Base de datos de mantenimiento.



A B c D E
1 NORMA IS0 86551 -6
2 Errores ma permitidos para micropipetas de volumen fijo.
3 | Volumen nomina I(pl) ~| Errorsistematico (£ %) ~ | _Error sistematico (+pl) ~ | Erroraleatorio (+ %) - | _Eroraleatorio (i) ~
4 1 5,0 0,05 50 0,05
5 2 4,0 0,08 2,0 0,04
5 s 25 0,125 15 0,075
7 10 12 012 038 0,08
3 20 1,0 02 05 01
E] 50 10 05 04 02
10 100 08 038 03 03
1 200 0,8 16 03 0,6
2 500 0,8 4 03 15
13 1000 08 8 03 3
1" 2000 08 16 03 6
15 5000 08 20 03
16 10000 06 60 03 20
17
18
19 Errores maximos permitidos para micropipetas monocanal y canal multiple de volumen variable
20| Volumen nominal (ul) Error sistemtico (£ %) ~ | _Error sistematico (¢ ) - | Erroraleatorio (%) ~ | Ermoraleatorio (2 i) -
21 s 25 0,13 15 0,08
22 10 2,0 0,20 1,0 0,10
23 20 2,0 0,400 08 0,160
24 50 14 0,70 0,6 0,30
E 100 15 15 0,6 06
£ 200 15 3,0 04 03
27 500 12 6,0 04 20
28 1000 12 12,0 04 2,0
29
30
31|
32 Errores maxil para dispensadores de un solo golpe
32| Volumen nominal (ml) - | _Error sistemtico (+ %) Error sistemtico (+pl) - | Eroraleatorio (£%) ~ | Erroraleatorio (+ ) -
34 0,01 2,0 2,00 1,0 0,10
35 0,02 2,0 0,40 05 0,10
principal | 1SO | Sesion Usuarios Dashboard Cal | Calibrai CalibracionTest | Dashboard Mmto1

Figura 11.

Mantenimient to
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H J
Errores maxil permitidos para pipetas tipo piston de ¢
Volumen nominal (ul) - | Error sistemético (%) ~ | _Error sistematico (+ pl) ~
1 10,0 0,10
2 4,0 0,16
s 25 0,25
10 12 0,24
20 1,0 0,40
50 10 1,00
100 08 1,60
200 0,8 3,20
500 0,8 3,00
1000 08 16,00
2000 08 32,00
5000 08 80,00
10000 06 120,00

Dashboard_Mmt ..

@

Normativa para el andlisis de conformidad de los equipos volumétricos.

4.3.4 Consolidacién de nomenclatura Unica

Como parte fundamental de la gestion documental se generé la consolidacion de una

nomenclatura unica que permita el correcto almacenamiento y la facilidad de bdsqueda de

los certificados de las OCM de los equipos biomédicos del LDSP, esto se llevo a cabo

mediante el desarrollo de un script de Visual Basic que busca la carpeta del equipo de interés

por la serie y cddigo metrolégico ingresado en el formulario de registro y que guarda una
copia del documento escaneado en la carpeta “CALIBRACION” o “MANTENIMIENTO”

segun sea el caso, de la respectiva hoja de vida de la siguiente manera : fecha_Intervencion

+ namero del certificado + .pdf tal y como se muestra en la Figura 12
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Datos del equipo Datos del informe
Nombre : | Micropipeta Mimero de certificado | RE739456
Tipo volumen %' Variable ™ Fijo Fecha calibracién | 25/05/2021

Cod. Metroldgico: | prvoo7 | Examinar | Cargar |

|Guardar =1 Imprimir E}‘. Correo el EI

Serie: | 848120001
Certificado de Calibracian -
At
Ubicacién: | VIROLOGIA - | P ———
oy mED
La carpeta existe — s e ;
Unidades: |
Aceptar 13
Resultados del informe -| 5
Membre . Mombre
s Acceso rapido 7 Acceso rapido
CALIBRACION [#] (25-05-2021) RE729456.pdf

@ OneDrive - Personal MANTENIMIENTD
MANUAL
VERIFICACION

@ OneDrive - Personal
[ Este equipo

4 Descargas [ Este equipo
FEE) MICROPIPETA (0,5 a 10) pl (248120001).xls

|=| Documentos ; Descargas

I Escritoric

Figura 12. Proceso de almacenamiento de certificados.

En este punto, es importante mencionar que la busqueda de las carpetas es posible
debido a que, al ingresar con el usuario de edicion se carga un listado con la totalidad de
dispositivos actuales de la carpeta de biomédica. Esto permite que el sistema guarde
informacién en carpetas de dispositivos creados posterior a la implementacion del presente

trabajo.

4.3.5 Insercion de informacién en bases de datos

Para la resolucion de esta actividad se realizo el ingreso manual de cada uno de los
valores presentados en los certificados de la ultima intervencion de calibracion y
mantenimiento (sin importar el afio) para cada uno de los dispositivos activos del cual existe
un certificado digital. Cabe resaltar que para fines practicos y de funcionalidad, se realiz
especial énfasis en la familia de dispositivos volumétricos, de modo que en la base de datos
de calibracion se agregaron las dos Ultimas intervenciones de calibracion realizadas a estos

dispositivos.
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4.3.6 Mddulo de analisis de resultados

En la jError! No se encuentra el origen de la referencia. se presenta el médulo de a
nalisis de los resultados de la calibracion y mantenimiento para ambos tipos de usuario cuyo
menu de opciones se encuentra ubicado en la parte izquierda del documento de Excel. El
usuario de lectura tiene el acceso a todos los botones excepto los de la parte inferior izquierda
de dicho menu: Nuevo registro, Mostrar todo, Historial de modificaciones y Cerrar Sesion.
En caso de interactuar con ellos, el sistema arroja un mensaje informativo recordando la

caracteristica de “usuario de lectura”.

A B c D E F G H J K L M N [e] P Q

_ - o = o . s
Metrologia Biomédica LDSP | Calibracion

Niimero de 2 0 0
equipos calibrados en el aiio 2020

uuuuu Equipos Calibrados Niimero de equipos

Galibrados 45
Isotermicos Frio

nnnnn

Niumero de equipos
Calibrados
Isotermicos Calor 18

Niimero de equipos
Calibrados
Temperatura 1 1

Nimero de equipos
Calibrados
Temp / Humedas R 50

0 Numero de equipos
Calibrados
Volumetricos 7 6

Niimero de equipos
Calibrados 7 6 o Cumple

Volumetricos
cumplz
9%
Candicionado
‘ Cumplen ‘ i ‘ No cumplen | 5%

principal | Dashboard Cal | Dashboard Mmto1 | ()

Figura 13. Mddulo de analisis de la metrologia biomédica del LDSP

Todo usuario tiene la posibilidad de visualizar el anlisis para la calibracién o el
mantenimiento interactuando con los botones “Calibracion” y ‘“Mantenimiento”

respectivamente.
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En el caso de la calibracion, se presentan dos secciones de informacion: la general y
la especifica de equipos volumétricos. Los resultados generales se visualizan en la parte
superior (fondo azul) de la jError! No se encuentra el origen de la referencia. en donde se e
stablece el numero de certificados ingresados por afio (elegido como se observa en el
recuadro naranja, en la parte superior izquierda de la interfaz) de cada familia de equipos
sujetos a calibracion. La segunda seccion, correspondiente al andlisis particular de equipos
volumétricos ilustra 3 clases de andlisis, el primero de ellos se observa en el recuadro verde
en la Figura 14 en el cual se presenta el nimero total de certificados por afio indicando
aquellos que cumple, condicionan o no cumplen los valores méximos permitidos por la
norma ISO 8655 1 — 6, el recuadro naranja de la Figura 14 muestra el listado de equipos
segun la conformidad, esto con el fin de identificar los dispositivos y facilitar la basqueda
fisica de los mismos segun la conformidad seleccionada en el recuadro. Por ultimo, el tercer
recuadro (azul) presenta una gréafica temporal del comportamiento de conformidad del equipo
que permite la evaluacion de la efectividad de los mantenimientos previos a la calibracion,
es decir, si un equipo como el de la figura presenta condicionamiento dos afios seguidos 0 no
cumplimiento significa que el mantenimiento del Ultimo afio no esta siendo efectivo o no se
llevo a cabo apropiadamente y por tanto si no se arregla previo a la préxima calibracion se
incurririan en gastos innecesarios en un equipo que no cumple con los parametros de

funcionamiento aceptables para el laboratorio.
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Metrologia Biomédica LDSP | Calibracion
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9 PL-MBOI3 MICOBACTERIAS 16A07100 | 08/03/17
10 P-MBDIE MICOBACTERIAS o7KoBE4E | 18/08/16
11 PIMBO2A MICOBACTERIAS PC153537 | 31/01/18 -
12 PLMBO2S MICOBACTERIAS PC153536 | cumele Condiconado
13 PIWADIE MICROBIOLOGIA ALIMENTOS 18170398 | CONFORMIDAD
18 PI-MC00S MICROBIOLOGIA CLINICA 358242106 |
15 PI-MCOOB MICROBIOLOGIA CLINICA 16136017 |

1A ___pimcnna CMICRORIOIOGIACLINICA  1AMRSH21 |

» | principal | 150 | sesion | Usuarios | Dashbeard Cal | Calibracion | CalibracionTest | Dashboard Mmtol | Mantenimiento | Dashboard mMmti ... () 1

Figura 14. Seccidn de analisis de resultados para equipos volumétricos.

En el caso de los mantenimientos, la informacién también se presenta en dos
secciones, una general y otra relacionada al historial de registros de mantenimiento del

equipo indicado en la barra de busqueda.

Los resultados presentados en la seccion de “generales” de ambos tipos de OCM
permiten el control sobre el nimero de calibraciones y/o mantenimientos realizados ya sea
por familias o en general, dato que puede ser usado para comparar el numero de
intervenciones metroldgicas esperadas a nivel contractual y las operaciones realmente

realizadas.

Es importante mencionar que implementar las estrategias de mejora anteriormente
descritas: regla de decision y un programa de verificaciones intermedias reforzaria el analisis
comportamental de los equipos y permitiria la evaluacién de la frecuencia entre calibraciones,

es decir, con la herramienta se presenta el inicio de un andlisis sustentado en datos técnicos
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que puede ser mejorado y complementado para balancear los costos de la implementacion de
contratos de OCMs con los beneficios y requerimientos metroldgicos.

4.3.7 Instructivo de manejo

Un eslabon clave en la ejecucion de la herramienta de Excel corresponde al apropiado
conocimiento sobre su funcionamiento, por tal motivo, se disefia un manual de manejo de la

herramienta el cual se presenta en el Anexo F.

4.4 Consolidacion de resultados

Esta actividad permitid realizar una comparativa de los procesos realizados antes y
después de la implementacién de la herramienta de optimizacién de la gestion metrolégica

del LDSP tal y como se observa en el esquema de la Figura 15.

La automatizacion generada implica menos procedimientos manuales repetitivos,
permite la cuantificacion de certificados realizados por afio, familia y tipo de intervencion
metrologica. En particular para el analisis de los resultados de calibracion de equipos
volumeétricos, permite la identificacion de los dispositivos segun el criterio de conformidad
generado por la herramienta. Este criterio de conformidad junto con la presentacion de
resultados generada por el sistema, omiten los Gltimos tres pasos que se realizaban antes de
la implementacion de la herramienta (Figura 15), ya que es el sistema quien se encarga de
seleccionar el valor nominal con el cual se realiza la comparacion de los valores maximos
permitidos por la norma, sin importar si dicho valor nominal presentado en el certificado es
el valor nominal exacto consignado en la tabla normativa, es decir, en caso de no encontrar

un valor exacto, es la herramienta quien toma el valor nominal préximo superior para realizar
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la comparativa, evitando asi que el encargado de los anélisis de los resultados de la
calibracion tenga que realizar la consulta de la tabla normativa y ajustar los limites de
comparacion de manera manual. Si bien todos los dispositivos incluidos en el plan de
aseguramiento metrologico cuentan con un certificado de la Gltima intervencién metrologica,
la cual no necesariamente corresponde al ultimo contrato de mantenimiento y calibracion
realizado en diciembre del 2020, anteriormente solo se tenia registro de conformidad de los
certificados de fabrica de micropipetas nuevas. Con el uso de la herramienta, todo equipo
volumétrico podra contar con una conformidad sustentada con datos técnicos y que puede

ser mejorada con la implementacion de las estrategias de mejora anteriormente descritas.

En consecuencia, la tarea previa de realizar un listado manual de acuerdo con la
conformidad se elimina, pues con la herramienta de automatizacion metroldgica, esta tarea
se remite a realizar un clic para listar los equipos de acuerdo a la conformidad deseada. El
criterio de conformidad propio generado por la herramienta, contribuye entonces al
enriquecimiento de los procesos de calidad, permitiendo la toma de decisiones efectivas y
confiables entorno a las OCM vy el analisis del comportamiento temporal de un dispositivo

volumétrico.
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Figura 15. Esquema comparativo de la gestién metroldgica antes y después del disefio de la

herramienta.
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5. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

El correcto seguimiento y control de los dispositivos biomédicos dentro del
laboratorio departamental constituye un eslabon de calidad en proceso de mejora continua
desde el area de ingenieria biomédica. El fortalecimiento en el conocimiento de las diferentes
normativas nacionales e internacionales de obligatorio cumplimiento o no y de la
terminologia aplicada a la metrologia permitio la implementacion de mejoras a través de la
herramienta de Excel. Todo ello fue posible mediante la identificacion de dichas normas a
través de capacitaciones y la busqueda bibliogréfica.

Se proponen 4 estrategias de mejora respecto al aseguramiento metrologico de la
tecnologia biomédica del LDSP, de las cuales se llevan a término dos mediante la ejecucion

de dos tipos de capacitaciones a los analistas y auxiliares del laboratorio.

Se logra disefiar una herramienta que permite reducir los procesos de almacenamiento
y analisis de los resultados de las operaciones de confirmacion metroldgica de la tecnologia
biomédica del LDSP. El uso correcto de dicha herramienta permite el control sobre el nimero
de calibraciones y/o mantenimientos realizados ya sea por familias o en general.
Particularmente para equipos volumétricos genera un criterio de conformidad propio respecto
a la calibracion y el andlisis de resultados temporales en base a técnicas estadisticas y graficas
que permiten identificar tendencias de comportamiento y por tanto la aplicacion acciones de
mejora soportadas con datos técnicos y fundamentados, ya sea de suspension en el uso del

dispositivo, condicionamiento de uso o arreglo del mismo.

Se compara la gestion metroldgica antes y después de la implementacion de la
herramienta de Excel disefiada mediante un esquema que constata la reduccion y

optimizacion de procesos.
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En términos generales, se presenta al Laboratorio Departamental de Salud Publica de
Antioquia una interfaz configurada en Excel y Visual Basic que facilita el almacenamiento y
analisis de certificados de calibracion y mantenimiento, esto como herramienta de mejora y
optimizacion del plan de aseguramiento metroldgico del laboratorio. El uso de una interfaz
sencilla para la presentacion de resultados facilita la comunicacion interdisciplinar entre los
analistas, el departamento administrativo y el area de ingenieria biomédica, de modo que se

pueden entender las decisiones tomadas.

Finalmente, el fortalecimiento de la herramienta presentada puede llegar a permitir el
correcto direccionamiento de los recursos econdémicos, reforzando los procesos de
contratacion acorde a los requerimientos particulares de un equipo o familia de equipos. Es
por ello que, se recomienda continuar con la construccion de los mdédulos para los
mantenimientos correctivos y la calificacion, asi como la aplicacidén de mejoras a los modulos
implementados de acuerdo con la experiencia de usuario. Se recomienda, ademas,
implementar las dos estrategias de mejora restantes como parte del fortalecimiento de la
gestion metroldgica: la regla de decision simple y un estudio previo para la implementacion

de verificaciones intermedias en el laboratorio.
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Anexo A. Descripcion de la cantidad de equipos sujetos a una 0 mas de las operaciones de
confirmacion metroldgica por familia en uso dentro del LDSP.

Tabla 6. Cantidad de equipos por familia en uso en el LDSP

Familia Numero de NUmero de Nuamero de Namero de
equipos equipos sujetos a equipos sujetos a equipos sujetos a
calibracién calificacion mantenimiento
Agitadores 13 0 0 13
Auxiliares 58 0 2 58
Cabinas 21 0 21 21
Centrifugas 17 17 0 17
Equipos especiales 28 1 6 28
Esterilizacion 2 0 2 2
Isotérmicos calor 27 27 0 27
Isotérmicos frio 47 47 0 47
N.A : Equipos sin 2 0 0 2
clasificacion
Optica de 51 0 0 51
observacion
Optica de medicion 7 1 1 7
Patrones 7 7 0 0]
Pesaje 4 4 0 4
pH - 1 1 0 1
Conductividad
Purificacion 1 0 0 1
Temperatura 28 28 0 28
Temperatura / 45 45 0 45
Humedad
Temperatura — 1 0 1 1
Optica
Volumétricos 126 126 0 126
Totales 486 304 33 479
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Anexo B. Resumen de resultados de la evaluacion de adherencia de informacion, posterior a las capacitaciones de buenas practicas de

manejo de micropipetas y control de temperatura

Tabla 7. Consolidado de resultados de capacitaciones

Preguntas capacitacion “Buenas practicas de manejo de micropipetas”

Porcentaje de perfecta

claridad
1. Indiqug cudl es el objetivo de tomar la temperatura de medios isotérmicos y de los ambientes en las areas de 87 50%
procesamiento. :
2. Mencione 3 recomendaciones que se deben llevar a cabo para el control adecuado de toma de las temperaturas: 87,50%
3. Mencione la diferencia entre el modo IN y el modo OUT en un termohigrémetro 87,50%

Preguntas capacitacion “Control de temperatura y manejo de termohigrometros”

Porcentaje de perfecta

claridad
Mencione 3 recomendaciones que se deben llevar a cabo durante el uso y el almacenaje de las micropipetas 92,31%
¢Que tipo de error se busca evitar con las buenas practicas de manejo de micropipetas? 46,15%
Indique qué factores afectan las mediciones volumétricas en el uso de las micropipetas 100,00%
Mencione la diferencia entre exactitud y precisién 69,23%

Anexo C. Listado de requerimientos para el disefio de la herramienta de Visual Basic Excel.

Tabla 8. Listado de requerimientos

sistematico, aleatorio, incertidumbre y en base a ello debe otorgar el criteriode
conformidad segun la norma para el caso de los equipos volumetricos.

Requisitos Factores implicados / Limitantes Observaciones
1 | Se necesita una herramienta que permita el anlisis de los certificados aplicados Conocimiento VB, investigacion
por empresas externas (Calibracion y mantenimiento). Debe incluir error interpretacion de certificados, tiempo

2 | Serequiere un bloqueo de edicién de informacion. Usuario de lectura y usuario de | Conocimiento VB, tiempo
escritura

3 | Se necesita que el sistema liste todos los dispositivos proximos a calibracion y/o | Conocimiento VB, tiempo
mantenimiento para mejorar la eficiencia a la hora de preparar los contratos

Opcional

4 | En el laboratorio hace falta un analisis para los intervalos de calibracion y Recopilacion de informacion,
mantenimiento basado en estadistica. aplicacion de conceptos para cada
equipo, tiempo




5 | Normograma como guia de la legislacion que rige al laboratorio haciendo Tiempo
especial enfasis en las competentes a la metrologia

6 | Que la herramienta cuente con 5 secciones referentes a la metrologia Conocimiento VB, tiempo
(mantenimiento preventivo, mantenimiento correctivo, calibracion, calificacién y
verificacion) en donde dichas secciones puedan ser editadas ahora o en el futuro
dependiendo del alcance del proyecto

7 | Sistema de bUsqueda especifica (un solo equipo) y general (un listado) Conocimiento VB, tiempo Opcional

8 Actualizacidn instantanea en la HV cada vez que se ingresa un certificado Conocimiento VB, tiempo

9 Codificar una nomenclatura para el almacenamiento digital de certificados Conocimiento VB, tiempo

10 | Busqueda en tiempo real de carpetas actuales del sistema Tiempo

11 | Pruebas de uso Tiempo interno y externo

12 | Botdn para generar formatos especificos del LDSP en caso de ser necesario Tiempo Opcional: Ejemplo en
mddulo de OCM de
verificacion

13 | El sistema debe contar con validaciones y control mediante mensajes emergentes | Conocimiento VB, tiempo

Requerimientos generales

1 | Fécil manejo

2 | Serequiere instructivo

Capacitacién de personal

Anexo D. Planificador de Gantt. Calendario mensual sobre actividades de disefio de la herramienta de automatizacién de Excel. Se
consideran en la planificacion los meses de abril, mayo, junio y julio.



Seguimiento diario Abril

ZSeleccione un periodo para resaltario a la derecha. A continuacién hay una leyenda que describe el grdfico.

Periodo resaltado: 1

Duracion del plan nicio real . % Completado @ Real (fuera del plan)
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% Completado [fuera del plan)

ACTIVIDAD micopeLpray  DURACION DEL INICIO REAL DURACION REAL PORCENTAJE
PLAN COMPLETADD  PERIODOS
1|2 3 4|5 6 7 8 9 10 11{12 13 14 15 16 17 18|19 20 21 22 23 24 25(26 27 28 29 30
Levantamiento de requisitos 13 1 12 1 100%
Casos de uso (diagrama gréfico) 12 3 12 2 100%
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Basic
Disefio del médulo 1 (M1} 16 1 16 1 100% I
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Disefio del médulo 3 (M3} 16 5 16 2 50%
Disefio del médulo 4 (M4) 16 1 16 2 100% I
Disefio del médulo 6 (M6) 19 1 18 1 100%
Disefio del médulo 7 (M7) 19 1 18 1 50%
Disefio del médulo 8 (M8) y 19 1 15 i 100%
médulo OP
Programacién modulo 1 (M1) 19 5 23 5 953,
Programacién modulo 2 (M2) 19 5 23 3 50%
Programacién madulo 3 (M3) 19 10 30 2 40%
Programacién madulo 4 (M4) 19 12 30 V] 0%
Restriccion de usuario en edicion 30 2 30 2 60% I
Determinar disefio de madulos a0 N a0 i 105 I

_adicionales

areas adicionales que surgen
del trabajo de abril

tems inconslusos de Tas tareas
de abril
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Boton de bisqueda de términes module
2. Introducir términos de interes

Tnvestigar como ocultar solamente el
libro de excel de la aplicacion al ejecutar
el archive

Diseno de modulo visual de
mantenimiento, determinar variables de
interes

Agregar informacion actual al Modulo 3
para poder hacer la bisgueda efectiva
del madulo &

Programacion del boton de bisqueda
del madulo 4.

Arreglar botan de salida para volvera

Actividades del mes pasado

Se decidid no hacer
Completado esta actividad por el

Actividades adelantadas
en el mes anterior



Seguimiento diario Mayo

% Completade [fuera del plan)

Seleccione un periods para resaftarie o la derecha. A continuacion hay una leyenda gue describe el grafico. Pericdo resaltado: 1 Duracien del plan % Inicio real . % Completado % Real (fuera del plan)
ACTIVIDAD micopeLpian  DURACIONDEL IMICID REAL DURACION REAL PORCENTAJE
PLAN COMPLETADD  PERIODOS
1|23 4 5 6 7 & 9|10 11 12 13 14 15 16]27 18 10 20 21 22 23|24 25 25 37 28 29 30 34

Acuvlldades inconclusas del mes o = 1 15 100%

anterior

Programacion modulo 5 (M5) 3 L3 14 1 1005

Programacion modulo & (ME) 3 5 1 1 1005

Programacion modulo 7 (M7) 3 15 14 18 A0 -

Programacion modulo 8 (M8) ] 5 14 1 1008

Restriccion de usuario en edicion 9 5 1 609

Normograma completo 16 k] 20 1 10% I

= tizaci e

c o 16 a8 30 o 0%

etsririopmlroorionn

Hemenelaturatiniea 23 E 30 o 0%

Umbrales de decision 23 8 21 12 50%

Registrar info metrologia previa 3 k] 21 12 505

Tareas adicionales que surgen

TTemis NConsIUs0s de las tareas
de mayo

del trabajo de mayo
il on en

las normas IS0

Mejorar el historial de registro de
«cambios si queda tiempo

En el instructivo resaltar que si se
va a modificar la tabla de la
norma, agregando info, se debe
medificar la formula de la
calibracion (el intervalo)

Restriccion de ment con el usuario
activo

Insertar una fermula con vba 6
buscar como se referencia una
tabla con vba

Hay un ermor al registrar bos datos si no
se ha dado dlick en &l boton

Validar que lo que se ingrese en el
fomulario corresponda al tipo de

dato. Por ejemplo en los campos

de numero que sean NUMeros sin

importar si s& pone una, o un .

Habilitar los filtros en la version de sole
lectura

Revisar como al modificar datos
de la tabla se medifique el criterio
de conformidad

Revisar que cuando no se pone &l valor
exacto de volumen nominal de la tabla
normativa, se tome el valor superior en
micropipatas, (tal como sa hizo en
dispensadores)

Tareas adiaonales gue SUrgen
del trabajo de mayo

TEms INCONSIUS0s Oe 1as
tareas de mayo

DEfnIT tabla amannica para 13
visualizacion de informacion

Agregar informacion actual al
Madulo 3 para poder hacer la

Agregar botones con la rutaa un
nuevo formato de reporte por
ejemplo

Disefio de médule visual de registro
de mantenimiento, determinar
variables de interes

Validar que si el valor nominal del
certificado no es el exacto de la

‘Armreglar boton de salida para vedver a

van agregando

tabla normativa, se tome el valor bloguear todas las hojas
superior de dicha tabla
Arreglar el estilo a las filas que se Faita madulo funcional para el

iingreso de un nueve mantenimiento

Actividades del
mes pasado

Actividades adelantadas
&n el mes anterior

Completado
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Seguimiento diario Junio

Seleccione un periodo para resaltarlo a la derecha. A continuacién hay una leyenda que describe el grdfico.

Periodo resaltado: 1

Duracién del plan . Inicio real . % Completado

51

Real (fuera del plan) . % Completado (fuera del plan)

112 3 4 5 6 7 B 9 10111213 14151617 1819 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30

DURACION DEL - PORCENTAIE

ACTIVIDAD INICIO DEL PLAN PLAN INICIO REAL DURACION REAL COMPLETADO  PERIODOS
Programacion médulo 7 (M7) 1 20 1 10 100%
Normograma completo 6 8 8 10 100%
fctuallzauon aulon?allca en a = = w 100%
libros de excel relacionados
Nomenclatura anica 1 9 9 6 100%
Registrar info metrologia previa 1 20 1 25 95%
Guardar certificado en carpeta 1 5 1 5 100%
Impl tacion de valid: 7 5 1 25 100%
Creacion de interfaz de

. . 7 10 10 10 100%
visualizaciéno
Médulo de analisis de 5 10 10 10 100%
resultados
Prueba de funcionalidad 14 2 20 1 100%
Primera prueba de usuario 17 3 25 1 100%
Correccion de errores 20 10 25 6 70%

Tareas adicionales que surgen
del trabajo de mayo

Ttems INConsIUsos de Ias tareas

de mayo

qUEST
se vaa modificar latablade la

Mejorar el historial de registro de
«cambios si queda tiempo

DETIT tabla dinamica para 1a
visualizacién de informacion

Restriccion de mend con el usuario
activo

Agregar botones conlarutaaun
nuevo formato de reporte.

‘Agregar informacion actual al Mddulo 3

para poder hacer la bisqueda efectiva
del modulo 4

Validar que si el valor nominal
del certificado no es el exacto de
|z tabla normativa, se tome el
valor superior de dicha tabla

Habilitar los filtros en la version de solo
lectura

Revisar que cuando no se pone el valor |
exacto de volumen nominal de la tabla
normativa, se tome el valor superioren
micropipetas, (tal como se hizo en
dispensadores)

Falta modulo funcienal para el ingreso
de un nueve mantenimiento

Actividades del mes pasado

Actividades adelantadas
en el mes anterior

Completado
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Seguimiento diario Julio

=z p P
Seleccione un periodo para resaltarlo a la derecha. A continuacion hay una leyenda que describe el grdfico. Periodo resaltado: 1 //// Duracién del plan % Inicio real . % Completado % Real (fuera del plan) % Completado (fuera del plan)
DURACION DEL - PORCENTAJE
ACTIVIDAD INICIO DEL PLAN INICIO REAL DURACION REAL
PLAN cOMPLETADO ~ PERIODOS
1(2 3 4|5 6 7 8 9 10 11(12 13 14 15 16 17 18|19 20 21 22 23 24 25|26 27 28 29 30 31
Consolidacién de resultados 100%
1 10 1 12
Disefio de instructivo de manejo i < i 3 100%
Infografia de resultados 100%
& 1 3 1 2

Capacitacion de manejo 19 S

Pendiente



Anexo E. Casos de uso con el disefio inicial de la herramienta de Excel.

Modulo 1

Opcion 1: Modulo de inicio

Bienvenido al sistema
metrologico del drea

Usuario [ ]

—-Lecturg-—------------m -

| Certificados Calibracion |

tertiﬁcados Mantenimienﬂ

| Certificados Calificacidn |

| Certificados Verificacidn |

| Correctivos |

| Busqueda especifica |

| Normatividad |

Modulo 2
Ruta: En médulo 1, click en normatividad Descripcion: Hoja de calculo con botones
Nombre Seg. de interes|Descripcion Observaciones |Mas info.
Atras ‘ | Buscar | | Actualizar
Mdédulo 4

Ruta: En ventana 1, click en busqueda especifica Descripcidn: Formulario

Nombre | |

Cod. Metrologico | |

Area | |
Tipo de cer‘tificadd Calibracion :

Buscar |
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Modulo 3

Ruta: En madulo 1, click en lectura

Descripcidn : Hoja de calculo con calibracién, mantenimiento y si es posible, calificacion, correctivos y verificacion

Codigo metrologico

Nombre equipo

Volumen seleccionado

unidades

Signo

error sistemdtico ul

error aleatorio ul [Incertidumbre ul

cumple/no cumple

Ubicacion

CALIBRACION

MANTENIMIENTO

Maodulo 6

En modulo 5, click en editar

[ Nuevo registro ][ Buscar

+—

Registro de modificaciones

)

Modulo 8

Ruta: En médulo 1, click en registro de modificaciones

Nombre

Fecha

Descripcidén del cambio




Médulo 7

En modulo 6, click en Nuevo registro

Descripcidn: Formulario

Nombre
Cod. Metroldgico
Vol seleccionado

Unidades

Ubicacidn

|
I PDF
|

Namero certificado

| | IM-VOL-20-112

| Error sistematico || Error aleatorio || Incertidumbre | Conformidad Conforme .___

[ActualizarHV] [ Aceptar ] [ Cancelar ]

Upcional: DEpende de [a
complejidad y la posibilidad de que

o nueda harer

La idea es que se le asigne un
nombre por codigo

Conforme, no conforme y no dice. 5i es una de las
dos primeras.Comparar con la norma que salga
ventana emergente. Si no dice, hacer el proceso
normal
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Anexo F. Instructivo de manejo y modificacion.

En el archivo “Instructivo de wuso.docx” se encuentra la descripcion de

funcionamiento de la herramienta, se explican las opciones de uso y modificacion de esta.



