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RESUMEN

La Clinica San Juan de Dios de La Ceja esta diferenciada por la prestacion del servicio de
salud mental, atencion materno — infantil y tautologia, la cual esta basada en la hospitalidad que
caracteriza a sus colaboradores, todo en pro de la seguridad del paciente y en la atencién eficaz
hacia ellos. La Clinica cuenta con diferentes servicios en los que se puede encontrar urgencias,
hospitalizacién, imagenologia, consulta eterna, UCI-UCE, ginecologia, cirugia y salud mental,

ademas cuentan con 905 equipos que estan a cargo el grupo de ingenieria biomédica de la clinica.

Los equipos biomédicos deben tener un respectivo seguimiento que garantice la de
seguridad a los pacientes en el momento en que se utilizan, ya que es necesario para brindar calidad
en los procesos médicos en los que son requeridos. En la clinica, el grupo de ingenieria biomédica
se encarga del aseguramiento de procesos que se den con los equipos, es decir mantenimientos
preventivos, correctivos, hojas de vida entre otros, ademas llevan parte de metrologia de los
equipos biomédicos, sin embargo, no hay un control del proceso respectivo 0 un seguimiento de

los resultados de las actividades metroldgicas realizadas.

Por este motivo se plante6 un plan de tres etapas, el cual tuvo como objetivo final la estandarizacién
de un criterio de conformidad de la tecnologia, y se sistematizé el proceso de anélisis de la
informacidn del control metroldgica en el grupo de ingenieria biomédica de la Clinica San Juan de

Dios de La Ceja, segun lo establecido por la norma.

Las tres etapas fueron el reconocimiento y la caracterizacion de los equipos, identificacion
de los datos metroldgicos de acuerdo a los resultados entregados por un tercero y la estandarizacion
de un programa para el control metrolégico. En la primera etapa se tomaron todos los equipos
médicos de la clinica y de acuerdo al analisis, y a lo ya establecido por la clinica se eligié los
equipos a los cuales por norma se les realiza el control metroldgico, en la segunda etapa se
obtuvieron e identificaron los datos de error luego de cada control metroldgico en los equipos
previamente caracterizados y en la tercera etapa se establecio el error permitido en los equipos y
servicios, estableciendo la ubicacion de equipos de acuerdo a los resultados, ademas de dar de baja

a aquellos equipos que no cumplieran con el criterio de conformidad. El plan evaluativo se realizo
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en Excel VBA, el cual permite la facilidad en la recoleccion de datos luego de la identificacion de
rangos Yy errores de los equipos durante el control metroldgico, es asi como se realizé un analisis
de los resultados de las actividades metrologicas de los equipos y de acuerdo al criterio de
conformidad establecido se logré identificar la tecnologia en condiciones éptimas para su
funcionamiento. A partir de este anlisis se realiz6 una reubicacion de algunas tecnologias en los
servicios clinicos de acuerdo con los rangos de trabajo permitidos en cada uno respectivamente y
se dieron las recomendaciones pertinentes al area de ingenieria biomédica con relacion a aquellos

que no cumplieron los criterios de conformidad

Palabras clave — Metrologia, control metroldgico, caracterizacion, equipo

biomédico calibracion, verificacion, calificacién, validacion
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ABSTRACT

The San Juan de Dios Clinic of La Ceja is differentiated by the provided services of mental health,
maternal-child care, and tautology, which is based on the hospitality that characterizes its
employees, all in favor of patient’s safety and effective care to them. The Clinic has different
services, you can find emergency, hospitalization, imaging, eternal consultation, ICU-ECU,
gynecology, surgery, and mental health, also it has 905 medical equipment in charge of the

biomedical engineering group of the clinic.

The biomedical equipment must be monitored to ensure the safety of patients when they are used,
this is necessary to provide quality in the medical processes in which they are required. In the clinic,
the biomedical engineering group is responsible for the assurance of processes that occur with the
equipment, that is, preventive and corrective maintenance, life sheets, among others, and they also
carry part of the metrology of biomedical equipment, however, there is no control of the respective

process or monitoring of the results of the metrological activities carried out.

For this reason, a three-stage plan was proposed, whose final objective was the standardization of
a technology conformity criterion, and the process of analysis of the metrological control
information in the biomedical engineering group of the San Juan de Dios Clinic of La Ceja was

systematized, as established by the standard.

The three stages were the recognition and characterization of the equipment, identification of the
metrological data according to the results provided by a third party, and the standardization of a
program for metrological control. In the first stage, the equipment to which the metrological control
is performed was chosen according to the analysis, and the statements already established by the
clinic. In the second stage, the error data were obtained and identified after each metrological
control in the previously characterized equipment, and in the third stage, the allowed error in the
equipment and services was established, establishing the location of equipment according to the
results, in addition to removing that equipment that did not comply with the conformity criteria.
The evaluation plan was carried out in Excel VBA, which allows easy data collection after the

identification of ranges and errors of the equipment during the metrological control, thus an
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analysis of the results of the metrological activities of the equipment was made and according to
the conformity criteria established, it was possible to identify the technology in optimal conditions
for its operation. Based on this analysis, some technologies were relocated in the clinical services
according to the working ranges allowed in each one, respectively, and the pertinent
recommendations were made to the biomedical engineering area regarding those that did not meet

the criteria conformity.

Keywords — Metrology, metrological control, characterization, biomedical equipment

calibration, verification, qualification, validation
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1. INTRODUCCION

Los equipos biomédicos deben brindar seguridad a los pacientes, por esto se debe garantizar
un control metrologico a los diferentes equipos, para esto se tiene en cuenta el concepto de
metrologia segun la Superintendencia de Industria y comercio (SIC), el cual “la define como la
ciencia de las mediciones y sus aplicaciones”[1]. En Colombia la metrologia es regida por la SIC,
que exige el control metroldgico a instrumentos de medicidn que permitan medir, pesar o contar,
segun el decreto 1595 de 2015, este enfoque debe ser cumplido por productores, importadores o

quienes utilicen estos equipos medibles dentro del pais.

Dentro de las actividades que se realizan en el control metrologico se encuentran la
calibracién, calificacion, validacién entre otros, siendo el primero el mas utilizado en los
instrumentos de medicidn. Es asi como se entiende que metrologia es una herramienta que permite
el diagnostico del estado de los equipos utilizados en la atencion de pacientes, el cual permite
asegurar que los equipos funcionen dentro de los estandares y rangos de calidad manejados por el
fabricante. Por este motivo es importante la realizacion de la metrologia, ya que, asegurando el
buen funcionamiento de los equipos médicos, proporcionan confianza en el momento de utilizarlos
por los resultados que ofrecen es decir en el ambito biomeédico, permite obtener resultados
acertados, con procedimientos seguros y tratamientos médicos confiables, por lo tanto, se
minimizan errores de diagnosticos y riesgos a los pacientes. Ahora, es importante entender que no
a todos los equipos les aplica el decreto 1595 de 2015, es por esto que se debe tener en cuenta qué
equipos biomédicos son utilizados para medir, pesar o contar en el caso de la calibracion [2], y
cuales equipos deben tener las demas actividades de control metroldgico, actividades establecidas

idealmente por el fabricante de la tecnologia.

La Clinica San Juan de Dios de La Ceja, es una Institucion Prestadora de Servicios de Salud
de nivel Il de complejidad, la cual cubre especialidades en cardiologia, oftalmologia,
reumatologia, entre otros, ademas cuenta con laboratorio clinico y tecnologia avanzada. Cuenta

con 905 equipos biomédicos, de los cuales 153 requieren control metroldgico, entre los que se
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encuentran termohigrometros, tensiometros, bésculas, mandmetros, pipetas de laboratorio,

termometros, entre otros.

De acuerdo con los rangos de trabajo y errores permitidos, posterior a una valoracion
metroldgica se debe definir si la tecnologia puede continuar en funcionamiento o debe renovarse.
En la IPS San Juan de Dios, la metrologia se realiza a todos aquellos equipos definidos
anteriormente, sin embargo, no hay una evaluacion exhaustiva acerca de los errores maximos o

rangos de trabajo que son permitidos segun cada servicio clinico.

Por este motivo se plantea la evaluacién al programa metroldgico, de manera que se
rectifique qué equipos requieren de control metroldgico, y posteriormente permita el analisis de los
resultados entregados por los contratistas que realizan las actividades metrolégicas. A partir de este
andlisis se plantea definir el criterio de conformidad para cada una de las tecnologias y servicios
clinicos implicados. Lo anterior se realiza a través de un programa en Excel que automatiza y
facilita identificar el estado de la tecnologia a partir del ingreso de los resultados del andlisis
metroldgico ejecutado a cada equipo. Inicialmente se plantea realizar el analisis para los equipos
desde el afio 2018 y que en la clinica se continue con el proceso a partir de la herramienta y el
analisis producto de este trabajo. Se usé esta dependencia de Microsoft debido a que la institucion

cuenta con esta licencia y toda la gestion de la tecnologia se realiza por de medio de esta.

En el presente informe se presenta los objetivos especificos y el general, luego de esto se
presenta la metodologia el cual especifica las etapas que permiten alcanzar los objetivos planteados,
estas etapas son el reconocimiento y caracterizacion de los equipos, la identificacion de datos
metrologicos, ademas la estandarizacién y evaluacion final a través de un programa realizado, todo
esto basado en el marco tedrico que permite la identificacion de los elementos importantes, luego
se muestran los resultados y anélisis entregados a partir de los datos entregados, la caracterizacion
y el desarrollo del programa, posteriormente se observan las conclusiones que permiten mostrar

los alcances que se obtuvieron finalmente con el proyecto.
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2. OBJETIVOS

2.1 Objetivo general

Realizar una evaluacion acerca del programa metrolégico de los equipos biomédicos

realizado en la clinica San Juan de Dios de La Ceja desde el afio 2018.

2.2. Objetivos especificos

Caracterizar los equipos biomédicos establecidos para la realizacion del seguimiento

metrologico, es decir cuales son calibrados, validados o calificados.

Hacer un seguimiento a los resultados entregados por las empresas terceras durante la
evaluacion metrologica, estableciendo el rango de error que hay entre la carga patrén y carga

equipo durante la calibracion.

Evaluar los resultados obtenidos durante el seguimiento metroldgico, obteniendo un criterio
de conformidad que permita conocer segun el error o la situacion en que se encuentran, qué equipos

son aptos 0 no para seguir con su funcion.

Estandarizar un plan que permita llevar a cabo una evaluacion de la metrologia realizada en

los equipos biomédicos.
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3. MARCO TEORICO

3.1 Normatividad vigente aplicable a los equipos biomédicos

Los equipos biomédicos estan regulados por diferentes normas que estan establecidas a

nivel nacional, a continuacion, se muestran las diferentes resoluciones, decretos y normas, que

permiten entender el alcance del control metroldgico, el cual es importante para la seguridad y la

calidad que se les brinda a los pacientes.

Resolucion 3100 de 2019: En esta resolucion se adopta el manual de inscripcion de
prestadores de salud y la habilitacién de servicios de salud, el cual contiene los
procedimientos y las condiciones de estos, ademas en esta resolucion también se regula
los mantenimientos preventivos y otras actividades relacionadas con los equipos

biomédicos, las cuales son recomendaciones establecidas por el fabricante [3].

Decreto 4725 de 2005: Se reglamenta los registros sanitarios, permisos de
comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos biomedicos, este decreto
indica que los fabricantes deben cumplir con requisitos puntuales para la
comercializacion de equipos, ademas, establece que deben dar la indicaciones de uso de
los equipos, prestar el servicio de mantenimiento, entrega de repuestos y herramientas
para el mantenimiento y calibracion, capacitacion para el mantenimiento del equipo y
proporcionar manuales de operacion, instalacién y mantenimiento, es decir también de

la metrologia [4].

Resolucion 4816 de 2008: Es la reglamentacion del programa Nacional de
Tecnovigilancia, el cual es importante ya que la metrologia realizada en un equipo esta
condicionada por el fabricante, es decir la tecnovigilancia permite un tener un buen
control de en la metrologia. Lo anterior debido a que los fabricantes e IPS deben
establecer un programa que permita el seguimiento de eventos o incidentes que ocurran
con los equipos biomédicos, en donde para minimizar estos riesgos es importante

garantizar la metrologia establecida por el fabricante [5].
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e Decreto 1595 de 2015: Reorganiza el SNCA (Subsistema Nacional de la Calidad), en
normalizacion, reglamentacion, acreditacion, evaluacion, metrologia, vigilancia y

control [6].

e 1SO 17025 de 2017: Esta norma internacional regula los diferentes laboratorios que
realizan el control metrologico de los equipos biomédicos. En Colombia es de
obligatorio cumplimiento, dado que, son los laboratorios quienes analizan la tecnologia

y sus resultados deben ser validos y de confianza para los prestadores de salud [7]

3.2 Metrologia

La metrologia es la ciencia de las mediciones y sus aplicaciones, la cual permite
diagnosticar los equipos, para brindar seguridad en el funcionamiento de los mismos, garantizando

asi calidad, eficacia y seguridad a los pacientes durante su uso.

El decreto 1595 de 2015 en la seccion 2 establece la definicion de calibracion: “Operacion
que bajo condiciones especificas establece, en una primera etapa, una relacién entre los valores
y sus incertidumbres de medida asociadas obtenidas a partir de los patrones de medida y las
correspondientes indicaciones con sus incertidumbres asociadas y, en una segunda etapa, utiliza
esta informacion para establecer una relacion que permita obtener un resultado de medida a partir
de una indicacién”. Estas calibraciones son importantes en los equipos biomédicos y en la seccion
14 de la resolucion se establece qué equipos deben ser calibrados segun su funcionalidad, es decir,
para la metrologia legal la calibracion se da en aquellos equipos, aparatos, medios o sistemas que
sirvan como instrumentos de medida o tengan como finalidad medir, pesar o contar. Esto aplica a
los equipos encontrados en el area de la salud, y también para los equipos que no son instrumentos
de medicidn, pero poseen subsistemas, es decir que su finalidad prevista no es la de medir, pesar o

contar, pero tienen cierta relacion [3].

3.1.1 Conceptos en metrologia
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Carga patron: Permite conocer la calidad de los resultados cuando se realiza un ensayo
con un equipo o la medicidn con este, es también “la definicion de una magnitud dada, con un valor

determinado y una incertidumbre de medida asociada” [7].

Incertidumbre de la medicidn: Este es un parametro que se da como resultado de una
medicion, en la dispersion de los valores muestreados o un rango de valores, se debe tener en cuenta

todo lo significativo que se da durante el muestreo [8].

Calibracion: Es la relacion entre los valores y las incertidumbres de medida que son
asociadas a patrones de medida y las correspondientes indicaciones con las incertidumbres
asociadas. La informacion se utiliza para establecer la relacion que permita obtener un resultado

de medida a partir de una indicacion [10].

Validacion: Cualquier procedimiento, proceso, equipo, material, actividad o sistema

produce el resultado previsto [11].

Calificacion: Permite comprobar que el equipo funciona correctamente y produce los
resultados previstos. “La calificacion es parte de la validacién, pero las etapas de calificacion por

separado no suponen ninguna validacion de procesos” [11]

Error: Este valor es la diferencia entre un valor medido de una magnitud y un valor de

referencia [10].

Ajuste: Operaciones sobre un sistema de medida para proporcionar indicaciones prescritas,
correspondientes a los valores dados de la magnitud que se quiere medir, en este caso se manipula

el equipo, para obtener el resultado deseado [10].

Trazabilidad metroldgica: Se puede relacionar con una referencia, mediante una cadena
ininterrumpida y documentada de las calibraciones, contribuyendo cada una a la incertidumbre de
medida [10].
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Exactitud de medida: Es una proximidad entre valor medido y valor verdadero de una
medida [10].

Precision: Proximidad entre los valores medidos obtenidos en mediciones repetidas de un

mismo objeto, con condiciones especificas [10].

Criterio de conformidad: Se tienen en cuenta varios conceptos, como la exactitud del
instrumento dada por el fabricante, la normatividad por la que pueden estar regidos, la tolerancia
que requieren los pacientes para un diagndésticos y tratamientos adecuados y las tolerancias que

requiera la institucidn para las especificaciones de sus procesos. [12]

La calibracion, validacion y calificacion en los equipos médicos deben cumplir con lo
descrito por el fabricante, es decir, son ellos quienes definen el tiempo entre cada operacion, las
cuales deben ser realizada y supervisada por personal entrenado y capacitado en la metrologia de
equipos biomédicos. En la Clinica San Juan de Dios de La Ceja estan definidos los equipos médicos
a los que se les realizan los diferentes procesos, para los cuales la empresa contratada cada mes se
encarga de realizar la calibracion, validacion y calificacion correcta de los equipos. Este contratista
entrega una carga patrén y una carga equipo, o el estado del equipo, esta informacion permite

conocer si el equipo es apto 0 no para continuar con su funcionamiento.
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4. METODOLOGIA

Este proyecto permitio el seguimiento del estado de los equipos biomédicos de la clinica,
esto siguiendo tres etapas, el cual evaltan finalmente los equipos que son calibrados, validados, o

calificados segun la norma.

* Se reconocen y caracterizan los equipos
biomédicos de la Clinica San Juan de Dios,
teniendo en cuenta las condiciones que deben
presentar los equipos para que sea realizado un
respectivo control metrélogico.

Reconocimiento

Caracterizacion

* Identificacion de los datos metrologicos de los
equipos biomedicos caracterizados, permitiendo

Identificacion que se pueda encontrar los datos de error en la
de datos funcionalidad de los equipos

metroldgicos

* Se evalla y se obtiene un programa metrologico
con los diferentes resultados, el cual permita dar
un mejor seguimiento del control metrologico de

S rneeiaree e los equipos biomédicos de la Clinica San Juan de
VCZ\EW M Dios de La Ceja

Fig. 1. Etapas para el control metroldgico de los equipos biomédicos

4.1 Reconocimiento y caracterizacion

En la Clinica San Juan de Dios de La Ceja se tienen 905 equipos, de estos, se realiz6 un

analisis de cudles son objeto de calibracion, verificacion y validacion segun la resolucion 1595 de

2015 y las recomendaciones del fabricante. Asi mismo, se identificO como se gestionan estas
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actividades, es decir, quién es el responsable de ejecutar las actividades y analizar los resultados
de las mismas. Entre los equipos que fueron caracterizados se encontraron termohigrémetros,

tensiometros, termometros, infusores, basculas, pipetas, desfibriladores, entre otros.

En la clinica San Juna de Dios de La Ceja se gestionan las intervenciones a los equipos por
medio de un cronograma que permite determinar el tipo de actividad, frecuencia, responsable, etc.
Es decir, el mes en el que se le realiza el mantenimiento preventivo, la calibracion, la entrega, entre
otros. De acuerdo con este cronograma se clasifico aquellos equipos que por norma y por
recomendacion del fabricante deben ser calibrados, validados o calificados, esto segln lo descrito
anteriormente. Para la observacion de los equipos se realiza una tabla en Excel, el cual contiene
caracteristicas del equipo, como lo es el servicio, la ubicacion dentro del servicio, modelo, marca,

serie, mes de calibracion y codigo activo dentro de la institucion.

4.2 Identificacién de datos metroldgicos

En la segunda etapa se realizo la identificacion de los resultados entregados por la empresa
tercera encargada de la metrologia de los equipos, estas empresas entregan los certificados

respectivos del estado del equipo.

Para la metrologia la empresa tiene en cuenta la carga patron y la carga del equipo,
obteniendo entre estos datos un error de indicacion, el cual es la diferencia entre los dos valores
mencionados, estos valores se miden para diferentes puntos de medicién. Para los equipos se puede
calcular el error maximo, este valor permite obtener un criterio de conformidad el cual se puede

establecer si el equipo se convierte en apto 0 no en el servicio correspondiente.

4.3 Estandarizacion y evaluacion

En la tercera etapa se obtuvieron los rangos de trabajo y errores permitidos en los equipos
segun el servicio, fabricante o la literatura, estos datos fueron consolidados en un inventario a traves
de un programa realizado con la herramienta Visual Basic Application de Excel, el cual permite

mayor facilidad y rapidez para determinar el resultado final de la metrologia en los equipos.
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Para la metodologia realizada en el desarrollo de la macro en Excel, se tuvo en cuenta el
programador de Excel VBA, en donde, cuando se ingresa alli se establece un formulario que
permite crear la ventana, esto se realiza incluyendo botones, pestafias y cuadros de texto, donde los
anteriores elementos permiten guardar la informacion. Estos elementos deben tener cierta
funcionalidad que se realiza creando un cddigo en la herramienta UserForm, donde se tiene en
cuenta la tabla de datos, columnas y los nombres seleccionados para los botones, pestafias y cuadros
de texto, es importante entender que para cada accion se realiza un bloque de cddigo diferente,
todos unidos crean finalmente una ventana macro que permite la facilidad y rapidez para obtener

los datos que se observan en las hojas de Excel.



Elaboracion de un plan evaluativo del programa metrologico. ..
21

5. RESULTADOS Y ANALISIS

5.1 Estandarizacion de los equipos biomédicos de la Clinica.

Seguln la normativa y los establecido por los fabricantes, se estableci6 una tabla (TABLA
I) la cual permite observar que cantidad de equipos hay para calibracion, verificacion y validacion,
esto a partir de los 906 equipos de la institucion, ademas es importante tener en cuenta que la
metrologia es realizada por un tercero, es decir por laboratorios acreditados con la ISO 17025 de
2017, como es el caso de la empresa MEBI, quienes realizan la calibracion de algunos equipos en
la clinica. También se tuvo en cuenta que la frecuencia de la actividad del control metrol6gico para

los equipos es de una vez anualmente.

TABLA I. CONTROL METROLOGICO SEGUN EL EQUIPO
Equipo Calibracion Calificacion Validacion
BASCULA X
INFUSOR
PIPETA
TENSIOMETRO
TERMOHIGROMETRO
TERMOMETRO
TORNIQUETE
CABINA DE BIOSEGURIDAD X
DESHUMIDIFICADOR X
SELLADORA
AUTOCLAVE X

X| X| X| X| X| X

X

De las tres actividades del control metroldgico se realizé una grafica tipo circular que
permite observar la cantidad en porcentaje de cada uno de ellos, esto para determinar qué control
metrologico tiene mas relevancia dentro de los equipos de la Clinica San Juan de Dios de La Ceja.
Como se muestra en la Fig. 2, la calibracion es el de mayor porcentaje, seguido de la calificacion,
todos tienen un porcentaje menor respecto el total de equipos de la clinica, es decir que son pocos

quienes estan regulados por la resolucion ya mencionada o son pocos los fabricantes que establecen
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cierto control metroldgico, solo establecen mantenimientos preventivos o correctivos segun sea el

Caso.

CONTROL METROLOGICO

M Calibracion
M Calificacion

m Validacién

16,44%

Fig. 2. Gréfica circular de las actividades del control metrolégico.

Con la informacién del cronograma también se realizd un inventario, el cual finalmente
permitio clasificar los equipos biomédicos con control metroldgico segun el servicio TABLA 11
(Fig. 3),enlaTABLA 11l y TABLA IV se encuentran la cantidad de equipos y cantidad de equipos

que existen en cada servicio.

TABLA 1l. CANTIDAD DE EQUIPOS PARA EL CONTROL METROLOGICO SEGUN
SERVICIO.

Servicio Cantidad de equipos para

control metrolégico

HOPITALIZACION (BEATOS) 4
CENTRAL DE ESTERILIZACION 2
CIRUGIA 9
CONSULTA EXTERNA 41
ESCUELA SAN RAFAEL 1
FARMACIA 13
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Servicio Cantidad de equipos para
control metrolégico
GINECOLOGIA 6
HOSPITAL DIA 2
HOSPITALIZACION 7
IMAGENOLOGIA 6
LABORATORIO 22
SALUD MENTAL 22
UCI-UCE 5
URGENCIAS 13
TOTAL 153

23
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CANTIDAD DE EQUIPOS PARA CONTROL
METROLOGICO

URGENCIAS
UCI-UCE
SALUD MENTAL
LABORATORIO
IMAGENOLOGIA
HOSPITALIZACION
HOSPITAL DIiA
GINECOLOGIA
FARMACIA
ESCUELA SAN RAFAEL
CONSULTA EXTERNA
CIRUGIA

CENTRAL DE ESTERILIZACION
BEATOS | ‘

0 5 10 15 20 25 30 85 40 45

Fig. 3. Grafica de la cantidad de equipos para el control metrolégico segun servicio.

TABLA 11l. CANTIDAD DE EQUIPOS PARA EL CONTROL METROLOGICO SEGUN EL
EQUIPO Y EL SERVICIO (PARTE 1)

Servicio/Equipo Béascula | Infusor | Pipeta | Tensiometro | Termohigrémetro | Termémetro
HOPITALIZACION
1 0 0 1 1 1
(BEATOS)
CENTRAL DE 0 0 0 0 1 0
ESTERILIZACION
CIRUGIA 1 2 0 1 4 0
CONSULTA 21 0 0 18 2 0
EXTERNA
ESCUELA SAN 0 0 0 1 0 0
RAFAEL
FARMACIA 0 0 0 9 2
GINECOLOGIA 2 1 0 2 1 0
SALUD MENTAL 0 0 0 0 1 1
(HOSPITAL DiA)
HOSPITALIZACION 2 0 0 3 1 1
IMAGENOLOGIA 1 0 0 2 3 0
LABORATORIO 1 0 9 0 4 7
SALUD MENTAL 6 2 0 7 7 0
UCI-UCE 1 1 0 0 3 0
URGENCIAS 4 1 0 5 3 0
TOTAL 40 7 9 40 40 12
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TABLA IV.CANTIDAD DE EQUIPOS PARA EL CONTROL METROLOGICO SEGUN EL

EQUIPO Y EL SERVICIO (PARTE 2)

Servicio/Equipo

Torniquete

Cabina de

bioseguridad

Deshumidificador

Selladora

Autoclave

HOPITALIZACION
(BEATOS)

0

CENTRAL DE
ESTERILIZACION

CIRUGIA

CONSULTA

ESCUELA SAN
RAFAEL

o

o

o

o

o

FARMACIA

GINECOLOGIA

HOSPITAL DIA

HOSPITALIZACION

IMAGENOLOGIA

LABORATORIO

SALUD MENTAL

UCI-UCE

URGENCIAS

TOTAL

ROl O|lO0O|O|O0O|O|O

R O|O|O|lRrLr|O|lO0|O|O| O

R O|lO| OO0 O|O| -

R O|O| OO0 O|O| -

R OO0 O|lO0O|O0O|O0O|O| O

Con los datos y gréaficas anteriores es posible determinar, que el equipo con mayor

repercusion dentro de la clinica con relacion a la necesidad de control metrolégico es el

termohigrémetro. Este es importante en la determinacion de la temperatura ambiente y la humedad
del ambiente, permite monitorear las condiciones de almacenamiento de medicamentos, bolsas de
sangre, muestras de laboratorio, entre otros. Por lo que son fundamentales en los servicios de
farmacia y laboratorio clinico. Otros equipos biomédicos relevantes en este trabajo fueron los
tensiometros y las basculas, dos equipos que permiten el control diario de los pacientes, tenerlos al

orden del dia permite entregar al paciente seguridad en sus diagndésticos.

5.2 Identificacidn de errores y rangos segun certificados




Elaboracion de un plan evaluativo del programa metrologico. ..
26

Los datos de trabajo de los equipos fueron consultados segun la literatura o segun lo
caracterizado en los diferentes servicios de la Clinica, a continuacion, se muestra los rangos

hallados para cada equipo, de acuerdo a lo mencionado anteriormente [13].

e Bascula: 0 - 200 Kg

e Baéscula pediatrica: 0 — 20 Kg

e Infusor: 50 — 300 mmHg

e Pipeta: La pipeta tiene un rango de acuerdo al volumen, por ejemplo, en una pipeta

de 20 a 200 uL, el rango viene siendo este

e Tensiometro: 0 — 300 mmHg

e Tensiometro de pared: 0 — 300 mmHg

e Termohigrémetro: Temperatura Ambiente: 0 — 30 °C
Humedad relativa: 30 — 70 %HR
Temperatura de nevera: 2 -8 °C

e TermoOmetros de neveras: 2 — 8 °C

e Torniquete: 0 -700 mmHg

En servicios como el laboratorio o la central de esterilizacién, se tienen rangos de
temperatura establecidos de acuerdo a la zona en que estén los equipos, es decir en el laboratorio,
si hay una zona con elementos sanguineos, entonces deben tener la temperatura de 2 a 8 °C o
temperatura ambiente, es dependiente de los fluidos 0 componentes que se encuentran almacenados
en el laboratorio. En el caso de la central de esterilizacién, los rangos de acuerdo al manual de
buenas practicas de esterilizacion reglamentada por la Resolucion 2183 de 2004, donde la
temperatura debe ser controlada entre 18 y 22 °C, y la humedad relativa entre 35y 70 %HR [14],
también se tiene en cuenta en la farmacia y en lugares donde se tenga almacenamiento los valores
de la temperatura de los medicamentos, el cual maneja un rango entre 2 a 8 °C, en ocasiones puede
llegar a 15 °C.

5.3 Seguimiento de resultados recibidos
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Para el seguimiento del control metroldgico se debe tener en cuenta inicialmente el proceso que se

lleva actualmente con los certificados, el cual se muestra a continuacion:

Proceso de certificados metrologicos Clinica San Juan de Dios de La Ceja
e Cronograma de equipos biomédicos.

e Verificar la lista de equipos para el control metroldgico del mes, teniendo en cuenta los meses
anteriores.

e Enviar lista de equipos a proveedores.
e Programar visita para el control metrolégico.

e Tener disponibilidad de los equipos, tener en cuenta los equipos que saldran de la clinica,
entregando un back up al servicio y tener registro de lo que sale.

e Informes de control metroldgico, se verifican datos del equipo, fecha de realizacion y
verificacion del error permitido.

e Ingresar el mayor error permitido dentro del rango del trabajo en la tabla del control
metrologico.

e Ingresar el informe a la hoja de vida del equipo y dejarlo establecido en el cronograma.

Los certificados estan establecidos por cada proveedor, por ejemplo, para la empresa MEBI
con una bascula se entregd el siguiente certificado en archivo pdf, donde se puede identificar
inicialmente la informacion del cliente, del equipo y las condiciones ambientales del momento en
que se realiza calibracion, luego de esto se muestra la prueba de repetibilidad de las indicaciones,
prueba de excentricidad de carga, prueba para los errores de la calibracion con su respectiva gréfica,

observaciones de la calibracién, declaracién de conformidad, entre otros.
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Para realizar el seguimiento de los resultados entregados por la empresa tercera se tiene en
cuenta el programa Excel, donde de acuerdo a una aplicacién se dejan plasmados los datos
entregados por la empresa tercera, como se puede observar en la siguiente tabla se tienen los datos
de las basculas para el afio 2021 y similar a estos datos, se establecieron los demés equipos en los
diferentes afios, los datos ingresados para la carga del equipo y la carga patron estan determinados
de acuerdo al rango de trabajo de los equipos.
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TABLA V. SEGUIMIENTO DE RESULTADOS DE LAS BASCULAS, ANO 2021

AGREGAR

CODIGOACTIVmy  SERVICIO pmy  UBICACION g

NOMBRE DE MESDE _ RANGO MAYOR DE RANGO MENORDE CARGA PATRON _  CARGA EQUIPQ CALIFICACION
MARCA MODELO SERIE CALIBRACION| PROVEEDOR A ERROR 2021
equro B B - | -] -] B cavsraconBl  raswo B rasao B 2021 H 201 M -]

[ o002 | bewos esrooeeweenwed  séscus | owo | owbosor Jaomcnovossoo] 1 | wem | somewse | w0 | s | so0 | sms | o [SSETON
sipAsA

SIPASA

sIPASA

SIPASA

siPASA

SIPASA

sIPASA

SIPASA

sipAsA

SIPASA

NO PASA

sipAsA

SIPASA

SIPASA

SIPASA

sipAsA

SIPASA

SIPASA

SIPASA

NO PASA

SIPASA

BASC-23 GINECOLOGIA | GINECOBSTETRICIA|  BASCULA HEALTH O METER 844KL 8440104092 1 ENERO [ sIPASA
326935 AP KENWELL EK3350 8D 10010148 1 MEBI JuNIO 200 0 5,00 5,00 0,00 SIPASA
BASC-22 HOSPITALIZACION | HOSPITALIZACION BASCULA HEALTH O METER 844KL 8440104091 1 MEBI ENERO 200 [ 150,00 149,65 035 SIPASA
BASC-11 HOSPITALIZACION | HOSPITAUZACION BASCULAPEDIATRICA  CHARDER Ms 3500 €19004893 1 MEBI JuNIo 20 [ 12,00 12,00 0,00 SIPASA
BASC-25 ENDOSCOPIAS BASCULA HEALTH O METER 844KL 8440105423 1 MEB| DICIEMBRE 200 [ 100,00 100,20 020 sIPASA
328074 MUESTRAS BASCULA DETECTO D-1130K NA 1 MEB! SEPTIEMBRE 150 [ 130,00 128,50 1,50 NO PASA
C322069 SALUD MENTAL PRI BASCULA SOEHNLE NA NA 1 =) SEPTIEMBRE 200 [ 90,00 88,00 2,00 NO PASA
€-326918 SALUD MENTAL MUJERES BASCULA DETECTO D1130K NA 1 MEBI SEPTIEMBRE 150 o 120,00 118,50 -1,50 NO PASA
326923 SALUD MENTAL BASCULA SOEHNLE NA NA 1 MEs! SEPTIEMBRE 200 [ 90,00 88,50 1,50 NO PASA
3200003 SALUD MENTAL HOMBRES BASCULA GMD GMD-BD-1522_| 2016110703548 1 MEBI SEPTIEMBRE 180 B 45,00 44,90 -0,10 SIPASA
BASC12 SALUD MENTAL [RMIACS BASCULA GMD GMD-BD-1522 | 2017112703582 1 =) SEPTIEMBRE 180 5 90,00 89,50 0,50 SIPASA
BASC-27 SALUD MENTAL PAMPURI BASCULA HEALTH O METER 80OKL 8008412001056 1 MEBI NOVIEMBRE 200 o 45,00 44,60 -0,40 SIPASA
328057 Ucl-uce UARTO DEEQUIPOJ  BASCULA SOEHNLE NA NA 1 MEBI OCTUBRE 200 [ 100,00 99,00 -1,00 SIPASA
BASC1S URGENCIAS URGENCIAS 1 BASCULA HEALTH O METER 844KL 8440104103 1 MBI MARZO 200 [ 150,00 149,75 0,25 SIPASA
BASC13 URGENCIAS TRIAGE __PASCULAPEDIATRICA _ CHARDER M5 3500 19004898 1 =) JUNIO 20 [ 20,00 19,99 0,01 siPASA
€-320120 URGENCIAS URGENCIAS 2 BASCULA DETECTO D350K 1 MEBI SEPTIEMBRE 160 o 120,00 118,50 -1,50 NO PASA
320121 URGENCIAS TRIAGE BASCULA DETECTO 0350K 1 MBI SEPTIEMBRE 160 [ 120,00 118,50 1,50 NO PASA

5.4 Aplicacién para el control metrologico

Para la evaluacion final del control metroldgico, se establecié un programa facil y eficaz
que pueda ser utilizado por el personal de ingenieria biomédica de la Clinica San Juan de Dios de
La Ceja, en este caso se utilizd Visual Basic del programa de Microsoft Excel, se utiliza este
programa ya que la clinica no cuenta con software especializado para realizar aplicaciones. Y no

se tiene proyectado adquirir un software diferente para la gestion de la tecnologia.

El programa permite que en una ventana, donde a través de cuadros de textos y diferentes
botones se puedan ingresar diferentes datos, como lo son, la ubicacion, servicio, modelo, serie,
marca, rango de trabajo, mes del control metroldgico, los datos que fueron los resultados de los
certificados segun el afio, entre otros, con los datos anteriores se puede registrar un nuevo equipo,
sin embargo se tienen también botones que permiten eliminar equipos cuando ya no son requeridos,
ademas que se puede realizar la busqueda segun el cddigo activo y editar los datos segun sea el
caso. Todos los datos mencionados pasan automaticamente a una tabla de Excel, el cual de acuerdo

a diferentes formulas muestra finalmente si el equipo pasa o no pasa las condiciones establecidas.
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A continuacion, se describe paso a paso el resultado final del programa, donde primero se
disefio en Excel una portada agradable y amigable con el usuario (Fig.7), en esta portada se puede
observar las tres actividades del control metrologico, desde cada icono se ingresa a una ventana
correspondiente a cada actividad, donde a su vez alli se pueden observar diferentes pestafias que
contienen cada equipo a los cuales se les aplica la actividad ya reconocida (Fig. 8).
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Fig. 4. Portada del programa para el control metrologico
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Fig. 5. Vista de pestafias para cada equipo segun el control metroldgico

Para el ingreso de datos se cuenta con el boton AGREGAR, que permite ingresar a la
pestafa inicial donde se muestran los espacios que permiten rellenar los datos completos del equipo
y los resultados entregados por la empresa tercera, esto de acuerdo a la accion que se desea
completar, ya sea registrar un nuevo equipo, editar un equipo ya existente, eliminar un equipo,
limpiar el programa o buscar un equipo en la lista. Los datos permiten establecer un resultado final
que permita la evaluacion del equipo. En la Fig. 6 se puede observar la ventana que se muestra
luego de que se dé clic en el boton AGREGAR
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Termochigrometro

Blsqueda

4

CODIGO ACTI SERVICIO | usrcacion [ MOMBRE DE EQUI MARCA [ mopELO | sErIE | catieracid PROVEEDOH MES DE CALl RANG! a
TH-31 BEATOS TRABAIOLIIO  TERMOHIGROMET EXTECH 445815 NA 1 JUNIO

TH-12 CENTRAL DEESTE CENTRAL TERMOHIGROMET CLOCK/HUMIDITY HTC-1 NA 1 MESI SEPTIEMER! 22
TH-83 CIRUGIA TERMOHIGROME! BIOTELETROMICA TH-02 JH5494 1 MESI ABRIL 0
TH-84 CIRUGIA TERMOHIGROMET BIOTELETROMIC TH-02 JH4413 1 MES] ABRIL 0
TH-76 CIRUGIA QUIROFANO 3 TERMOHIGROUME] BIOTELETROMICE TH-D2 JHA411 1 MESI SEPTIEMER! 30
TH-75 CIRUGIA RECUPERACION ~TERMOHIGROME] BIOTELETROMICE TH-D2 JH5488 1 MESI SEPTIEMER! 30
TH-68 COMSULTA EXTER PROCEDIMIENTO TERMOHIGROME HTC-2 CLOCK HUMIDITY NA 1 MES] ENERO 0
TH-04 CONSULTA EXTER PROCEDIMIENTO TERMOHIGROME] THERMOHYGROM 303C NA 1 MESI AGOSTO 30
TH-81 FARMACIA ALMACEN TERMOHIGROME! BIOTELETROMICA TH-0Z IH5534 1 NA FEBRERO 30
TH-81 FARMACIA ALMACEN TERMOHIGROMET BIOTELETROMIC TH-02 JH5534 2 NA FEBRERO 30
TH-70 FARMACIA URGENCIAS TERMOHIGROME! HTC-2 NA NA 1 MEBI FEBRERO 30
TH-56 FARMACIA CENTRAL TERMOHIGROMET BIOTELECTRONIC THM-01 H623 1 MESI JUNIO 30
TH-49 FARMACIA CENTRAL TERMOHIGROMET EXTECH 445815 NA 1 MES] JUNIO 0
TH-11 FARMACIA ALMACEN TERMOHIGROMET HYGRO-THERMOD NA NA 1 MEBI AGOSTO 30
TH-57 FARMACIA CIRUGIA TERMOHIGROME! BIOTELETROMICA TH-02 JH2064 1 MESI OCTUBRE 30
TH-29 FARMACIA CIRUGIA TERMOHIGROMET EXTECH 445815 445315 1 MES] NOVIEMERE 30
TH-78 FARMACIA ALMACEN TERMOHIGROME! BIOTELETROMICA TH-0Z JH4410 1 MESI DICIEMERE 30
TH-80 FARMACIA UNIDOSIS TERMOHIGROME! BIOTELETROMICA TH-02 H5378 1 MESI DICIEMBRE 30
TH-65 GINECOLOGIA ~ SALA DE PARTOS TERMOHIGROME! THC-2 CLOCK HUMIDITY 150501813 1 MESI NOVIEMERE 30
TH-79 HOSPITALDIA  VACUNACION  TERMOHIGROME! CLOCK/HUMIDITY HTC-2 HP-101 1 NA ENERO 0

o
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Fig. 6. Vista inicial del programa

En esta ventana se dan diferentes opciones, se cuenta primero con el boton Busqueda (Fig.

7) que permite encontrar un dato que se encuentra en la lista que se observa en la Fig.6, esta

busqueda se da de acuerdo al codigo activo del equipo.

Tensiometro

Blsqueda

Fig. 7. Boton de busqueda de equipo biomédico

x

En el &rea derecha se observan cuatro botones mas, el cuales son registrar, editar, eliminar

y limpiar (Fig.8), segun la accion que se quiera realizar se da clic en unos de estos botones.

SERVICIO | UBICACION | NOMBRE DE EQUI MARCA [ moDELO [ sERIE [ caieraciON | PROVEEDOR MES DE CA RANGO MAY RANG! .
BEATOS PUESTO DEENFE} TENSIOMETRO ~ WELCHALLYN  TYCOS 38059102 1 CELSIUS  ENERO 300 0
CIRUGIA QUIROFANO 3 TENSIOMETRO  RIESTER METPAK 140986601 1 MEEI NOVIEMBRE 300 0
CONSULTA EXT CONSULTORIO 1 KIT FONENDOSC( GMD GMDS0-RP-5T20  NA 1 MEBI MARZO 300 0
CONSULTA EXT CONSULTORIO 2 KIT FONENDOSC( GMD GMD50-RP-5T20  NA 1 MEBI MARZO 300 il
CONSULTA EXT CONSULTORIO 3 KIT FONENDOSC( GMD GMDS0-RP-5T20  NA 1 MEBI MARZO 300 0
CONSULTAEXT CONSULTORIO 4  KIT FONENDOSC( GMD GMD50-RP-5T20  NA 1 MEEI MARZO 300 i
CONSULTAEXT CONSULTORIO 5 KIT FONENDOSC( GMD GMDS0-RP-5T20  NA 1 MEBI MARZO 300 0
CONSULTAEXT CONSULTORIO 6  KIT FONENDOSC( GMD GMD50-RP-5T20  NA 1 MEBI MARZO 300 il
CONSULTAEXT CONSULTORIO7 TENSIOMETRO — GMD CED197 17100693 1 MEBI JUNIO 300 0
CONSULTA EXT CONSULTORIO 1( TENSIOMETRO — TYCOS TYCOS .090302135902 1 MEBI AGOSTO 300 il
CONSULTAEXT CONSULTORIO S TENSIOMETRO — WELLCH ALLYN  LIFETIME CERTIF 90302064657 1 MEBI AGOSTO 300 0
CONSULTAEXT CONSULTORIO 11 TENSIOMETRO ~ WELLCHALLYN  LIFETIME CERTIF 90302135556 1 MEBI AGOSTO 300 0
CONSULTAEXT CONSULTORIO 1 TENSIOMETRO — WELLCHALLYN  TYCOS .090302145743 1 MEBI AGOSTO 300 il
CONSULTAEXT CONSULTORIO 1f TENSIOMETRO — WELCH ALLYN  DURASHORK (120703124554 1 MEBI AGOSTO 300 il
CONSULTAEXT CONSULTORIO 1¢ TENSIOMETRO — TYCOS SPHYGMOMANCOM 9302253153 1 MEBI SEPTIEMBRI 300 0
CONSULTAEXT PROCEDIMIENTO: TENSIOMETRO ~ VBM SHOCK RESISTAN 111117110122 1 MEBI OCTUBRE 300 i
CONSULTA EXT CONSULTORIO 1¢ KIT FONENDOSC( LORD HS-500 1137216 1 MEBI NOVIEMBRE 300 0
CONSULTAEXT CONSULTORIO 1¢ KIT FONENDOSC( LORD HS-500 1136801 1 MEBI NOVIEMBRE 300 0
CONSULTAEXT PROCEDIMIENTO! KIT FONENDOSC( LORD HS-500 1137217 1 MEBI NOVIEMBRE 300 il
CONSULTAEXT CONSULTORIO 1. TENSIOMETRO — WELLCHALLYN  TYCOS 30302065706 1 MEBI NOVIEMBRE 300 il v
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Fig. 8. Ventana con los botones registrar, editar, eliminar, limpiar

Cuando se da clic en el botdn Registrar, aparece una ventana emergente que pedira que se
ingrese los datos, luego de dar aceptar aparece la ventana que se ilustra en la Fig 9, donde es posible
visualizar los diferentes blogques en blanco, los cuales permitirdn ingresar los datos que son
requeridos manualmente. Estos datos son informacion sobre el equipo y los resultados entregados
por el laboratorio, para que los datos queden registrados en las hojas de Excel se debe dar clic en

el boton Agregar.

EquipoTEC X

Buisqueda

CODIGO ACTT] SERVICIO [ ustcacion | woMere DEEQUI MARCA [ mopELO [ serie [ cautprACI] PROVEEDOR MES DE CA RANGO M
C-3281174  CIRUGIA QUIROFANO 3 EQUIPO TEC SOMATICS 52010 43733 1 BIO-COMLT JULIO
Editar
Eliminar
Limpiar
‘ | i
céprco SERIE | [2016 2019 2020 [ 2021 2022 |
SERVICIO CALIBRACION .
CARGA PATRON
UBICACION PROVEEDOR
CARGA EQUIPO
MES DE
HUERIIE CALIBRACION
RANGO MAYOR
ECA DE TRABAJO
RANGO MENOR .
MODELO DE TRABAJO NUMERO Agregar
S —————

Fig. 9. Boton para registrar un nuevo equipo biomédico

En el boton Editar se da clic y sale una ventana emergente donde se solicita que se
seleccione un equipo que ya pertenezca a la lista (Fig 10), entonces se selecciona el equipo y los
datos apareceran organizadamente en los cuadros de texto, cuando se realiza el cambio del dato
requerido el en cuadro de texto, se debe dar clic en el boton Modificar para que se actualice la lista

nuevamente
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Termohigrometro

Blsqueda

t s

CODIGO ACTIY SERVICIO UBICACION NOMBRE DE EQUI _MARCA MODELC SERIE CALIERACI] PROVEEDOR MES DE CALL RANG! &
TRABAJO LIIO TERMOHIGROME] 1 .

TH-12 CENTRAL DEESTE CENTRAL TERMOHIGROMET CLOCK/HUMIDITY HTC-1 MA 1 MEBI SEPTIEMBRI 22 Registrar
TH-83 CIRUGIA TERMOHIGROMET BIOTELETROMICA TH-02 JH5454 1 MEBI ABRIL
TH-84 CIRUGIA TERMOHIGROMET BIOTELETROMICA TH-02 JH4413 1 MEBI ABRIL 30
TH-76 CIRUGIA QUIROFANO 3 TERMOHIGROMET BIOTELETROMICA TH-02 JH4411 1 MEBI SEPTIEMBRI 30
TH-75 CIRUGIA RECUPERACION TERMOHIGRC:JME BIOTELETROMIC! TH-02 JH5488 1 MEBI SEPTIEMBRI 30 Editar
TH-68 COMNSULTA EXTER PROCEDIMIENTO TERMOHIGROMET HTC-2 CLOCK HUMIDITY MNA 1 MEBI EMERO 30
TH-04 CONSULTA EXTER PROCEDIMIENTO TERMOHIGROMET THERMOHYGROM 303C MA 1 MEBI AGOSTO 30
TH-B1 FARMACIA ALMACEN TERMOHIGROMET BIOTELETROMICA TH-02 JH5534 1 NA FEBRERO 30
TH-B1 FARMACIA ALMACEN TERMOHIGROMET BIOTELETROMICZ TH-02 JH5534 2 NA FEBRERO 30 Eliminar
TH-70 FARMACIA URGEMCIAS TERMOHIGROMET HTC-2 MNA MA 1 MEBI FEBRERO 30
TH-56 FARMACIA CENTRAL TERMOHIGROME] BIOTELECTRONIC THM-O1 HE23 1 MEBI JUNIO 30
TH-29 FARMACIA CENTRAL TERMOHIGROME] EXTECH 445815 NA 1 MEBI JUNIO 30
TH-11 FARMACIA ALMACEN TERMOHIGRC:JME HYGRO-THERMOF NA MA 1 MEBI AGOSTO 30 Limpiar
TH-57 FARMACIA CIRUGIA TERMOHIGROME] BIOTELETRONICE TH-02 JH2064 1 MEBI OCTUBRE 30
TH-29 FARMACIA CIRUGIA TERMOHIGROME] EXTECH 445815 445815 1 MEBI NOVIEMBRE 30
TH-78 FARMACIA ALMACEN TERMOHIGROMET BIOTELETRONICA TH-02 JH4410 1 MEBI DICIEMBRE 30
TH-B0 FARMACIA UNIDOSIS TERMOHIGROMET BIOTELETRONICA TH-02 JH5378 1 MEBI DICIEMBRE 30
TH-65 GINECOLOGIA SALA DE PARTOS TERMOHIGROMET THC-2 CLOCK HUMIDITY 150501513 1 MEBI MOVIEMERE 30
TH-79 HOSPITAL DIA VACUNACION TERMOHIGROMET CLOCK/HUMIDITY HTC-2 HP-101 1 NA EMERO 30 =
1 | >

7 TH-31 NA 2018 [ 2019
CODIGO SERIE ‘ [ [

SERVICIO BEATOS - 1 CARGA PATRON 28,3 CARGA PATRON 31
CALIBRACION HUMEDAD TEMPERATURA
UBICACION | TRABAIOLIIO PROVEEDOR MEBI CARGA EQUIFO CARGA EQUIFO
HUMEDAD 0,62000000000000  vpen oy RA u3
TERMOHIGROMETRO MESDE JUNIO
NOMBRE CALIBRACION
EXTECH RANGO MAYOR
MARCA DE TRABAJO
NUMERO
MODELO 445815 RANGO MENOR
DE TRABAID

Fig. 10. Botdn para editar un equipo biomédico

Madificar ‘

En el boton Eliminar se debe elegir de la lista el equipo que se desea eliminar sea porque
se dio de baja o se cambi6 de servicio (Fig.11), inmediatamente Excel elimina la fila de la lista
inicial y la agrega en la hoja de Excel con el nombre de “Eliminar”, y en el boton de Limpiar la

ventana del programa se reinicia quedando nuevamente la ventana inicial de ingreso (Fig. 12).

Termohigrometro X
Blsqueda
CODIGO ACTIY SERVICIO LBICACION MOMBRE DE FOUI_MARCA MODELO SERIE CALIERACI] PROVEEDOH MES DE CALL_RANG! &
TRABAIO LIIO TERMOHIGROME] 1 .
TH-12 CENTRAL DEESTE CENTRAL TERMOHIGROMET CLOCK/HUMIDITY HTC-1 NA 1 MEBI SEPTIEMBRI 22 Registrar
TH-83 CIRUGIA TERMOHIGROMET BIOTELETRONICA TH-02 JH5454 1 MEBI ABRIL 30
TH-84 CIRUGIA TERMOHIGROMET BIOTELETRONICA TH-02 JH4413 1 MEBI ABRIL 30
TH-75 CIRUGIA QUIRCFANG 3 TERMOHIGROMET BIOTELETRONICA TH-02 JH4411 1 MEBI SEPTIEMERI 30 i
TH-75 CIRUGIA RECUPERACION TERMOHIGRC:]ME BIOTELETRONIC# TH-02 JH5468 1 MEBI SEPTIEMERI 30 Editar
TH-58 CONSULTA EXTER PROCEDIMIEMTO TERMOHIGROMET HTC-2 CLOCK HUMIDITY NA 1 MEBI EMERO 30
TH-04 CONSULTA EXTER PROCEDIMIENTO TERMOHIGROME] THERMOHYGROM 303C NA 1 MEBI AGQSTO 30
TH-81 FARMACIA ALMACEN TERMOHIGROMET BIOTELETRONICA TH-02 JH5534 1 MNA FEBRERO 30
TH-81 FARMACIA ALMACEN TERMOHIGROMET BIOTELETROMNICZ TH-02 JH5534 2 NA FEBRERO 30
TH-70 FARMACIA URGEMNCIAS TERMOHIGROMET HTC-2 MHA NA 1 MEBI FEBRERO 30
TH-56 FARMACIA CENTRAL TERMOHIGROMET BIOTELECTROMIC THM-01 JHE23 1 MEBI JUNIO 30
TH-49 FARMACIA CENTRAL TERMOHIGROMET EXTECH 445815 NA 1 MEBI JUNIO 30
TH-11 FARMACIA ALMACEN TERMOHIGRC:]ME HYGRO-THERMOM MNA NA 1 MEBI AGOSTO 30 Limpiar
TH-57 FARMACIA CIRUGIA TERMOHIGROME] BIOTELETROMIC! TH-02 JH2064 1 MEBI QCTUBRE 30
TH-29 FARMACIA CIRUGIA TERMOHIGROMET EXTECH 445815 445815 1 MEBI MNOVIEMERE 30
TH-78 FARMACIA ALMACEN TERMOHIGROMET BIOTELETRONICZ TH-02 JH4410 1 MEEI DICIEMBRE 30
TH-80 FARMACIA UMIDOSIS TERMOHIGROMET BIOTELETRONICZ TH-02 JH5378 1 MEEI DICIEMBRE 30
TH-65 GINECOLOGIA SALA DE PARTOS TERMOHIGROMET THC-2 CLOCK HUMIDITY 150501813 1 MEEI MOVIEMERE 30
TH-79 HOSPITAL DIA VAC\_llNACIéN TERMOHIGROMET CLOCK/HUMIDITY HTC-2 HP-101 1 MNA ENERO 30 &
4 »
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Fig. 11. Botdn para eliminar un equipo biomédico

Termohigrometro

Bisqueda

CODIGO ACTI{ SERVICIO UBICACION MNOMERE DE EOUI MARCA MODELO SERIE CALIBRACI] PROVEEDOR MES DE CALl _RANG! o

il

TRABAJO LIIO TERMOHIGROME] 1 :
TH-12 CENTRAL DE ESTE CENTRAL TERMOHIGROMET CLOCK/HUMIDITY HTC-1 MA 1 MEEL SEPTIEMBRI 22 Registrar
TH-83 CIRUGIA TERMOHIGROMET BIOTELETROMICZ TH-02 JH5494 1 MEBI ABRIL 30
TH-84 CIRUGIA TERMOHIGROMET BIOTELETRONICZ TH-02 JH4413 1 MEEL ABRIL 30
TH-T8 CIRUGIA QUIROFANO 3 TERMOHIGROMET BIOTELETRONICZ TH-02 JH4411 1 MEEL SEPTIEMBRI 30
TH-75 CIRUGIA RECUPERACION TERMOHIGROME] BIOTELETROMICE TH-02 JH5488 1 MEEL SEPTIEMBRI 30 Editar
TH-68 CONSULTA EXTER PROCEDIMIENTO TERMOHIGROMET HTC-2 CLOCK HUMIDITY MA 1 MEEI EMERO 30
TH-04 COMNSULTAEXTER PROCEDIMIENTO TERMOHIGROME! THERMOHYGROM 303C MA 1 MEEI AGQOSTO 30
TH-81 FARMACIA ALMACEN TERMOHIGROMET BIOTELETRONICA TH-02 JH5534 1 MA FEBRERQ 30
TH-81 FARMACIA ALMACEN TERMOHIGROMET BIOTELETRONICA TH-02 JH5534 2 MA FEBRERC 30 Eliminar
TH-70 FARMACIA URGENCIAS TERMOHIGROMET HTC-2 NA MA 1 MEEI FEBRERQ 30
TH-56 FARMACIA CENTRAL TERMOHIGROMET BIOTELECTRONIC THM-01 JHG23 1 MEEI JUNIO 30
TH-459 FARMACIA CENTRAL TERMOHIGROMET EXTECH 445615 MA 1 MEEI JUNIO 30
TH-11 FARMACIA ALMACEN TERMOHIGRC:JMEI HYGRO-THERMOM NA MA 1 MEEI AGOSTO 30 Limpiar
TH-57 FARMACIA CIRUGIA TERMOHIGROME] BIOTELETROMICY TH-02 JH2064 1 MEBI QCTUBRE 30
TH-29 FARMACIA CIRUGIA TERMOHIGROMET EXTECH 445815 445815 1 MEBI MOVIEMBRE 30
TH-78 FARMACIA ALMACEN TERMOHIGROMET BIOTELETRONICA TH-02 JH4410 1 MEBI DICIEMBRE 30
TH-80 FARMACIA UNIDOSIS TERMOHIGROMET BIOTELETRONICA TH-02 JH5378 1 MEBI DICIEMBRE 30
TH-65 GINECOLOGIA SALA DE PARTOS TERMOHIGROMET THC-2 CLOCK HUMIDITY 150501813 1 MEBI MOVIEMBRE 30
TH-79 HOSPITAL DIA VACUNACION TERMOHIGROMET CLOCK/HUMIDITY HTC-2 HP-101 1 MA ENERO 30 <
‘ | 3

Fig. 12. Boton para reiniciar el programa

Los cambios realizados en la tabla, es decir, los datos ingresados, modificados y eliminados
se veran reflejados en la lista inicial de la hoja de Excel, estos datos ya organizados permiten que
Excel, entregue como resultado si el equipo luego de la metrologia respectiva es apropiada o no

para seguir con su funcionamiento dentro del servicio.

5.5 Evaluacion del control metroldgico

Para los equipos biomédicos que requieren de control metroldgico se le realizo una
evaluacion individual, donde se tuvo en cuenta el rango de trabajo segun fabricante y segun el
servicio, con esto se tomo un rango general, ademas se tuvo en cuenta un error permitido de trabajo,
con este dato se logré evaluar el equipo entre si pasa 0 no pasa, es decir si segun el certificado de

control metrologico es un equipo que debe 0 no debe continuar en el servicio.

Para la evaluacion de los diferentes equipos se realiza una tabla por cada equipo (TABLA
V), donde se muestra el cuadro verde muestra que el equipo pasa la calificacion y el rojo que no
pasa, estos valores se dan a partir de una formula condicional utilizada en Excel, la formula

condicional en los diferentes equipos es Sl, el cual de acuerdo a dos condiciones que son respecto
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al error permitido y el error general (diferencia entre carga patrén y carga equipo), se obtiene como

resultado un letrero con su respectivo color de SI PASA o NO PASA.

Como parametros para la evaluacion se encontraron como error permitido los siguientes

datos, esto seglin cada equipo:

e Bascula:

Error permitido: +1 Kg

e Infusor:

Error permitido: £5% del valor de la carga patron

e Pipeta:
Error permitido: Este dato dependera de la carga patron y esté establecido de acuerdo a la Norma

ISO 8655-2:2002, por ejemplo, para 100ul se tiene un error de +0,8

e Termohigrometro:
Error permitido para la temperatura: +1 °C
Error permitido para la humedad: En este caso en varios manuales se tiene un error
permitido de £5 %HR, sin embargo, se puede establecer de £7 %HR debido a la

incertidumbre de medicion que tiende a ser alta.

e Termdmetro:

Error permitido: 1 °C

e Tensiometro:

Error permitido: £4 mmHg

e Torniquete neumatico:

Error permitido: 4 mmHg



Elaboracion de un plan evaluativo del programa metrologico. ..
38

A continuacion, se observa un ejemplo de la tabla de evaluacion del equipo bascula, en
donde el cuadro verde muestra que el equipo pasa la calificacion del control metroldgico y el rojo
que no pasa, estos valores se dan a partir de una férmula condicional utilizada en Excel, donde a
partir de los datos ingresados en la macro, se muestra una calificacion que depende del maximo
error permitido y el error que hay entre la carga patron y la carga equipo de la bascula

TABLA VI. CALIFICACION DE LA CALIBRACION PARA LA BASCULA

AGREGAR

W

g FANGO TRON_ CARGA EQUIPO CARGA PATRON
Nimeropgy copico AcTvqgg "S> & - | 2018 B 2009 M 200 E
1 o000 | 180 | s | 1700 174,1 | 0% | 175,00 1743
2

Como resultados se pudo observar que varios equipos cumplen con el criterio de
conformidad que se establecio, sin embargo por repetibilidad hubo algunos que por varios afios la
calificacion final es que NO PASA, como es el caso de algunas pipetas, incluso hay una bascula,
es importante reconocer esto para obtener un analisis completo de como manejar estos equipos, es
decir con las pipetas podria darse una renovacién de tecnologia, observando también la cantidad
de afos que tiene luego de ser compara, observar los mantenimientos preventivos y correctivos que
pudo haber sufrido el equipo durante los afios pasados, el mismo proceso puede cumplir la bascula
u otro equipos que no pasen la calificacion.

El programa es de facil acceso ya que tiene explicitamente los datos que se van a ingresar
de acuerdo al equipo que se necesita trabajar, todo los datos a ingresar o modificar estan ubicados
en una sola ventana haciendo que se pueda diferenciar facilmente cada uno, ademas tiene solo
cinco botones que son los necesarios para la inscripcion de datos en las hojas de Excel, tiene
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ventanas de ayuda que orientan al usuario en el momento de realizar una accion en el programa, en
general es de ayuda ya que la cantidad de equipos biomédicos es amplia y cada mes se realizan
muchas actividades de control metrologicos que finalmente se convierten en muchos certificados
con varios datos que se deben tener en cuenta. El programa fue probado y aprobado por el grupo
de ingenieria biomédica de la clinica San Juan de Dios de La Ceja.
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6. CONCLUSIONES

Los equipos biomédicos deben tener un control metroldgico que permita brindar seguridad
y efectividad para los pacientes en el momento de ser utilizados, es asi como luego de ser
caracterizados todos los equipos biomédicos de la Clinica San Juan de Dios de La Ceja se tomo un
grupo de 153 equipos que requieren calibracion, validacion y calificacion. De estos el 16,44% del
total de los equipos de la Clinica son calibrados, el 0,33% son calificado y el 0,11% son validados,
se evidencio que son pocos los equipos que estan regidos por el decreto 1595 de 2015 o que por
fabricante requieren control metroldgico, entre los equipos que se caracterizaron se encuentran los

termohigrometros, termometro, tensidmetros, basculas, pipetas, cabina de bioseguridad, entre otros

Durante la recoleccion de informacion de los certificados del control metroldgico se
encontrd inconsistencias en la blsqueda de los certificados, ya que no habia un planteamiento
acerca del seguimiento de las calibraciones, calificaciones y validaciones de afios anteriores, es por
esta razon, que realizar el seguimiento metroldgico a ciertos equipos se hizo dificil, pero a traves
de los afios, se ha ido mejorando el control cuando se reciben los certificados, sin embargo, se
realiz6 un ordenamiento de la informacién que se recibi6 de las empresas terceras, dejando anotado
el error que tienen los equipos, con este dato y el error permitido se puede observar si el equipo
puede seguir siendo utilizado o no, logrando finalmente un criterio de conformidad que depende
de ciertos factores como son los rangos utilizados en el servicio o entregados por el fabricante, la

diferencia entre la medida patrén, medida del equipo y del error permitido del equipo.

Para el aseguramiento metroldgico se realizé un programa en VBA del programa Excel, por
medio del cual es posible ingresar, editar, buscar y eliminar datos de manera rapida y facil, de
acuerdo a esta informacion y el criterio de conformidad establecido, el programa clasifica si PASA
0 NO PASA el equipo. Esto permite una mayor eficiencia en el momento de tener en cuenta si un
equipo se le da de baja o se le da continuidad, en gran parte de los equipos se pueden observar que
para el Gltimo afio de todos los equipos con certificado de calibracion el 76,9% recibieron como
calificacion conceptual de PASA. Esto determina que los equipos en la Clinica San Juan de Dios
estdn cumpliendo con los rangos establecidos y pueden seguir trabajando en el lugar en que se

encuentran, para los equipos que son calificados como NO PASA, se indica al area de ingenieria
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biomédica los resultados para que se tomen las acciones pertinentes con los equipos biomédicos

segun sea el caso.

En sintesis, con todo lo anterior expuesto se logrd una estandarizacion del proceso que
finalmente permitira al grupo de ingenieria biomédica trabajar de manera méas coordinada el control
metrologico de los equipos biomédico, donde se obtiene una organizacion de los datos de
calibracion, calificacion y validacion entregados desde el 2018, permitiendo con esto una
identificacion del estado actual de los equipos, ademas que su campo de accién dependera de los
rangos de trabajo que deben tener los equipos segun su error permitido o servicio en que son

requeridos, esto establecido durante la realizacion de este proyecto.

Para un trabajo a futuro se explica al grupo de ingenieria biomédica el funcionamiento y
realizacion del programa, el cual permita que en los proximos afios se puedan agregar los datos
nuevos que sean recibidos de las empresas terceras que realizan el control metrolégico, ademas se
espera que se tenga un seguimiento actualizado de los equipos biomédicos cuando se les realice el
control, esto para que puedan ser evaluados de manera segura y oportuna, obteniendo finalmente

la seguridad del paciente.
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