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Propuesta para la Optimizacion del Proceso de Confirmacién Metrolégica de Medios Isotermos en un
Laboratorio de Ensayos Microbioldgicos

Los organismos evaluadores de la conformidad como laboratorios de ensayo microbiolégico, requieren
en sus procesos analiticos de gran variedad de equipos e instrumentos de medicidon que intervienen o
afectan de forma directa o no en la validez de los resultados, por tanto, requieren para el cumplimiento
de los requisitos establecidos para demostrar su competencia, mantener el estatus de técnicas
acreditadas y el cumplimiento de estandares de calidad para laboratorios miembro de la Red de
Laboratorios que realizan actividades de vigilancia en salud publica, de la correcta implementacién de un
proceso de confirmacidn metroldgica de su equipamiento, lo que involucra el establecimiento y
actualizaciéon del plan o programa de aseguramiento metroldgico, para lo cual los laboratorios deberian
contar con metodologias documentadas para evaluar los intervalos de ejecucion de actividades de
confirmacién metrolégica. Es por lo anterior que en este trabajo mediante una metodologia de caracter
mixto, de alcance temporal longitudinal, abarca el analisis descriptivo de la informacion de
intervenciones metroldgicas de calibracidn realizadas en los ultimos seis afios para un total de seis
equipos de tipo isotermo o relacionados con la magnitud temperatura, de las areas de microbiologia de
un laboratorio de ensayos, seleccionados por aplicacién e intensidad de uso; con el fin de presentar una
propuesta que optimice el proceso. Como resultado se entrega al laboratorio, la consolidacion de la
informacién de intervenciones metroldgicas de los equipos bajo andlisis, una herramienta desarrollada
en Excel con la correspondiente orientacion para su uso, la propuesta de intervalos de calibracion para
los equipos bajo cuatro criterios de decisién y las condiciones para su eleccion e implementacién, asi
como recomendaciones para la implementacién de la herramienta y opciones de optimizacion del

proceso de confirmacidon metroldgica.
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Planteamiento del Problema
Los laboratorios de microbiologia contemplan gran variedad de metodologia analiticas segun la matriz a
analizar, ya sea alimentos, agua potable, productos farmacéuticos, cosméticos, y en el ambito clinico,
materia fecal, orina, sangre, saliva, entre otros. A pesar de esta multiplicidad, estos laboratorios
comparten el uso de equipos como incubadoras, hornos, bafios serolégicos, neveras y cuartos frios,
conocidos como medios isotermos, asi como de instrumentos de medicion como los termémetros.
El laboratorio de ensayos objeto de este trabajo cuenta con tres dreas de andlisis microbioldgico. El area
de Microbiologia de Alimentos realiza ensayos de control de calidad en alimentos como productos
lacteos, cérnicos, pesqueros, bebidas y agua tratada (potable, envasada), actualmente cuenta con 16
ensayos acreditados; el drea de Microbiologia de Medicamentos realiza analisis de medicamentos no
estériles, fitoterapéuticos y cosméticos, en esta no se cuenta con técnicas acreditadas, finalmente en el
area de Microbiologia Clinica, se analizan principalmente, liquido cefalorraquideo, liquidos bioldgicos
(pleural, ascitico, pericardico, peritoneal y sinovial), aspirados nasofaringeos y aislamientos bacterianos,
a la fecha cuenta con cinco ensayos acreditados. Las tres dreas del laboratorio tienen la dotacién
necesaria de equipamiento para la prestacidn de servicios de control de calidad y confirmaciones
microbioldgicas, asi como con la responsabilidad de la funcién metroldgica que se encuentra a cargo de
profesionales en ingenieria biomédica, tecndlogos en aseguramiento metroldgico industrial y de los
profesionales analistas en bacteriologia y microbiologia.
El laboratorio consciente de la importancia de garantizar el adecuado uso, funcionamiento y
conservacioén de las caracteristicas meteoroldgicas del equipamiento, desarrolld y actualiza su programa
de aseguramiento metroldgico que contempla las actividades de mantenimiento, calibraciéon y/o
calificacion. Infortunadamente por la gran cantidad y variedad de equipos, falta de conocimiento y de
tiempo, el establecimiento de la frecuencia de ejecucion de las ACM fue establecida inicialmente bajo

una perspectiva de andlisis semicuantitativa determinando un valor numérico a los siguientes factores:
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Intervencidn directa o indirectamente en el ensayo; afectacidn del equipo a la exactitud o precisién de la
medicion; frecuencia de uso y resultado dentro o fuera de los criterios de aceptacién en calibraciones.
Segun el resultado de la sumatoria del valor numérico asignado a cada factor, el laboratorio determind
la frecuencia de intervencién metroldgica entre 18 y 23 meses o entre 24 y 30 meses, asi no se cuente
con informacién en algunos de los factores evaluados.
Bajo este escenario se evidencia que el 99% de los equipos del drea de alimentos que requieren
calibracion fueron clasificados en el intervalo de 24 a 30 meses, para el drea de medicamentos y el drea
clinica todos los equipos que requieren calibracién hacen parte del mismo intervalo.
Adicionalmente, se evidencia que la actualizacién del programa se realiza por el ingreso de equipos o
debido a que se requieren cambios de ubicacion o de uso previsto del equipamiento, pero a pesar de
contar para la mayoria de los equipos con informacién de actividades de confirmacién realizadas con la
periodicidad establecida, no se utiliza como fuente para determinacién de los intervalos de calibracién.
Es por lo anterior, que mediante este trabajo se pretende realizar la revisidon del estado actual de
adecuacién del programa de aseguramiento metroldgico con las actividades de confirmacion
metroldgica en un total de cinco medios isotermos y un instrumento de medicion de temperatura, asi
como el desarrollo de una propuesta de herramienta para la continuidad y mejora de la gestion
metroldgica del equipamiento asociado a la magnitud de temperatura. Lo anterior, desde una dptica
gue permita un equilibrio entre la optimizacidn de recursos, la prestacién continua del servicio, el
cumplimiento de requisitos normativos y la gestion del riesgo.

Justificacion
Dadas las tres areas que conforman la actividad analitica del laboratorio, consideradas eventos de
interés en salud publica segun la Resolucidon 1619 de 2015, y a que cuenta con metodologias acreditadas
bajo la norma ISO/IEC 17025, éste OEC continuamente debe y estd bajo el seguimiento de organismos

de vigilancia y control como el Instituto Nacional de Salud (INS) y el Instituto Nacional de Vigilancia de
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Medicamentos y Alimentos (INVIMA), asi como del Organismo Nacional de Acreditacién de Colombia

(ONAC), es por lo anterior que para el laboratorio es prioritario no solo dar cumplimiento a los requisitos

normativos aplicables, sino garantizar la confiabilidad de sus resultados y mantener la competencia
técnica de sus actividades analiticas, estrechamente relacionadas al cumplimiento de la confirmacion
metroldgica del equipamiento. Para el caso particular bajo estudio, el cumplimiento de las actividades
de confirmacién metroldgica contempla una secuencia de acciones con responsabilidad compartida
como se relaciona en la figura 1.

Figura 1

Responsables y actividades para confirmacion metroldgica en el laboratorio

Area de Metrologia (AM)

Profesional Analista (PA)

Establecer los requerimientos técnicos Consolidar los requisitos técnicos y
para calibracién y calificacion de los establecer los requisitos generales
equipos a cargo aplicables a los servicios

PA-AM -AC Area de Compras (AC)

Evaluar proveedores de servicios Cotizar, establecer condiciones

metroldgicos financieras, legales y econdmicas de la

. . compra y ejecutar proceso de compra
Seleccionar proveedor de servicios praye P P

Revisidn y aprobacion de los informes de
Programacion para la ejecucion de los calificacion y certificados de calibracion.

servicios de confirmacién metroldgica o )
Actualizacién programa de aseguramiento

Liquidacién de contratos de prestacion de

Nota. Elaboracion propia servicios




OPTIMIZACION CONFIRMACION METROLOGICA DE ISOTERMOS 7

La estructuracién del proceso requerido para implementar la confirmaciéon metrolédgica de los equipos
en el laboratorio, denota una fuerte dependencia de tres factores principalmente, por una parte del
conocimiento, la experiencia y las decisiones que se toman en cada ciclo de planeacién por parte del
personal vinculado a cada actividad, segundo, la implementacién de las herramientas existentes en el
laboratorio para la gestién del aseguramiento metroldgico de equipos, y finalmente del presupuesto
asignado al proceso de gestidn de los equipos.

La dependencia del factor relacionado con el personal radica en gran medida a la gestién del
conocimiento, dado que es comun el cambio o la falta de personal responsable tanto de actividades
técnicas como administrativas, lo que puede dar lugar a que las acciones descritas sean realizadas por
personal sin la competencia requerida lo que aunado a una inadecuada documentacidon y comunicacion,
ya sea de la interpretacion y manejo de las herramientas de gestidn existentes, o de cambios normativos
o del uso previsto de los equipos, y/o inadecuada documentacion y socializacidn de las decisiones
administrativas y contractuales tomadas en el proceso de planeacion y ejecucion de los servicios de
intervenciones metroldgicas, las lecciones aprendidas se pierden y se reduce la eficiencia del proceso de
confirmacién metroldgica.

Por su parte, el impacto del factor de implementacion de herramientas existentes como el programa se
aseguramiento metroldgico, que es un instrumento de consolidacién de la informacién técnica de los
equipos, la planeacidn y resultados de las intervenciones metroldgicas, o el formato de seguimiento al
programa, o el procedimiento de equipos, se debe a que a pesar de su existencia, la actualizacién y por
tanto la adecuacion de la informacion a la realidad de los requerimientos de las areas, no se realiza con
la periodicidad o por el personal competente o al nivel de detalle requerido, asi mismo falta claridad
frente a los responsables de realizar esa actualizacidn y de revisar la adecuacion de la informacion, sin

dejar de lado que por la extension de la informacion puede ser compleja de interpretar y adicionalmente
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se evidencia que los intervalos se establecen de la misma forma, asi no se cuente con la totalidad de la
informacién necesaria.
El factor presupuesto es probablemente el de mayor impacto debido a que su asignacién fluctua en cada
anualidad y al surgimiento de necesidades como mantenimientos correctivos y compra de repuestos,
variables de gran incertidumbre y bajo control, dado que la asignacién no depende de la gestion del
laboratorio y las necesidades adicionales no son facil de predecir ni planificar.
Bajo el contexto anterior se plantea el siguiente interrogante, ¢Es posible establecer una herramienta de
estandarizacion con enfoque de gestidn de riesgo para abordar la toma de decisiones relacionada a las
actividades de confirmacién metroldgica, que mejore la eficacia del proceso en el laboratorio?
Objetivos
General
e Optimizar el proceso de confirmacién metrolégica de medios isotermos utilizados en un
laboratorio de prestacion de servicios de ensayos microbiolégicos.
Especificos
e Consolidar y analizar la informacion existente relacionada con las intervenciones y requisitos
metroldgicos de los equipos isotermos.
e Elaborar herramientas de control y seguimiento del comportamiento metrolégico de los equipos
para revisidn de intervalos de calibracién.
e Establecer mejoras al proceso de confirmacidon metroldgica segln analisis de los resultados de
aplicacion de la herramienta
Marco Teorico o Conceptual
Uno de los recursos de importancia significativa para el funcionamiento de un laboratorio, es el
equipamiento y por tanto la adecuacion del estado metroldgico del mismo para las actividades de

ensayo, muestreo, calibracion, calificacion o verificacidn seglin corresponda.
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Ill

La confirmacion metroldgica se define como el “conjunto de operaciones requeridas para asegurarse de
gue el equipo de medicion es conforme con los requisitos correspondientes a su uso previsto”, se
“compone por la calibracidn y verificacion del equipo de medicidon”. (NTC-ISO 10012:2023), y facilita que
el laboratorio “demuestre, controle, mantenga y documente la adecuacién de las caracteristicas
metroldgicas del equipamiento” (INS,2016, p.2).

La correcta implementacién del proceso de confirmacidon metroldgica como parte de un sistema de
gestion de la medicidn en equipamiento como medios isotermos, instrumentos de medida y patrones de
medicién, requiere de la interpretacién y aplicacién de conceptos y normatividad, asi como del
conocimiento detallado de las caracteristicas del equipamiento, requerimiento de las metodologias de
analisis, opciones para el establecimiento de la frecuencia de ejecucion de intervenciones metroldgicas y
disponibilidad de recursos, factores que se contextualizan a continuacion.

Marco Normativo y Reglamentario

NTC-ISO 10012 Sistema de Gestion de la Medicion. Requisitos para los Procesos de Medicion y los
Equipos de Medicion.

El objetivo de esta norma es especificar requisitos genéricos y proporcionar lineamientos para la gestion
de los procesos de medicion y para la confirmaciéon metroldgica de equipos de medicion, asi como
especificar requisitos de gestidn de la calidad de un sistema de gestidn de las mediciones.
(ICONTEC,2023, p.1)

Especificamente el numeral 6.3.1 establece requisitos para los equipos de medicidn relacionados con el
estado, la identificacion, ambiente de uso y procedimientos documentados con que se debe contar.
(ICONTEC,2023, p.6)

El numeral 7.1 establece el objetivo de disefiar e implementar la confirmacién metroldgica y lo que esta
incluye, asi como la necesidad de que los usuarios de los equipos cuenten con la informacién del estado

de confirmacion metroldgica de estos, y la existencia de procedimientos documentados para



OPTIMIZACION CONFIRMACION METROLOGICA DE ISOTERMOS 10

determinar, modificar, revisar y ajustar los intervalos de confirmacién, para garantizar el cumplimiento
permanente de los requisitos metroldgicos especificados. (ICONTEC,2023, p.7-9)

Por su parte el numeral 7.1.4 establece los requisitos que se deben cumplir a nivel de fechado,
aprobacioén, conservacion, disponibilidad y contenido, los registros del proceso de confirmacién
metroldgica. (ICONTEC,2023, p.9-10)

NTC-ISO/IEC 17025 Requisitos Generales para la Competencia de los Laboratorios de Ensayo y
Calibracion

Esta norma constituye el documento guia para la implementacién de los requisitos generales para
demostrar la competencia, imparcialidad y operacidn coherente de los laboratorios.

Respecto al equipamiento la norma establece como requisitos relacionados con el proceso de
confirmacién metrolégica los siguientes:

e Contar con un procedimiento para la manipulacién, transporte, almacenamiento, uso y
mantenimiento planificado del equipamiento para asegurar el funcionamiento apropiado y
prevenir dafios (numeral 6.4.3) (ICONTEC, 2017, p.7).

e Verificar que el equipamiento cumple los requisitos especificados antes de ser instalado o
reinstalado para su uso (numeral 6.4.4) (ICONTEC, 2017, p.7).

e El equipo de medicidn debe ser capaz de lograr la exactitud y/o incertidumbre de medicion
requeridas para un resultado valido (numeral 6.4.5) (ICONTEC, 2017, p.7)

e Calibrar los equipos de medicién cuando la exactitud o la incertidumbre de medicién afectan a
la validez de los resultados informados y/o para establecer la trazabilidad metroldgica de los
resultados informados (numeral 6.4.6) (ICONTEC, 2017, p.7).

e Establecer, revisar y ajustar un programa de calibracion para mantener la confianza en el

estado de la calibracion (numeral 6.4.7) (ICONTEC, 2017, p.8).
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e Contar con un procedimiento para la ejecucion de comprobaciones intermedias (numeral
6.4.10) (ICONTEC, 2017, p.8)
De igual forma establece en el numeral 7.8.4 los requisitos especificos que debe cumplir un certificado
de calibracidn y que los laboratorios de ensayo que usan este servicio deben tener en cuenta para la
correcta interpretacién de los resultados en el plan de confirmaciéon metrolégica (ICONTEC, 2017, p.18).
Farmacopea de los Estados Unidos (USP)
La convencion de Farmacopea de Estados Unidos como organizacién cientifica independiente desarrolla
estdndares de calidad con el fin de generar confianza en el suministro seguro de medicamentos,
suplementos dietéticos e ingredientes alimentarios, asi como proteger la seguridad del paciente,
actividades que realiza en colaboracion con expertos en salud y ciencia del mundo. (USP,s.f).
El compendio USP en su capitulo, Calificacion de instrumentos analiticos (1058) indica:
Existen muchas formas de demostrar que un instrumento estd calificado y bajo control, dentro
de las cuales se pueden incluir calificacién, calibracién, validaciéon y mantenimiento. Para
asegurar la "aptitud para el propdsito", se recomienda un enfoque integrado, basado en una
evaluacion de riesgos (USP,2024, p.1).
Asi mismo, define la calificacidon de instrumentos analiticos (AlQ) como la recopilacién documentada de
pruebas de que el instrumento tiene el desempefio adecuado segln el uso previsto, y establece la
clasificacidn de los instrumentos segun el andlisis de riesgos para su calificacién, ver tabla 1.
Tabla 1

Clasificacion de instrumentos analiticos para calificacion segun USP

Categoria Caracteristicas Ejemplo
Grupo A e Comunes e Agitadores
e Sencillos e \Vortex

e No utilizados para medicidn

e No requieren calibracion por el usuario.

e Su funcionamiento se verifica mediante
observacién
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Grupo B e Usados para medicién o proveer una e Horno
condicion experimental que afecta la e potencidmetro
medicién

e Generalmente no tienen software sino
firmware

e Su funcionamiento puede requerir
Unicamente calibracion, mantenimiento o
verificacion de desempefio de rutina,
dependiendo de su impacto sobre la
actividad de medicion.

Grupo C e Complejos e Cromatdgrafos
e Computarizados
e Asegurar su funcionamiento requiere
considerar todos los elementos de la
calificaciéon incluida validacion del software

Nota. USP (2024, p.1)

El proceso de calificacidn de instrumentos analiticos segun la USP esta conformado por 5 fases:

* Generacién de una Especificacion de Requisitos del Usuario (URS), etapa en la que se definen las
necesidades del laboratorio y los requisitos técnicos y operativos que se deben cumplir.

e Calificacion del disefio (DQ) esta define si las especificaciones funcionales y operativas, asi como el
uso previsto del instrumento se cumple.

» Calificacién de la instalacién (1Q) confirma que el instrumento se recibe como fue disefiado y
especificado, asi como el cumplimiento de condiciones de instalacion en el entorno seleccionado
del laboratorio.

* Calificacion operativa (0Q) demuestra la aptitud del equipo para el uso seleccionado segun las
especificaciones de requisitos del usuario, es decir determina que el equipo funcionard en el
entorno elegido.

* Calificacién de desemperio (PQ) busca determinar que el equipo se desempefia de manera
uniforme en las condiciones reales de uso de acuerdo con las especificaciones definidas por el

usuario y por tanto es apropiado para el uso previsto.
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El capitulo 1117 de este compendio, dptimas practicas de laboratorio microbioldgico, menciona que la
mayoria de los equipos (incubadoras, bafios de agua y autoclaves) estan sujetos a las practicas estandar
de calificacidn de instalacidn, operacién y desempefio. Asi como la necesidad de su calibracién
periddica, frecuencia que generalmente es anual o debe ser establecida con base en una evaluacién de
riesgo. Para el caso de los equipos nuevos con importancia en las actividades del laboratorio, este
compendio sugiere que sean calificados con el fin de cumplir lo estipulado por un protocolo aprobado
por garantia de calidad o quien haga sus veces. Respecto a los instrumentos de medicidon usados en un
laboratorio microbioldgico indica que deben ser calibrados y verificado su desempefio con regularidad,
la cual depende del tipo de instrumentos y su impacto en las actividades del laboratorio (USP,2024, p.5).
Resolucion 3619 de 2013

Este documento expide el Manual de Buenas Practicas de Laboratorio de Control de Calidad de
Productos Farmacéuticos y establece una guia de evaluacidn. El capitulo 8 de la parte uno del manual
establece que los equipos, instrumentos y otros dispositivos deben estar calibrados, calificados y
verificados de acuerdo a las actividades del laboratorio, lo cual desarrolla el numeral 12, donde
especifica la necesidad de identificacidn del estado de calibracion y fecha en que debe realizarse
nuevamente, también establece el requisito de someter los equipos a las etapas de calificacidn descritas
en la USP, omitiendo la DQ para instrumentos estandar con disponibilidad comercial, dependiendo de su
uso previsto y dado que las otras etapas de calificacidon son un indicativo de disefio adecuado. Asi
mismo, establece el deber de verificar el desempefio de los equipos a intervalos apropiados y la
calibracion regular de equipos de medicién de acuerdo con el plan sefialado por el laboratorio.
(Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2013)

Decreto 2323 de 2006

En él se establece la organizacién de la red nacional de laboratorios la cual tiene como objeto
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La integracidn funcional de laboratorios nacionales de referencia, laboratorios de salud publica,
laboratorios clinicos, otros laboratorios, y servicios de toma de muestras y microscopia, para el
desarrollo de actividades de vigilancia en salud publica, prestacién de servicios, gestion de la
calidad e investigacidon. (Ministerio de la Proteccidn Social, 2006)
La red es integrada por el INM, el INVIMA, los laboratorios de Salud Publica Departamentales y del Distrito
y los laboratorios clinicos, citohistopatologia, bromatologia, medicina reproductiva, bancos de sangre y
componentes anatdomicos y otros laboratorios que realicen analisis de interés para la vigilancia en salud
publica y para la vigilancia y control sanitario, como es el caso del laboratorio en el que se realiza este
trabajo.
Este Decreto también establece la funcién del INS y el INVIMA como laboratorios de referencia, de definir
los estandares de calidad que deben cumplir las instituciones que prestan servicios de analisis o pruebas
de laboratorio de eventos de interés en salud publica o para vigilancia y control sanitario miembros de la
Red.
Mencionados estandares de calidad establecen dentro del numeral de infraestructura y dotacién el
requisito de que el laboratorio cuente con un plan metrolégico implementado para asegurar el adecuado
funcionamiento de los equipos (INS; INVIMA, s.f).
Marco conceptual
Tabla 2

Definiciones aplicables al proceso de confirmacion metroldgica

Vocabulario Internacional de Metrologia (VIM)

Relacionado L. s,
Término y Definicion

con
Magnitud: propiedad de un fenémeno, cuerpo o sustancia, que puede
Magnitudes expresarse cuantitativamente mediante un nimero y una referencia. (CEM,
2012, p. 15)
Medicidn: proceso que consiste en obtener experimentalmente uno o varios
., valores que pueden atribuirse razonablemente a una magnitud. (CEM, 2012, p.
Medicion quep & ( P

27)
Metrologia: ciencia de las mediciones y sus aplicaciones (CEM, 2012, p. 27)
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Mensurando: magnitud que se desea medir (CEM, 2012, p. 27)

Resultado de medida: conjunto de valores de una magnitud atribuidos a un
mensurando, acompafiados de cualquier otra informacién relevante
disponible. (CEM, 2012, p. 29)

Exactitud de medida: proximidad entre un valor medido y un valor verdadero
de un mensurando. (CEM, 2012, p. 31)

Veracidad de medida: proximidad entre la media de un nimero infinito de
valores medidos repetidos y un valor de referencia. (CEM, 2012, p. 31)

Precision de medida: proximidad entre las indicaciones o los valores medidos
obtenidos en mediciones repetidas de un mismo objeto, o de objetos
similares, bajo condiciones especificadas. (CEM, 2012, p. 31)

Error de medida: diferencia entre un valor medido de una magnitud y un valor
de referencia. (CEM, 2012, p. 32)

Error sistematico de medida: componente del error de medida que, en
mediciones repetidas, permanece constante o varia de manera predecible.
(CEM, 2012, p. 32)

Error aleatorio de medida: componente del error de medida que, en
mediciones repetidas, varia de manera impredecible. (CEM, 2012, p. 32)

Sesgo de medida: valor estimado de un error sistematico. (CEM, 2012, p. 32)

Incertidumbre de medida: pardmetro no negativo que caracteriza la
dispersion de los valores atribuidos a un mensurando, a partir de la
informacidn que se utiliza. (CEM, 2012, p. 34)

Calibracidén: operacion que bajo condiciones especificadas establece, en una
primera etapa, una relacion entre los valores y sus incertidumbres de medida
asociadas obtenidas a partir de los patrones de medida, y las correspondientes
indicaciones con sus incertidumbres asociadas y, en una segunda etapa, utiliza
esta informacidn para establecer una relacidn que permita obtener un
resultado de medida a partir de una indicacién. (CEM, 2012, p. 37)

Trazabilidad metroladgica: propiedad de un resultado de medida por la cual el
resultado puede relacionarse con una referencia mediante una cadena
ininterrumpida y documentada. (CEM, 2012, p. 38)

Correccion: compensacion de un efecto sistematico estimado. (CEM, 2012, p.
42)

Dispositivos
de medida

Instrumento de medida: dispositivo utilizado para realizar mediciones, solo o
asociado a uno o varios dispositivos suplementarios. (CEM, 2012, p. 43)

Sistema de medida: conjunto de uno o mas instrumentos de medida y,
frecuentemente, otros dispositivos, incluyendo reactivos e insumos varios,
ensamblados y adaptados para proporcionar informacidn utilizada para
obtener valores medidos dentro de intervalos especificados, para magnitudes
de naturalezas dadas. (CEM, 2012, p. 43)

Ajuste de un sistema de medida: conjunto de operaciones realizadas sobre un
sistema de medida para que proporcione indicaciones prescritas,
correspondientes a valores dados de la magnitud a medir. (CEM, 2012, p. 45)

Propiedades
de los

Indicacidn: valor proporcionado por un instrumento o sistema de medida.
(CEM, 2012, p. 46)

15
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dispositivos Sensibilidad de un sistema de medida: cociente entre la variacion de una

de medida indicacion de un sistema de medida y la variacién correspondiente del valor de
la magnitud medida. (CEM, 2012, p. 48)

Estabilidad de un instrumento de medida: propiedad de un instrumento de
medida por la que éste conserva constantes sus caracteristicas metroldgicas a
lo largo del tiempo. (CEM, 2012, p. 50)

Deriva instrumental: variacién continua o incremental de una indicacién a lo
largo del tiempo, debida a variaciones de las caracteristicas metrolégicas de un
instrumento de medida. (CEM, 2012, p. 50)

Error maximo permitido: valor extremo del error de medida, con respecto a
un valor de referencia conocido, permitido por especificaciones o
reglamentaciones, para una medicién, instrumento o sistema de medida dado.
(CEM, 2012, p. 51)

Patron de medida: realizacidn de la definicidn de una magnitud dada, con un
valor determinado y una incertidumbre de medida asociada, tomada como

Patrones de

medida referencia. (CEM, 2012, p.54)
NTC-ISO/IEC 17000
Requisito especificado: necesidad o expectativa establecida. (NTC-ISO/IEC
Generales

17000:2020)

Métodos Microbioldgicos

Bajo la clasificacién mds general de la tipologia de métodos microbioldgicos, el laboratorio realiza
métodos cualitativos y cuantitativos.

Los métodos cualitativos con resultado final de presencia o ausencia del analito dependen de la
concentracién de este, y se detecta de forma directa o indirecta en una cantidad determinada de
muestra establecida por el mismo método, y que en general es 10 0 25 g 0 ml segun la naturaleza de la
muestra. En estos ensayos y con el fin de favorecer la deteccion de los microrganismos, la técnica de
cultivo establece realizar un pre-enriquecimiento en caldos no selectivos, seguido de un
enriquecimiento selectivo que permite la discriminacién especifica del microorganismo objetivo para un
posterior subcultivo en medios selectivos y diferenciales, que mediante reacciones bioquimicas y
subproductos de las mismas generan cambios, de coloracion de los medios, presencia de gas,
pigmentacion de colonias, entre otros, que permiten una deteccion presuntiva del microorganismo, que

finalmente debe ser confirmado por otras metodologias. (Instituto Nacional de Metrologia, 2023, p.16).
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Dentro de las metodologias de confirmacidn mas comunes se encuentran las de identificacion fenotipica
y serotipificacidon, los métodos genotipicos y los métodos basados en protedémica (INM,2023, p.27).

Los métodos cuantitativos buscan conocer la cantidad de analito, de igual forma se puede medir directa
o indirectamente en la cantidad de muestra seglin procedimiento, en este caso segun el estado fisico de
la muestra, se hace el analisis directamente o mediante preparacién previa en un disolvente apropiado.
Dentro de esta categoria el método del nimero mas probable (NMP) y los métodos de recuento son los
mas utilizados en el analisis farmacéutico o de alimentos (INM, 2023, p.16).

El método del NMP es semicuantitativo, se utiliza cuando se estima una baja enumeracién del
microorganismo objetivo (<100 UFC/g o ml) y abundante flora acompafiante. En este método se siembra
la muestra en una serie de tubos con medio de cultivo liquido que posterior al proceso de incubacidny
segun el crecimiento se define el NMP de microorganismos en una muestra por unidad de masa o
volumen, mediante estimacién estadistica basada en la teoria de probabilidades (INM, 2023, p.16).

Por su parte en los métodos de recuento o enumeracion se realiza el conteo directo de las unidades
formadoras de colonia (UFC) presentes en la cantidad de muestra analizada, las técnicas pertenecientes
a este grupo estan la filtracion por membrana, el recuento en placa profunda o en superficie, en placa
hidratante o en pad absorbente (INM, 2023, p.16).

Respecto a los documentos técnicos guia, el laboratorio bajo estudio en sus actividades analiticas
emplea tanto metodologias propias es decir desarrolladas y validadas por el laboratorio como
metodologias normalizadas de los siguientes organismos:

Tabla 3

Organismos que publican métodos de referencia segun drea del laboratorio

Area Organismo

» Association of official analytical collaboration (AOAC)
international

* U.S. Food and Drug Administration (FDA) - Bacteriological
Analytical Manual (BAM)

Microbiologia de alimentos
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* International Commission on Microbiological Specifications
for Foods (ICMSF)
* International Organization for Standardization (ISO)
* Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion
Microbiologia de medicamentos * Farmacopea de los Estados Unidos (USP)
Microbiologia clinica e bioMérieux, Inc

Intervalos de calibracion

Dado que los sistemas de medicidn no son estaticos y por tanto presentan variacion con el tiempo y el
uso, la calibracion periddica se hace necesaria para, mantener y demostrar la trazabilidad metrolégica,
identificar el aumento de la incertidumbre, el requerimiento de ajustes para restablecer los valores y
mantener un limite dentro de los limites de error establecidos o permitidos y claro para minimiza el
riesgo de generar resultados de medicidén poco confiables. Bajo este contexto es preciso que para
desarrollar los planes o programas de calibracién se cuente con alguna metodologia para determinar la
frecuencia apropiada para calibrar nuevamente un equipo o instrumento (National Institute of
Standards and Technology NIST, 2019).

Como se mencioné con anterioridad la USP sugiere la calibracién de equipos con un periodo anual, asi
mismo el INS en sus lineamientos de aseguramiento metroldgico de equipos de laboratorio indica que es
una practica general implementar un periodo de calibracién anual, lo cual corresponde a recomendacién
del fabricante en cumplimiento del requisito de la Asociacion Estadounidense de Fabricantes de
Aparatos Cientificos (SAMA), respecto al mantenimiento de las especificaciones declaradas por los
fabricantes por al menos un afio después de su fabricacién (INS,2016).

Fuentes consultadas como el NIST, ILAC, INS e INVIMA, indican que cuando el laboratorio cuenta con un
proceso rutinario de confirmacién metrolégica es factible y beneficioso ajustar los intervalos de
calibracion de los equipos, entre otros en procura del equilibrio entre el riesgo y el costo de la aplicacién

de actividades de confirmacion, ajuste que requiere un analisis minucioso y objetivo de la informacién
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histdrica y las condiciones de uso y conservacion del equipamiento (NIST,2019;INS,2016; INVIMA, s.f;
Inter-American Accreditation Cooperation IAAC,2022).

De igual forma hacen la observacién de la no existencia de un método uUnico o universal para la
determinacién de los intervalos de recalibracién para todos los equipos o todos los laboratorios, dado
que la seleccién del método depende de factores diversos como el tipo de equipo, informacién
disponible, experiencia del personal, conocimiento del equipo, cantidad de equipos del inventario,
disponibilidad de recursos, objetivos de calidad, entre otros (INS,2016; INVIMA, s.f; IAAC,2022).

Los laboratorios de referencia nacional en Colombia sugieren el documento ILAC-G24:2022 Guia para la
Determinacion de intervalos de recalibracion de equipos de medicién como directriz para establecer el
plan de confirmacidn metroldgica (INS,2016; INVIMA, s.f).

Mencionado documento propone cinco métodos para realizar la revisiéon de los intervalos de
recalibracidn los cuales se relacionan a continuacién:

Tabla 4

Métodos de revision de intervalos de recalibracion

Método Descripcion
Ajuste automatico o Requisitos
"escalera" (hora del Calibracion del equipo de forma rutinaria
calendario) Errores maximos admisibles definidos
Resultado

Ampliar o mantener el intervalo de recalibracion posterior si la
desviacién del valor de referencia se encuentra dentro de un
porcentaje adecuadamente definido del intervalo entre los errores
maximos admisibles.

El intervalo de recalibracién se reduce cuando la desviacion del valor
de referencia esta fuera de este porcentaje del intervalo.

Ventaja

Facil ajuste de intervalos sin esfuerzo administrativo.

Con el uso adecuado de registros de calibracién, a futuro es posible
predecir problemas con grupos de equipos de medicién.

Desventaja

Sostenimiento de la carga de trabajo de calibracién y necesidad de
planificacién muy detallada para sistemas que tratan con equipos de
medicidn individualmente.
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Grafico de control (hora
del calendario)

Requisitos

Eleccion de puntos de calibracidn significativos

Célculo de la dispersion de los resultados

Célculo de la desviaciéon instrumental

Resultado

Intervalo de calibracion éptico

Ventaja

El reajuste puede ser considerable dado que dado que permite
calcular el rendimiento de un gréafico de control y en teoria se cuenta
con un intervalo éptimo

Desventaja

Se debe conocer a fondo las propiedades de variabilidad del equipo

Tiempo "en uso"

Requisitos

Los establecidos para los métodos anteriores

Contar con dispositivo que indique el tiempo real “en servicio”
Resultado

Intervalo de calibracion en horas de uso

Ventaja

El nimero de calibraciones y el costo varia directamente con el tiempo
gue se utiliza el equipo de medicidn.

Desventaja

No es recomendado para equipos con instrumento de medicién
pasivos, ni para equipos con deriva o dafio en periodos de inactividad
0 que requieran ciclos cortos de encendido y apagado.

Costos de implementar la estrategia de medicidn y registro de las
horas de uso.

Falta de precision en el establecimiento de la fecha exacta de
intervencion.

En la comprobacion de
servicio, o prueba de
"caja negra"

Requisitos

Verificacidn frecuente (una vez al dia o con mayor frecuencia) de los
parametros criticos

Equipo de calibracién portatil o caja negra disefiada para estas
verificaciones.

Resultado

Calibracidon completa y ajuste si se requiere, en caso de que en las
verificaciones se evidencie que el equipo esta fuera del EMP o
cualquier conjunto de limites.

Ventaja

Minima limitacion del uso del equipo de medicidn

Desventaja

Riesgo de no contemplar la totalidad de los parametros criticos del
equipo y por tanto es posible que no se identifique la falla por la caja
negra.

La caja negra puede tener variacion de sus caracteristicas y por tanto
también se requiere revision del intervalo de recalibracion de esta.

Otros enfoques
estadisticos

Se indican las siguientes referencias:
o Lepek, A.: Software for the prediction of measurement standards,
NCSL International Conference, 2001

20
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e Establecimiento y ajuste de intervalos de calibracion, NCSL
Recommended Practice RP 1, 2010

e AFNOR FD X07-014:2006 Metrologia - Optimizacién de los
intervalos de confirmacidon metroldgica de los equipos de
medicion

Nota. IAAC (2024, p.16-21)

Metodologia
Caracterizacion del Proceso Investigativo
Esta propuesta de optimizacidn con caracter mixto, tiene una finalidad de tipo aplicada dado que se
desarrolla en el contexto real del proceso de confirmacién metroldgica que ejecuta actualmente un
laboratorio de prestacién de servicios de ensayo microbioldgicos, para el cual no solo es un proceso
técnico mandatorio en el control de sus equipos para el aseguramiento de la validez de los resultados
sino que tiene una gran dependencia de decision administrativa por los costos y uso de recursos que
este implica.
El estudio es de alcance temporal longitudinal que abarca el analisis descriptivo de la informacién de
intervenciones metrolégicas de calibracion realizadas en los ultimos seis afios para un total de seis
equipos de tipo isotermo o relacionados con la magnitud temperatura, de las dreas de microbiologia de
un laboratorio de ensayos, seleccionados por aplicacién e intensidad de uso.
Fases metodoldgicas
El desarrollo del presente trabajo monografico contempla tres fases, en primer lugar la fase de
caracterizacion en la cual se recolecta la informacidn de contextualizacion del laboratorio como sectores
de influencia, actividades analiticas y requisitos metroldgicos del equipamiento, actividades de
confirmacién metroldgica y forma en la que ejecuta y toma decisiones al respecto, asi mismo
identificacion de la informacién de actividades de confirmacidon metroldgica disponibles para los medios
isotermos o instrumentos asociados a la magnitud de temperatura seleccionados para el estudio; la

busqueda de reglamentacién asociada al proceso de confirmacién metrolégica en laboratorios de
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ensayo, y finalmente revisidn de referencias teéricas para determinacion de periodos de recalibracion
como factor relevante para la optimizacidn del proceso.

La fase dos es la fase de disefo, con base en la informacién recopilada de intervenciones metrolégicas
realizadas a los equipos bajo analisis se esquematiza una herramienta en Excel que permita el analisis
grafico de esta informacidn para cada equipo, por afio y por punto de calibraciéon, con el objetivo de
aplicar la carta de control, determinar tendencias y facilitar el proceso de revisién de los intervalos de
calibraciéon y la toma de decisiones bajo un criterio con enfoque basado en el riesgo.

La tercera y ultima fase corresponde al andlisis, en esta se espera que con la aplicacién de la
herramienta desarrollada se logre determinar intervalos de recalibracién para los 6 medios isotermos,
asi como identificar mejoras que optimicen el proceso de confirmacidon metroldgica del laboratorio.
En la tabla 5 se relacionan los aspectos metodoldgicos a considerar para el desarrollo de la presente
propuesta

Tabla 5

Aspectos metodoldgicos del proceso de investigacion.

Problema

¢Es posible establecer una herramienta de estandarizacién con enfoque de gestién de riesgo para
abordar la toma de decisiones relacionada a las actividades de confirmacién metroldgica, que mejore
la eficacia del proceso en el laboratorio?

Objetivo General
Optimizar el proceso de confirmacién metrolégica de medios isotermos utilizados en un laboratorio
de prestacién de servicios de ensayos microbioldgicos.

Especificos  Consolidar y analizar la Elaborar herramientas de Establecer mejoras al
informacidn existente control y seguimiento del proceso de confirmacion
relacionada con las comportamiento metroldgica segun analisis
intervenciones y requisitos metroldgico de los equipos  de los resultados de
metroldgicos de los para revision de intervalos  aplicacion de la
equipos isotermos. de calibracion. herramienta

Fases Fase 1. Caracterizacion Fase 2. Disefio Fase 3. Analisis

Técnicas Revisién documental Revisién documental Interpretacion de graficos

Entrevistas control
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Actividades Seleccionar los equipos o Establecer los items Revisar formulacidn
instrumentos a revisar. relevantes para que la Analizar tendencias
Consultar y extraer la herramienta sea intuitiva Probar cambios
informacién de Distribuir la informacién de  Analizar resultados de los
identificaciony forma secuencial cambios
caracteristicas de los Formular Concluir
equipos y resultados Graficar
relevantes de los
certificados de calibracion.

Productos Matrices de Herramienta Discusién y conclusiones

caracterizacion de equipos
Matrices de actividades de
confirmacién metroldgica

Determinacién Intervalo de
Intervencién Metroldgica

de monografia

Resultados

Descripcion del Equipamiento y Requisitos Metrolégicos (Proveedor/Laboratorio)

Las tablas de la 6 a la 11 presentan la informacién de la muestra de equipos seleccionados para el

presente trabajo

Tabla 6

Caracteristicas equipo 1

INCUBADORA

Identificacion

Cddigo interno: MBM-23 / Modelo: BD 240UL / Marca: Binder
Serie: 09-01045
Fecha inicio de uso: 2009-04-30

Descripcion y uso

Isotermo de conveccion natural con sistema de calentamiento por
resistencias.

Se utiliza para la incubacidn de los medios de cultivo para el recuento
de mohos y levaduras segun capitulo 61 de la USP

Clasificacion y OCM
sugeridas- INS

Isotérmico — calor

Equipo de trabajo secundario
Se debe definir el nivel de control metroldgico que requieran de

acuerdo con la criticidad de las mediciones indirectas o actividades
relacionadas. (INS,2016)
Calificacion - Calibracién

Clasificacion USP

Clase B

Calibracidon, mantenimiento o verificaciones de desempefio de rutina. El
grado de las actividades a realizar puede depender de cudn critica sea la
aplicacion. (USP,2024)

Caracteristicas
metroldgicas

Rango temperatura: De ambiente +5 °C hasta 100 °C
Resolucion: 0,1 °C
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Requisitos metroldgicos
segun proveedor

Variacién de temperatura: 37 °C: £0,5 °C/50°C: £ 0,9 °C
Fluctuacién de temperatura: 37 °C: 0,1 °C/50°C: £ 0,1 °C
Tiempo de recuperacion pasados 30s de abierta la puerta a 37 °C: 5 min

Requisitos metroldgicos

segun laboratorio (Método

22,5°C+25°C

USP)
Periodo de calibracion Fabricante: No reporta
sugerido USP: Anual

Periodo de calibracion
actual

Laboratorio: 24 a 30 meses

Tabla 7

Caracteristicas equipo 2

BANO SEROLOGICO

Identificacion

Cddigo interno: MBA-58 / Modelo: WB14 / Marca: Memmert
Serie: 14960303
Fecha inicio de uso: 2003-05-23

Descripcion y uso

Bafio de agua con capacidad de 14 |
Se utiliza para la incubacidén de los medios de cultivo para el
enriguecimiento selectivo en la deteccién de Salmonella spp

Clasificacion y OCM
sugeridas- INS

Isotérmico — calor

Equipo de trabajo secundario

Se debe definir el nivel de control metrolédgico que requieran de
acuerdo con la criticidad de las mediciones indirectas o actividades
relacionadas. (INS,2016)

Calificacion - Calibracién

Clasificacion USP

Clase B

Calibracion, mantenimiento o verificaciones de desempefio de rutina. El
grado de las actividades a realizar puede depender de cudn critica sea la
aplicacion. (USP,2024)

Caracteristicas
metroldgicas

Rango temperatura: De ambiente +5 °C hasta 95 °C
Resolucion: 0,1 °C

Requisitos metroldgicos
segun proveedor

Precision de ajuste: 0,1 °C
Precision temporal de regulacion: £ 0,1 °C

Requisitos metroldgicos
segun laboratorio

42°C+1°C

Periodo de calibracion
sugerido

Fabricante: No reporta
USP: N.A

Periodo de calibracion
establecido

Laboratorio: 24 meses
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Tabla 8

Caracteristicas equipo 3

HORNO

Identificacion

Cddigo interno: MBA-69 / Modelo: FD 53 — UL / Marca: Binder
Serie: 04-70684
Fecha inicio de uso: 2005-03-10

Descripcion y uso

Isotermo de conveccion forzada con sistema de calentamiento por
resistencias.

Se utiliza para la incubacidn de los medios de cultivo para la deteccién
de Escherichia coli segin metodologia ISO 16649-2:2001

Clasificacion y OCM
sugeridas- INS

Isotérmico — calor

Equipo de trabajo secundario

Se debe definir el nivel de control metrolédgico que requieran de
acuerdo con la criticidad de las mediciones indirectas o actividades
relacionadas. (INS,2016)

Calificacion - Calibracién

Clasificacion USP

N.A

Caracteristicas
metroldgicas

Rango temperatura: De ambiente +5 °C hasta 300 °C
Resolucién: 1 °C

Requisitos metrolégicos
segun proveedor

Variacién de temperatura: 70 °C: 0,8 °C/ 150 °C: + 2 °C
Fluctuacidn de temperatura: £ 0,3 °C
Tiempo de recuperacidn pasados 30s de abierta la puerta a 70 °C: 2 min

Requisitos metroldgicos
segun laboratorio (Método

44°C+1°C

1SO)
Periodo de calibracion Fabricante: No reporta
sugerido USP: N.A

Periodo de calibracion
actual

Laboratorio: 24 a 30 meses

Tabla 9

Caracteristicas equipo 4

CUARTO FRIiO

Identificacion

Cddigo interno: TOX-1 / Modelo: No reporta / Marca: Refiplast
Serie: No reporta
Fecha inicio de uso: No reporta

Descripcion y uso

Isotermo con controlador e indicador digital para refrigeracion con
deshielo natural por parada del compresor (MT-512E)

Se utiliza para la conservacién de medios de cultivo preparados tanto
sélidos como liquidos para el area de MBM y almacenamiento de
muestras de toxicologia




OPTIMIZACION CONFIRMACION METROLOGICA DE ISOTERMOS 26

Clasificacion y OCM
sugeridas- INS

Isotérmico — frio

Equipo de trabajo secundario

Se debe definir el nivel de control metrolégico que requieran de acuerdo
con la criticidad de las mediciones indirectas o actividades relacionadas.

Calificacion — Calibracion del DISPLAY del equipo o termémetro con que

se monitoree la temperatura de este (INS,2016).

Clasificacion USP

Clase B. Calibraciéon, mantenimiento o verificaciones de desempefio de
rutina. El grado de las actividades a realizar puede depender de cuan
critica sea la aplicacién. (USP,2024)

Caracteristicas
metroldgicas

Rango temperatura: 0 °C hasta 10 °C
Resolucién: 0,1 °C

Requisitos metroldgicos No reporta
segun proveedor
Requisitos metrolégicos 2°Ca8°C

segun laboratorio (USP)

Periodo de calibracion
sugerido

Fabricante: No reporta
USP: Anual

Periodo de calibracion
actual

Laboratorio: 24 a 30 meses

Tabla 10

Caracteristicas equipo 5

ULTRACONGELADOR

Identificacion

Cddigo interno: VE-23 / Modelo: DW-86L578ST / Marca: Haier
Serie: BEOH1 LE1TO 0QGLS8 E0002
Fecha inicio de uso: 2020-10-26

Descripcién y uso

Isotermo con temperatura controlada por computadora y mostrada
numéricamente en pantalla.
Se utiliza para la conservacion de cepas de referencia

Clasificacion y OCM
sugeridas- INS

Isotérmico — frio

Equipo de trabajo secundario

Se debe definir el nivel de control metrolégico que requieran de acuerdo
con la criticidad de las mediciones indirectas o actividades relacionadas.

Calificacion — Calibracion del DISPLAY del equipo o termémetro con que

se monitoree la temperatura de este (INS,2016).

Clasificacion USP

Clase B. Calibracion, mantenimiento o verificaciones de desempefio de
rutina. El grado de las actividades a realizar puede depender de cuan
critica sea la aplicacion. (USP,2024)

Caracteristicas
metroldgicas

Rango temperatura: -86 °Ca -40 °C
Resolucion: 0,1 °C

Requisitos metroldgicos
segun proveedor

No reporta
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Requisitos metroldgicos
segun laboratorio

-70°C+5°C

(Cepario)
Periodo de calibracion Fabricante: No reporta
sugerido USP: Anual

Periodo de calibracion
actual

Laboratorio: Anual

Tabla 11

Caracteristicas equipo 6

TERMOMETRO

Identificacion

Cddigo interno: MBA-78 / Modelo: EU 620-0904 / Marca: VWR
Serie: C131585
Fecha inicio de uso: No reporta

Descripcion y uso

Termodmetro con sonda y botella de vidrio con microperlas de vidrio.
Se utiliza para la verificacién de medios isotermos

Clasificacion y OCM
sugeridas- INS

Temperatura

Patrén de referencia de trabajo

Se debe definir el nivel de control metrolégico que requieran de acuerdo
con la criticidad de las mediciones indirectas o actividades relacionadas.
Se deben calibrar en al menos tres puntos para temperatura, los cuales
deben cubrir los intervalos reales de las areas a monitorear de acuerdo
con la caracterizacion respectiva. (INS,2016)

Clasificacion USP

Clase B. Calibracion, mantenimiento o verificaciones de desempefio de
rutina. El grado de las actividades a realizar puede depender de cudn
critica sea la aplicacién. (USP,2024)

Caracteristicas
metroldgicas

Rango temperatura: -50 °Ca 200 °C
Resolucion: 0,1 °C

Requisitos metrolégicos No reporta
segun proveedor
Requisitos metroldgicos 1°C

segun laboratorio
(Verificacion)

Periodo de calibracion
sugerido

Fabricante: No reporta
USP: Anual

Periodo de calibracion
actual

Laboratorio: Cada dos afios

Consolidacion de las Actividades de Confirmacidon Metrolégica Ejecutadas a la Fecha

Las tablas 12 a la 17 relacionan por equipo la informacidn de las actividades de confirmacién

metroldgica que ha ejecutado el laboratorio mediante contratacién externa.

27
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Tabla 12

Actividades de CM equipo 1

INCUBADORA

Identificacion

Cddigo interno: MBM-23

Calificacién operacional

Fecha:2019-03-28

Tipo de proveedor: Certificacién 1ISO 9001

Informe de calificacién: 19-TMP-457

Procedimiento: Guia mexicana CENAM, guia espafiola ENAC NT-04,
bajo los estandares de calidad en las normas DKD 5/5-7 Calibration
of Climatic Chambers y la norma DIN 12880:2007-05 (E), Electrical
Laboratory Devices — Heating ovens and incubators

Punto de calificacién: 23,0 °C

Exactitud del indicador: 0,4 °C

Criterio de aceptacion: +2 °C

Calificacidon de desempeiio

Fecha:2020-03-13

Tipo de proveedor: No reporta

Informe de calificacién: IM-MED-20-0023
Procedimiento: No reporta

Punto de calificacién:22,5 °C

Correccién sensor del equipo: 0,01 °C
Criterio de aceptacion: + 2,5 °C

Calibracion

Fecha:2020-03-12

Tipo de proveedor: Acreditado ISO/IEC 17025:2017

Informe de calibracién: IM-1SO-20-0072

Procedimiento: Comparacién directa con patrones de temperatura
segun lo mencionado en “Guidelines on the Calibration of
Temperature and/or Humidity Controlled <enclosures
EURAMET/cg/20 versién 5.0 (09/2017).

Punto de calibracién: 22,5 °C

Correccion del indicador: -0,1 °C U:1,0 °C k:2,08

Calificacion operacional

Fecha:2023-05-08

Tipo de proveedor: No reporta

Informe de calificacién: IM-MED-23-0105

Procedimiento: No reporta

Punto de calificacion:22,5 °C

Correccidn sensor equipo: 0,2 °C Criterio de aceptacion: + 2,5 °C

Calibracion

Fecha:2023-04-28

Tipo de proveedor: Acreditado ISO/IEC 17025:2017

Informe de calibracién: IM-1SO-23-0114

Procedimiento: Comparacién directa con patrones de temperatura
segln lo mencionado en Guidelines on the Calibration of
Temperature and/or Humidity Controlled <enclosures
EURAMET/cg/20 version 5.0 (09/2017).

Punto de calibracién:22,5 °C

Correccion del indicador: 0,04 °C U:0,29 °C k:2
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Tabla 13

Actividades de CM equipo 2

BANO SEROLOGICO

Identificacion Cddigo interno: MBA-58

Calibracion Fecha:2016-02-01
Tipo de proveedor: Laboratorio acreditado 17025 ANAB
Informe de calificacién: IM-TEM-1065
Procedimiento: método de comparacién directa con patrones de
temperatura segln las recomendaciones de las normas
internacionales DKD-R 5-7 Y EURAMET cg-20.
Punto de calibracion: 42 °C
Error del indicador: -0,04 °C
Incertidumbre: £ 0.15 °C

Calificacién operacional Fecha:2018-10-08
Tipo de proveedor: No reporta
Informe de calificacién: 18-TMP-380
Procedimiento: Guia CENAM, la guia espafiola ENAC NT-04, bajo
los estandares de calidad en las normas DKD 5/5-7 Calibration of
Climatic Chambers y la norma DIN 12880:2007-05 (E), Electrical
Laboratory Devices- Heating ovens and incubators.
Punto de calificacion: 43 °C
Correccion del indicador del medio isotermo: -0,2 °C
Tolerancia del proceso: 0.2 °C
Incertidumbre de medicién: 0,2 °C
Calibracién Fecha:2018-10-08
Tipo de proveedor: Acreditado ISO/IEC 17025:2005
Informe de calibracién: MET-LT-CC21743
Procedimiento: Comparacién directa utilizando dos sensores
patrén uno fijo y uno movil, siguiendo los lineamientos del CENAM
“Guia técnica de trazabilidad metroldgica e incertidumbre de
medida en Caracterizacién térmica de bafios y hornos de
temperatura controlada.
Punto de calibraciéon: 412C
Correccion de la indicacién: -0,08 °C
Incertidumbre de la medicidon: £0.62 k:2
Punto de calibraciéon: 43 °C
Error de la indicacion: -1,17 °C
Incertidumbre de la medicion: £0.62 k:2
Punto de calibracion: 45 °C
Error de la indicacion: -0,48 °C
Incertidumbre de la medicién: + 0.62 °C k:2
Calibracién Fecha:2019-07-19
Tipo de proveedor: Acreditado ISO/IEC 17025:2005
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Informe de calibracién: MET-LT-CC 25095

Procedimiento: Comparacién directa utilizando 10 sensores
patrdn, siguiendo los lineamientos de IDECOPI PC-018
“Procedimiento para la calibracion o caracterizacién de medios
isotermos con aire como medio termostatico edicidn 02 del 2009.
Punto de calibracion: 43 °C

Correccién de la indicacién: 1,03 °C

Incertidumbre de la medicién: + 0,83 k:2

Calificacién operacional

Fecha:2020-06-19

Tipo de proveedor: No reporta

Informe de calificacién: IM-MED-20-0030
Procedimiento: No reporta

Punto de calificacion: 43 °C

Correccion del indicador del medio isotermo: 0,2 °C
Tolerancia del proceso: + 0.2 °C

Incertidumbre de medicién: No reporta

Calibracion

Fecha:2020-06-19

Tipo de proveedor: Acreditado ISO/IEC 17025:2017

Informe de calibracién: IM-ISO-20-0153

Procedimiento: Comparacién directa con patrones de temperatura
segun las recomendaciones de la Guia técnica de trazabilidad
metroldgica e incertidumbre de medida en caracterizacidn térmica
de bafos y hornos de temperatura controlada. CENAM 2012.
Punto de calibracién: 43 °C

Correccion de la indicacion: 0,19 °C

Incertidumbre de la medicién: 0,27 °C k:2,02

Calificacion operacional y
desempeiio

Fecha:2022-03-31

Tipo de proveedor: No reporta

Informe de calificacién: 22-TMP-049

Procedimiento: Basado en la guia mexicana CENAM, la guia
espafola ENAC NT-04, bajo los estandares de calidad en las
normas DKD 5/5-7 Calibration of Climatic Chambers y la norma DIN
12880:2007-05 (E), Electrical Laboratory

Devices- Heating ovens and incubators.

Punto de calificacion: 43 °C

Correccién a la indicacion de temperatura: 0,9 °C
Tolerancia del proceso: 0.2 °C

Incertidumbre de medicién: £ 0,4

Calibracion

Fecha:2022-03-18

Tipo de proveedor: Acreditado ISO/IEC 17025:2017

Informe de calibracién: MET-LT-CC-35433

Procedimiento: comparacién directa, utilizando dos sensores
patron de temperatura ubicados asi: Un sensor fijo

ubicado en la posicidn referencia (Pref) y un sensor mévil que se
desplaza por las diferentes posiciones (P1 a P8), generando un
volumen util uniforme; siguiendo los

lineamientos de la guia mexicana CENAM "Guia Técnica de
Trazabilidad Metrolégica e Incertidumbre de Medida en
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Caracterizacion Térmica de Bafios y Hornos de Temperatura
Controlada" edicién 02 del 2012.

Punto de calibracion: 43 °C

Correccion de la indicacion: 0,06 °C

Incertidumbre de la medicién: £ 0,84 °C k:2

Calificacién operacional

Fecha:2023-04-19

Tipo de proveedor: No reporta

Informe de calificacién: IM-MED-23-0079
Procedimiento: No reporta

Punto de calificacion: 42 °C

Correccién a la indicacion de temperatura: -0,2 °C
Tolerancia del proceso: +1,0 °C

Incertidumbre de medicion: No reporta

Calibracion

Fecha:2023-04-18

Tipo de proveedor: Acreditado ISO/IEC 17025:2017

Informe de calibracién: IM-ISO-23-0088

Procedimiento: Comparacién directa con patrones de temperatura
segun las recomendaciones de la Guia

técnica de trazabilidad metrolégica e incertidumbre de medida en
caracterizacién térmica de bafios y hornos de temperatura
controlada. CENAM 2012

Punto de calibracion: 42 °C

Correccion de la indicacion: -0,23 °C

Incertidumbre de la medicidn: £0,23 °C k:2,0

Calificacién operacional

Fecha:2023-02-01

Tipo de proveedor: No reporta

Informe de calificacién: IM-MED-23-0212

Procedimiento: No reporta

Punto de calificacion: 43 °C

Correccién a la indicacion de temperatura: -0,4 °C

Criterio de aceptacion: No hay un EMP establecido para prueba de
correccion al sensor, para otros parametros: +0,2N°C
Incertidumbre de medicién: No reporta

Calibracion

Fecha:2023-02-01

Tipo de proveedor: Acreditado ISO/IEC 17025:2017

Informe de calibracién: IM-ISO-23-0244

Procedimiento: Comparacién directa con patrones de temperatura
segun las recomendaciones de la Guia

técnica de trazabilidad metroldgica e incertidumbre de medida en
caracterizacién térmica de bafios y hornos de temperatura
controlada. CENAM 2012.

Punto de calibracién: 43 °C

Correccion de la indicacion: -0,38 °C

Incertidumbre de la medicién: +0,9 °C k:2,0
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Tabla 14

Actividades de CM equipo 3

HORNO
Identificacion Cddigo interno: MBA-69
Calibracion Fecha: 2016-02-03

Tipo de proveedor: Acreditado ISO/IEC 17025 - ANAB

Informe de calibracién: IM-TEM-1068

Procedimiento: Método de comparacién directa con patrones de
temperatura segun las recomendaciones de las normas
internacionales DKD-R 5-7 Y EURAMET cg-20.

Punto de calibracion: 44 °C

Error sensor: -0,01°C

U:1,03 °C k:2,08

Calificacidn operacional Fecha:2018-10-09
Tipo de proveedor: Certificacién ISO 9001
Informe de calificacién: 18-TMP-388
Procedimiento: Guia CENAM, la guia espafiola ENAC NT-04, bajo
los estandares de calidad en las normas DKD 5/5-7 Calibration of
Climatic Chambers y la norma DIN 12880:2007-05 (E), Electrical
Laboratory Devices- Heating ovens and incubators.
Punto de calificacion:44 °C
Correccién de temperatura: 1 °C
Criterio de aceptacion: 1 °C
Incertidumbre de medicién: 2,0 °C

Calibracion Fecha:2018-11-27
Tipo de proveedor: Acreditado ISO/IEC 17025:2005
Informe de calibracién: MET-LT-CC-22382
Procedimiento: comparacién directa. ubicando los diez (10)
sensores de referencia necesarios con distribucidon uniforme en el
volumen util del medio, siguiendo los lineamientos del
procedimiento PCOI8 'Procedimiento para la calibracién o
caracterizacion de medios termostaticos', del INM — INDECOPI-
PERU, segunda edicién del 2009.
Punto de calibracién:44 °C
Correccion del indicador: -0,1 °C U:1,1 °C k:2

Calibracién Fecha:2020-05-12
Tipo de proveedor: Acreditado ISO/IEC 17025:2017
Informe de calibracién: IM-ISO-20-0080
Procedimiento: Método de comparacién directa con patrones de
temperatura segln lo mencionado en Guidelines on the
Calibration of Temperature and/or Humidity Controlled
<enclosures EURAMET/cg/20 version 5.0 (09/2017).
Punto de calibracion:44 °C
Correccion del indicador: -0,04 °C
U:0,59 °C k:2,03
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Calificacion operacional y
desempeiio

Fecha:2022-03-14

Tipo de proveedor: No reporta

Informe de calificacién: 22-TMP-038

Procedimiento: Basado en la guia mexicana CENAM, la guia
espanola ENAC NT-04, bajo los estandares de calidad en las
normas DKD 5/5-7 Calibration of Climatic Chambers y la norma DIN
12880:2007-05 (E), Electrical Laboratory

Devices- Heating ovens and incubators.

Punto de calificacion: 43 °C

Correccidn a la indicacion de temperatura: 0 °C

Tolerancia del proceso: 1 °C

Incertidumbre de medicién: £1 °C

Calibracion

Fecha:2022-03-09

Tipo de proveedor: Acreditado ISO/IEC 17025:2017

Informe de calibracién: MET-LT-CC-35426

Procedimiento: comparacion directa, utilizando diez sensores
patron de temperatura ubicados asi: Dos sensores (P9

a P10) ubicados en el centro del volumen y los ocho sensores
restantes en las diferentes posiciones (P1 a P8), generando un
volumen atil uniforme; siguiendo los lineamientos de INDECOPI
PC-018 "Procedimiento para la calibracidn o caracterizacion de
medios isotermos con aire como medio termostatico" edicién 02
del 2009.

Punto de calibracion: 44 °C

Correccion de la indicacion: 0,0 °C

Incertidumbre de la medicién: £1,0 °C k:2

Calificacidn operacional

Fecha:2023-07-21

Tipo de proveedor: No reporta

Informe de calificacién: IM-MED-23-0091

Procedimiento: No reporta

Punto de calificacion: 44 °C

Correccién sensor de temperatura: 0,0 °C

Criterio de aceptacion: No hay un EMP establecido para prueba de
correccion al sensor. Para otras pruebas: £1,0 °C

Incertidumbre de medicién: No reporta

Calibracion

Fecha:2023-07-21

Tipo de proveedor: Acreditado ISO/IEC 17025:2017

Informe de calibracién: IM-1SO-23-0100

Procedimiento: Comparacién directa con patrones de temperatura
segun "Guidelines on the Calibration of Temperature and/or
Humidity Controlled Enclosures EURAMET/cg/20 version 5.0
(09/2017)

Punto de calibracion: 44 °C

Correccion de la indicacion: 0,01 °C

Incertidumbre de la medicién: +0,62 °C k:2,0
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Tabla 15

Actividades de CM equipo 4

CUARTO FRIiO

Identificacion

Cddigo interno: TOX-1

Calificacién operacional

Fecha:2018-10-30

Tipo de proveedor: Certificado ISO 9001

Informe de calificacién: 18-TMP-409

Procedimiento: mexicana CENAM, la guia espafiola ENAC NT-04,
bajo los estandares de calidad en las normas DKD 5/5-7 Calibratlon
of Climatic Chambers y la norma DIN 2880:2007-05 (E), Electrical
Laboratory Devices- Heatlng ovens and incubators.

Punto de calificacién: 5 °C

Correccién de temperatura: -0,5 °C

Criterio de aceptacion: £2 °C

Incertidumbre de medicién: 0,3 °C

Calibracion

Fecha:2018-10-12

Tipo de proveedor: Acreditado ISO/IEC 17025:2005

Informe de calibracién: MET-LT-CC-21795

Procedimiento: comparacién directa. ubicando los diez (10)
sensores de referencia necesarios con una distribucion uniforme
en el volumen util del medio isotermo, siguiendo los lineamientos
del procedimiento PCOI8 'Procedimiento para la calibracion o
caracterizacion de medios

termostaticos’, del Instituto Nacional de Metrologia — INDECOPI-
PERU, segunda edicion del 2009.

Punto de calibracion:5 °C

Correccion del indicador: 0,0 °C

U: 0,11 °C k:2.0

Calificacidn operacional

Fecha:2020-11-06

Tipo de proveedor: No reporta

Informe de calificacién: IM-MED-20-0159
Procedimiento: No reporta

Punto de calificacién: 5 °C

Correccién de temperatura: -1,34 °C
Criterio de aceptacion: 3 °C
Incertidumbre de medicion: No reporta

Calibracion

Fecha:2020-11-05

Tipo de proveedor: Acreditado ISO/IEC 17025:2017

Informe de calibracién: IM-1SO-20-0080

Procedimiento: Método de comparacién directa con patrones de
temperatura segln lo mencionado en Guidelines on the
Calibration of Temperature and/or Humidity Controlled
<enclosures EURAMET/cg/20 version 5.0 (09/2017).

Punto de calibracién:5 °C

Correccion del indicador: -0,9 °C
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U:1,3 °C k:2,04

Calificacion de desempefio

Fecha:2022-05-31

Tipo de proveedor: No reporta

Informe de calibracién: B2882-270522 PPI

Procedimiento: a) Guidance for industry — Process Validation:
General principles and practices. U.S. Department of Health and
Human services Food and Drug Administration (FDA). Jan 2011.
Pag. 10, “Process Qualification”

b) WHO expert committee on specifications for Pharmaceutical
preparations. Forty-fifth report. 2011. Pag. 324, Annex 9: Model
guidance for the storage and transport of time- and temperature—
sensitive pharmaceutical products.

Punto de calificacién: 5 °C

Correccion del sensor: -0,44 °C

Tolerancia del proceso: 1°C

Incertidumbre de medicién: No reporta

Calibracion

Fecha:2022-04-21

Tipo de proveedor: Acreditado ISO/IEC 17025:2017

Informe de calibracién: MET-LT-CC 35445

Procedimiento: Comparacién directa, utilizando diez sensores
patrén de temperatura ubicados asi: Dos sensores (P9 a P10)
ubicados en el centro del volumen y los ocho sensores restantes en
las diferentes posiciones (P1 a P8), generando un volumen util
uniforme; siguiendo los lineamientos de INDECOPI PC-018
"Procedimiento para la calibracion o caracterizacién de medios
isotermos con aire como medio termostatico" edicion 02 del 2009.
Punto de calibracién: 5 °C

Correccion de la indicacion: -0,40 °C

Incertidumbre de la medicién: £ 0,27 °C k:2

Calificacion de desempefio

Fecha:2023-06-28

Tipo de proveedor: No reporta

Informe de calificacién: IM-MED-23-0026
Procedimiento: No reporta

Punto de calificacién: 5 °C

Correccién sensor de temperatura: -0,8 °C
Criterio de aceptacion: N.A.
Incertidumbre de medicién: No reporta

Calibracion

Fecha:2023-06-27

Tipo de proveedor: Acreditado ISO/IEC 17025:2017

Informe de calibracién: IM-1SO-23-0042

Procedimiento: Comparacién directa con patrones de temperatura
segln lo mencionado en "Guidelines on the Calibration of
Temperature and/or Humidity Controlled Enclosures
EURAMET/cg/20 version 5.0 (09/2017)

Punto de calibracion: 5 °C

Correccion de la indicacion: -0,5 °C

Incertidumbre de la medicién: £2,0 °C k:2,0
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Tabla 16

Actividades de CM equipo 5

36

ULTRACONGELADOR

Identificacion

Cddigo interno: VE-23

Calificacién operacional

Fecha:2020-12-18

Tipo de proveedor: No reporta

Informe de calificacién: ST5-I1F-81812-20

Procedimiento: Tecnyca LI-PO-19 Calificacién equipos de
refrigeracion y congelacién.

Punto de calificacion: -70 °C

Diferencia: 0,5 °C

Criterio de aceptacion: 5 °C

Incertidumbre de medicién: No reporta

Calibracion

Fecha:2020-11-14
Tipo de proveedor: Acreditado ISO/IEC 17025:2017
Informe de calibracién: IM-ISO-20-0402

Procedimiento: Comparacién directa con patrones de temperatura

segun lo mencionado en Guidelines on the Calibration of
Temperature and/or Humidity Controlled <enclosures
EURAMET/cg/20 version 5.0 (09/2017).

Punto de calibracion: -70 °C

Correccion del indicador: 0,2 °C

U: +4,2 °C k:2.08

Calificacién operacional

Fecha:2021-12-28

Tipo de proveedor: No reporta

Informe de calificacién: ST5-IF-81512-21

Procedimiento: Tecnyca LI-PO-19 Calificacidon equipos de
congelacion.

Punto de calificacién: -70 °C

Diferencia: 0,1 °C

Criterio de aceptacion: 5 °C

Incertidumbre de medicién: No reporta

Calibracion

Fecha:2022-01-13

Tipo de proveedor: Acreditado ISO/IEC 17025:2017

Informe de calibracién: IM-1ISO-22-0019

Procedimiento: Método de comparacién directa con patrones de
temperatura segln lo mencionado en Guidelines on the
Calibration of Temperature and/or Humidity Controlled
EURAMET/cg/20 version 5.0 (09/2017).

Punto de calibracién: -70 °C

Correccion del indicador: 1,2 °C

U:4,1°Ck:2,0
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Tabla 17

Actividades de CM equipo 6

TERMOMETRO

Identificacion

Cddigo interno: MBA-78

Calibracion

Fecha: 2018-05-15

Tipo de proveedor: Acreditado ISO/IEC 17025:2005

Informe de calibracién: MET-LT-CC 20060

Procedimiento: Comparacién directa de las indicaciones de
temperatura del instrumento en calibracidén con las indicaciones
del patrén, dentro de un medio isotermo estable; seguln los
lineamientos del procedimiento del Centro Espaiiol de Metrologia
CEM, 'Procedimiento TH-OOI Para la calibracién de termémetros
digitales', edicidn digital 1 de 2008.

Punto de calibracion: -20 °C

Correccion: -0,56 °C U: £0,10° C k:2

Punto de calibracion:5 °C

Correccion: -0,37 °C U: £0,10 °C k:2

Punto de calibracion:22 °C

Correccion: -0,38 °C U: £0,10 °C k:2

Punto de calibracion:43 °C

Correccion: -0,3 1°C U: £0,10 °C k:2

Calibracion

Fecha:2020-11-07

Tipo de proveedor: Acreditado ISO/IEC 17025:2017

Informe de calibracién: IM-TEM-20-0496

Procedimiento: Método de comparacion directa con patrones de
temperatura siguiendo los pardmetros establecidos por la norma
internacional NT VVS 103 (1994-09)

Punto de calibraciéon: -20°C

Correccion: -0,02 °C U: £0,13 °C k:2

Punto de calibraciéon:5 °C

Correccion: -0,37 °C U: £0,12 °Ck:2

Punto de calibracién:22 °C

Correccion: -0,57 °C U: £0,12 °C k:2

Punto de calibracién:43 °C

Correccion: -0,69 °C U: £0,10 °C k:2

Calibracion

Fecha:2022-10-06

Tipo de proveedor: Acreditado ISO/IEC 17025:2017

Informe de calibracién: E5710-22

Procedimiento: comparacién directa. La calibracién se ha
completado de acuerdo con las guias del sistema de calidad de Set
y Gad S.A.S. para documentos de Certificados de Calibracién.
Punto de calibracion: -20 °C

Correccion: -0,998 °C U: +0,058 °C k:2

Punto de calibracion:5 °C

Correccion: -1,007 °C U: £0,058 °C k:2

Punto de calibracion:22 °C

37
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Correccion: -0,998 °C U: +0,058 °C k:2
Punto de calibracion:43 °C
Correccion: -0,994 °C U: +0,058 °C k:2

Calibracion Fecha:2023-07-21
Tipo de proveedor: Acreditado ISO/IEC 17025:2017
Informe de calibracién: E13707-23
Procedimiento: comparacién directa. La calibracién se ha
completado de acuerdo con las guias del sistema de calidad de Set
y Gad S.A.S. para documentos de Certificados de Calibracion.
Punto de calibracién: -20 °C
Correccion: 0.304 °C U: £0,058 °C k:2
Punto de calibracion:5 °C
Correccidn: -0.012 °C U: £0,058 °C k:2
Punto de calibracién:22 °C
Correccion: -0.213 °C U: £0,058 °C k:2
Punto de calibracién:43 °C
Correccion: -0,318 °C U: +0,058 °C k:2

Determinacidn de intervalos de calibracion

La tabla 18 indica por equipo el periodo en afios para ejecuciéon de la préxima calibracion establecido
mediante el uso de la herramienta disefiada bajo cuatro criterios diferentes, la segunda columna
corresponde al intervalo establecido tomando como criterio el Error Maximo Permitido (EMP) como la
tolerancia (T) del proceso, la cual es asignada por la metodologia de ensayo, la siguiente columna
corresponde al intervalo cuando se toma como EMP la tercera parte de la tolerancia, criterio que se usa
con el objetivo de hacer mas restrictiva la posibilidad de variacion y dar tiempo al laboratorio de tomar
decisiones preventivas. Las dos ultimas columnas corresponden al criterio con la aplicacién de la regla
de decision, zona de seguridad con probabilidad de conformidad preestablecida segtin ISO/IEC guia 98-4
y JCGM 106 (MetAs & Metrdlogos Asociados, 2018), la cual tiene en cuenta la incertidumbre de
medicion reportada por el laboratorio de calibracidn y asocia un porcentaje de probabilidad de no
conformidad, estipulado para este caso en el 2.3%, para estos dos criterios, el intervalo de la columna
tres, toma el EMP como la tolerancia del proceso y en el de la columna cuatro como la tercera parte de

la tolerancia.
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Tabla 18

Resumen de los intervalos expresados en afios, determinados con la aplicacion de la herramienta

EQUIPO

CRITERIO

EMP=T EMP=T/3

LC-T

LC-T/3

OBSERVACIONES

Incubadora
MBM-23

44

14

38

Para este equipo se cuenta con dos
registros (2020 y 2023)

En la calibracion de 2020 la incertidumbre
corresponde a la mitad de la tolerancia del
proceso.

Se evidencia reduccién tanto en la
correccidon como en la incertidumbre en
2023, con tendencia positiva.

Los dos valores de correccion
determinados se encuentran dentro de la
tolerancia del proceso.

Baio
Serolégico
MBA-58

Cinco registros consolidados (2018-2019-
2020-2022-2023)

Los dos primeros registros se encuentran
fuera del EMP con incertidumbres mayores
al 50% de la tolerancia del proceso.
Ultimos tres registros dentro de tolerancia
del proceso, con tendencia negativa y en
2022 y 2023 con incertidumbre del 84 y
90% de la tolerancia del proceso.

Horno MBA-

69

>137

45

51

Cinco registros consolidados (2016-2018-
2020-2022-2023)

La correccidn reportada se encuentra
dentro de la tolerancia del proceso en las
cinco calibraciones.

Para 2016, 2018 y 2022 la incertidumbre es
igual o mayor a la tolerancia del proceso y
para 2020y 2023 corresponde al 59% vy al
62 % de la tolerancia.

Se identifica que los valores de correccidn
tienen tendencia central.

Cuarto frio
TOX-1

Cuatro registros consolidados (2018-2020-
2022-2023)

La correccidn reportada se encuentra
dentro de la tolerancia del proceso en las
cuatro calibraciones.

La incertidumbre reportada para 2020
corresponde al 43% de la tolerancia del
proceso y para 2023 del 67%

Se observa una tendencia de correcciéon
negativa.
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Fue adquirido en 2020 y cuenta con
calibracion de ese afo y para 2022.

Ultra- Los dos registros de correccidn se
Congelador 4 1 0 0 encuentran dentro de la tolerancia del
VE-23 proceso.

Se evidencia aumento en el valor de
correccién con tendencia positiva.

Termoémetro
MBA-78 1 0 1 0
-20°C . .
. Cuatro registros consolidados (2018-2020-
Termometro 2022-2023)
MBA-78 3 1 3 1 ) .y .
5oC Valores de correccidon determinadas,
. dentro de la tolerancia establecida por el
Termometro laboratorio
M:;-gs 6 3 6 2 Incertidumbres reportadas inferiores al 7%
, de la tolerancia del proceso.
Termometro
MBA-78 68 2 62 0
43°C

Descripcion de la Herramienta
Estructura
La herramienta desarrollada consta de los siguientes seis apartados:
e Encabezado del formato: En este se indica la informacién del laboratorio y la identificacion del
formato dentro del sistema de calidad
e Informacién General del Equipo: esta seccion permite identificar con la informacién basica el
equipo bajo analisis y el proceso en el cual es utilizado
e Comportamiento grafico: muestra por medio de un gréfico de dispersion x,y, el comportamiento
en el tiempo de los valores de correccion e incertidumbre establecidos por certificado de
calibracion y de la variacidn de la correccidn, asi como limites establecidos por error maximo
permitido y limites de confianza.
e Consolidado actividades de confirmacién metroldgica: esta seccidon permite relacionar por afo

los resultados obtenidos en las actividades de calificacion o calibracién realizadas al equipo.
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e Observaciones: este espacio se establecié para que el responsable del analisis realice
comentarios de los resultados o decisiones tomadas en cada periodo de evaluacidn de los
intervalos de recalibracion.

e Convenciones: la Ultima seccién establece y define el significado de las siglas utilizadas en el
formato.

Diligenciamiento

Para facilitar el uso de la herramienta se describe brevemente el diligenciamiento de los apartados 2y 4
en la tabla 19

Tabla 19

Instrucciones de diligenciamiento

Informacion General del Equipo

Equipo Indicar el tipo de equipo, por ejemplo, horno, termémetro, entre otros.

Id interno Segun el programa de aseguramiento metroldgico, indique el cédigo asignado
al equipo por el laboratorio

Marca Marca del equipo

Rango Corresponde al rango de operacion del equipo

Resolucion Definida como la minima variacion de la magnitud medida que da lugar a una
variacion perceptible de la indicacién correspondiente. (CEM, 2012, p. 49)

Otro Espacio para cuando se requiere informacién adicional del equipo, relevante
en las actividades de confirmacion metroldgica.

Area Indicar el drea dénde se encuentra ubicado el equipo

Evento Indicar el laboratorio dentro del drea que hace uso del equipo

Ubicacion Indicar el lugar especifico dentro del laboratorio, donde se encuentra el

equipo

Uso previsto

Indicar las caracteristicas metroldgicas requeridas para uso del equipo en la
actividad prevista.

Consolidado actividades de confirmacién metrolégica

Punto de El uso de la herramienta se realiza por punto de calibracién

calibracién

Unidad Unidad de la magnitud del punto calibrado

Tolerancia El laboratorio debe elegir si el analisis se realiza con base en la tolerancia del
proceso analitico en el que se usa el equipo o de la tolerancia reportada por
fabricante para el equipo.

Fecha En formato afio, mes, dia, de la ejecucién de la actividad de confirmacién
metroldgica

Ao Afio de ejecucion de la actividad de confirmacién metroldgica
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Certificado

Identificacion del certificado o informe

Meses

transcurridos

Celda formulada.
Corresponde a los meses entre la Ultima y la anterior intervencidn
metroldgica.

Correccion

Pardmetro que debe ser ingresado y corresponde al valor reportado en el
certificado o informe. Registrar teniendo en cuenta el signo.

Variacion Celda formulada.
Corresponde a la diferencia entre el valor de correccién de la primera
calibraciéon o intervencién y la del periodo en curso.

U Pardmetro que debe ser ingresado y corresponde al valor de la incertidumbre
expandida reportado en el certificado.

k Pardmetro que debe ser ingresado y corresponde al valor del factor de
cobertura reportado en el certificado.

Deriva Celda formulada.
Corresponde a la relacién entre la variacién y el tiempo transcurrido entre
intervenciones metroldgicas.

EMP-I Celda formulada.
Error maximo permitido inferior para el pardmetro bajo analisis, el cual
depende de la tolerancia establecida.

EMP-S Celda formulada. Error mdximo permitido superior para el parametro bajo
analisis, el cual depende de la tolerancia establecida.

Frecuencia Celda formulada. Frecuencia maxima en afos para la ejecucion de la siguiente

Calculada ACM con el mayor riesgo asociado

PFA Celda formulada.
Probabilidad de falsa aceptacién, valor seleccionado como aceptable para los
fines del laboratorio.
La presente propuesta hace uso de una PFA del 2.3%

z Valor asignado para la probabilidad de conformidad (pc)

W Celda formulada.
Corresponde a la zona de seguridad establecida como el producto de la
incertidumbre estandar y el valor z asignado

LIC Celda formulada.
Corresponde al limite inferior de confianza, el cual se establece como el EMP
inferior mas la zona de seguridad.

LSC Celda formulada.
Corresponde al limite inferior de confianza, el cual se establece como el EMP
superior menos la zona de seguridad.

Frecuencia Celda formulada.

establecida Frecuencia recomendada en afos para la ejecuciéon de la siguiente ACM con

una probabilidad de no conformidad establecida por el laboratorio.

En la figura 2 se puede observar la estructura de la herramienta desarrollada y descrita con

anterioridad y en la figura 3 un ejemplo de la herramienta diligenciada en la figura 3.
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Figura 2

Herramienta desarrollada para determinacion de intervalos de intervencion metroldgica.

coDIGO c6DIGo
LOGO LABORATORIO DETERMINACION INTERVALO DE INTERVENCION METROLOGICA VERSIGN
FECHA
Elaborado por: [ [ Revisado por: [ [ Aprobado por:

EQUIPO

INFORMACION GENERAL DEL EQUIPO

2023 20 ”

CONSOLIDADO ACTIVIDADES DE CONFIRMACION METROLOGICA

PUNTO DE CALIBRACION UNIDAD TOLERANCIA PROCESO

2021 022

UNIDAD

RANGO |AREA USO PREVISTO
ID INTERNO RESOLUCION EVENTO
MARCA QOTRO UBICACION
COMPORTAMIENTO GRAFICO
CORRECCION VARIACION
12 12
1 1
08 08
4.‘:13 2021 2022

. MESES = . "
FECHA AfO CERTIFICADO TRAsCURRIDDs | CORRECCION | VARIACION u k Deriva EMP-1 EMP-5

Frecuencia

calculada PrA : w

uc sc

Frecuencia
establecida

OBSERVACIONES

FECHA COMENTARIO
u Incertidumbre expandida (certificado) k Factor de cobertura (certificado) PFA probabilidad de falsa aceptacion : Zona de seguridad
Emp-_ | Error méximo permitido inferior | Eemps | emorméximopermitidosuperior | w__| Aancho de banda de seguridad LiC Limite inferior de confianza
El error méximo permitido es el establecido por el fabricante o de acuerdo con el requisito del pracedimiento analitico, elegir el de mayor rigurasidad 1sc Limite superior de confianza
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Figura 3

Ejemplo de la herramienta diligenciada

C6DIGO CODIGO
LOGO LABORATORIO DETERMINACIGN INTERVALO DE INTERVENCIGN METROLOGICA VERSION
FECHA
Elaborado por: | [ Revisado por: [ [ Aprobado por:
INFORMACIGN GENERAL DELEQUIPO
EQuIPO Termometro RANGO De -50°C 2 200 °C AREA VAC USQ PREVISTO
IDINTERNO | MBA-78 |resoLucién_ | 01°C [evento | MBA | .
= = Verificacién de isotermos
MARCA VWR [otrRo | |usicacion | Almacén |
CORRECCION VARIACION
15 15
1 T SO S S DU S —
. i}h/ I U AU (R D S

CONSOLIDADO ACTIVIDADES DE CONFIRMACION METROLOGICA

PUNTO DE CALIBRACION 22 UNIDAD °C TOLERANCIA PROCESO 1 UNIDAD “c
© MESES. B : . Frecuencia Frecuencia
FECHA Ao CERTIFICADO TRASCURRIDOS | CORRECCION | VARIACION u k Deriva EMP- | EMP-S pr— PNC z w uc Lsc establocida
2018-05-15 2018 MET-LT-CC 20060 0 -0,38 0 0,1 2 N.A -1,00 1,00 NA 2,3% 2 0,10 -0,90| 0,90 N.A
2020-11-07 2020 IM-TEM-20-0496 30 -0,57 -0,19 0,12 2 -0,006 -1,00 1,00 6 2,3% 2 0,12 -0,88| 0,88 4
2022-10-06 2022 E5710-22 23 -0,998 -0,618 0,058 2 0,027 1,00 1,00 0 2,3% 2 0,06 -0,94| 0,94 0
2023-07-21 2023 E13707-23 10 -0,213 0,167 0,058 2 0,017 -1,00 1,00 6 2,3% 2 0,06 -0,94| 0,94 6

OBSERVACIONES

FECHA COMENTARIO

u Incertidumbre expandida (certificado) k Factor de cobertura (certificado) PNC Pr de no conformidad 2 Zona de seguridad
EMP-1 Error maximo permitide inferior [ emps Error méximo permitido superior w Ancho de banda de seguridad uc Limite inferior de confianza
El error méximo permitido es el establecido por el fabricante o por procedimiento analitico, elegir el de mayor rigurosidad| __ LSC Limite superior de confianza

Discusién
Los resultados permiten identificar que el laboratorio tiene cuatro dificultades principales para la
correcta implementacién de un proceso de confirmacidn metroldgica equilibrado, por una parte se
evidencia el incumplimiento de los intervalos de calibracién establecidos de forma semicuantitativa en
su programa de aseguramiento, equipos como la incubadora MBM-23 y el horno MBA-69 han tenido
intervalos de calibracién superiores a 30 meses, situacion presentada entre la primera y segunda
calibracion. De igual forma los seis equipos han sido calibrados a intervalos inferiores a 24 meses. Las
dos situaciones generan detrimento, por una parte intervalos prolongados especialmente entre los

primeros eventos de confirmacidn metrolégica aumentan el riesgo de no identificar desviaciones o
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limitaciones del equipo, dado que no se tiene informacidn suficiente para conocer con algun grado de
certeza su comportamiento en el tiempo, por su parte la reduccién de periodos de calibraciéon sin una
razon basada en el analisis del comportamiento en calibraciones sucesivas, incrementa el costo de la
implementacién del proceso de confirmacion metroldgica. El segundo problema también es
consecuencia de los cambios en los periodos de calibracidon que no guardan congruencia con los
resultados de la ACM anterior, evidenciando un inadecuado analisis e interpretacién de los resultados y
certificados de calibracidn, por ejemplo para el bafio seroldégico MBA-58, de las cinco calibraciones los
dos primeros valores de correccién no cumplen con el criterio de aceptacién y en la dltima aunque la
correccidn se encuentra dentro de la tolerancia del proceso, al tener en cuenta la incertidumbre de
medicion el equipo puede estar fuera de control. Esta situacidon es comun al cuarto frio TOX-1 con un
valor de correccién en la segunda calibracién cercano al limite inferior de la tolerancia del proceso y
fuera de este al incorporar el valor de incertidumbre, asi mismo, durante el primer periodo de
calibracion el equipo tuvo una variacién correspondiente a la mitad del intervalo de tolerancia y aun asi
se conservo el periodo para la siguiente calibraciéon, y aunque en esta ocasion el valor de correccién y su
incertidumbre disminuyé y cumple con la tolerancia del proceso, el intervalo de calibracion se redujo a
la mitad. El tercer factor esta relacionado con los valores de incertidumbre reportados, es claro que el
laboratorio no los ha tenido en cuenta para la toma de decisiones, de los seis equipos analizados, en
cuatro de ellos se observa alta variacion en el valor de incertidumbre, lo que esta relacionado con el
cambio de proveedor del servicio entre periodos de calibracion, lo que de igual forma demuestra
falencias en la seleccién del mismo, posiblemente como resultado de un analisis superficial de los
resultados previos, que conlleva una deficiente definicidn de requisitos en la capacidad de medicién del
proveedor. Finalmente, también es posible observar incongruencias entre los requerimientos del
proceso, la informacién consultada en el programa de aseguramiento metroldgico, la informacién de la

hoja de vida del equipo y las condiciones de ejecucién de las actividades de confirmacidn, estas
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diferencias pueden significar sobrecostos en la contratacién de servicios externos de calibracién,
incumplimiento de requisitos en los ensayos acreditados y dafio en los materiales de referencia
biolégicos.

Bajo el contexto anterior, es de destacar que la herramienta se disefié de tal forma que permita en un
solo documento contar con la informacién necesaria tanto del equipo, como del proceso en el que estd
involucrado, el histdrico de las intervenciones metroldgicas ejecutadas y el comportamiento en el
tiempo de la correccién y la variacién presentada por el equipo, lo que facilita el andlisis y por tanto la
toma de decisiones a futuro.

Respecto a los intervalos obtenidos con la aplicacion de la herramienta es posible identificar la
necesidad de analizar de forma particular el caso de cada equipo.

Incubadora MBM-23: para este medio se observa que los valores de correccién permanecen dentro de
la tolerancia del proceso, y la variacidn mas la incertidumbre corresponden a menos de la cuarta parte
de esta tolerancia. Por lo anterior se obtienen intervalos de proxima calibracién mds amplios al
establecido por el laboratorio para los cuatro criterios de decisidn utilizados, pero se sugiere realizar una
tercera calibracidn con proveedor acreditado e incertidumbre similar a la de la Ultima calibracién,
dentro del periodo maximo de 30 meses dado que solo se cuenta con dos registros y posteriormente
mediante la herramienta, evaluar de nuevo el periodo de calibracion para determinar su posible
ampliacién.

Bafio seroldgico MBA-58: Los valores de correccidn para este equipo presentan tendencia negativa
durante los cuatro periodos de calibracion, acercandose al limite inferior establecido en los criterios de
evaluacidn. De igual forma se evidencia que después de dos periodos de calibracién en los que el valor
de la correccidn determinado fue inferior, la Ultima calibracién arrojé un valor de correccidon mas alto en

un periodo inferior a un afio, por tanto y como lo indica los intervalos calculados, el laboratorio no
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deberia esperar los 24 meses del periodo que tiene establecido y optar por un proveedor con mejor
capacidad de medida.

Horno MBA-69: el valor de correccidon determinado para este equipo durante los cuatro periodos de
calibracién analizados, presenta un comportamiento constante, tres de los criterios establecen
intervalos de calibracién mucho mds amplios del establecido por el laboratorio, pero es importante
tener en cuenta que como lo demuestra el criterio de la columna 4, al integrar la incertidumbre al
analisis, el periodo de calibracidn se reduce significativamente por tanto se requiere un proveedor de
calibracion con mejor capacidad de medida y evaluar de nuevo el periodo de calibracién.

Cuarto frio TOX-1: la correccion en el tiempo para este equipo no muestra una tendencia clara, las
fluctuaciones mds grandes estan asociadas a incertidumbres igualmente mayores y dado que el valor de
correccidn ha disminuido y se encuentra dentro de los limites del proceso y de analisis, el intervalo
podria ser ampliado segun el primer criterio EMP=T, pero los otros criterios instauran un periodo mas
corto al establecido por el laboratorio, por tanto no se deberia ampliar y realizar calibracidn en el afio en
curso.

Ultracongelador VE-23: a la fecha de este trabajo solo se cuenta con dos registros de calibracion dado el
tiempo de adquisicidn. En este caso es importante recordar las recomendaciones para el
establecimiento del periodo inicial de calibracién anual, lo cual no se ha considerado para este equipo,
de igual forma es relevante una mejor eleccién del proveedor, dado que los dos servicios ejecutados
tienen una incertidumbre de aproximadamente el 82% de la tolerancia establecida para el equipo.

Solo el método mas permisivo indica la posibilidad de ampliar el intervalo de calibracién, pero dado a
gue solo se cuenta con dos registros y una correccion mayor a la quinta parte de la tolerancia, es
aconsejable la ejecucidn de la calibracién en el afio en curso, para incluir en la herramienta y establecer

un nuevo intervalo de calibracién.



OPTIMIZACION CONFIRMACION METROLOGICA DE ISOTERMOS 48

Termdmetro MBA-78: para los cuatro puntos de calibracidon del termdmetro se observa una gran
variacion en el valor de correccién reportado en 2022 respecto a los dos registros anteriores, por lo que
se asume que fue adelantada la calibracién para 2023, la cual vuelve el valor de correccién a un estado
cercano al inicial, por tanto la variacidn se reduce y los criterios que usan el EMP como la tolerancia del
proceso indicarian la posibilidad de extender el periodo de calibracién para los puntos 5°C, 22°Cy 43°C,
situacion que no ocurre con el punto de -20°C, para el cual se indica un periodo de calibracién de un
ano. Antes de ejecutar la préxima calibracidn para este equipo es esencial revisar las caracteristicas de
los isotermos que serdn verificados con este termdmetro, dado que al ser el patrén de comparacién
deberia considerarse una tolerancia inferior a las de los equipos bajo verificacion.
Finalmente, el analisis realizado permite indicar que para tres de los equipos analizados (MBM-23, MBA-
69 y MBA-78) y bajo las condiciones comentadas existe la posibilidad de ampliar los intervalos de
calibracion, considerando el criterio LC-T; el ultracongelador también es candidato para ampliacién de
intervalo segun los resultados de una préoxima calibracidn, aunque para el bafo seroldgico y el cuarto
frio es necesario un seguimiento mas frecuente.

Conclusiones y Recomendaciones
Se realizd la consolidacion de la informacion metroldgica de los equipos, el proceso en el que es usado y
los resultados de las ACM, lo que permitié determinar la informacion disponible, su utilidad para la
construccion de la herramienta de determinacién de intervalos de intervencion metroldgica, e
identificar factores de mejora para el proceso de confirmacidon metroldgica.
Se llevd a cabo la construccion de una herramienta en formato Excel que permite relacionar la
informacién por equipo y punto de calibracion, la cual se encuentra formulada para el calculo de los
intervalos de calibracién, y como parte de los resultados de este trabajo se describid los posibles
criterios basados en solo la tolerancia establecida por el laboratorio o mediante la aplicacion de reglas

de decision, de igual forma muestra graficamente el comportamiento de la variable del equipo analizada
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respecto al tiempo. Es de aclarar que la herramienta puede ser ajustada para otras actividades de
confirmacién o variables de andlisis diferentes como por ejemplo la actividad de calificacién y variables
como uniformidad o tiempos de recuperacién, por lo anterior se sugiere la implementacién de la
herramienta no solo con la variable correccidn con el fin de tener aiin mds informacién para la toma de
decisiones en la evaluacion de intervalos de recalibracion.

De acuerdo con los resultados obtenidos, el criterio LC-T es una opcioén apropiada a implementar en el
laboratorio para la evaluacidn de intervalos de calibracién en medios isotermos, dado que estos en las
areas de microbiologia intervienen en el proceso de andlisis, pero no como instrumentos de medicion,
como es el caso del termdmetro en el cual puede ser apropiado y se sugiere el uso de un criterio mas
estricto como el LC-T/3, y considerar la revisidn del valor de tolerancia para el uso previsto.

Realizar una revisién detallada e interdisciplinaria de la informacidn de los documentos originales del
equipamiento, asi como de registros establecidos por el laboratorio como hojas de vida, programa de
aseguramiento metroldgico y procedimientos o instructivos de ensayo y los resultados de la
herramienta que se propone en este trabajo, se traducen en mejoras para la interpretacién de la
informacién que se obtiene de las calibraciones, asi como el fortalecimiento de competencias para
determinar cambios necesarios en los intervalos de calibracidon u otras ACM, asi como la definicion de
requisitos de competencia técnica para los proveedores de servicios de ACM.

Si el laboratorio decide implementar la herramienta desarrollada le permitird contar con evidencia
documentada de la evaluacién para ajuste de periodos de calibracion lo cual no solo permite dar
cumplimiento a los requisitos normativos y reglamentarios, también reducir la dependencia del proceso
de confirmacién metroldgica a la continuidad del personal con experiencia y conocimiento dado que
estandariza las actividades, y finalmente optimizar el uso de recursos tanto para el cumplimiento del
proceso de confirmacidon metroldgica traducido no solo en reduccién de la frecuencia de ACM sino en la

disminucion del riesgo de pérdida de control de los procesos analiticos donde estos intervienen.
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