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RESUMEN

Objetivo Analizar los aspectos metrologicos fundamentales que se deben tener en
cuenta en la elaboraciéon de los procedimientos de calibracion de equipo
electromédico, que permitan acreditar en Colombia, laboratorios de metrologia
electromédica con base en la normatividad internacional.

Métodos Con base en las normas NTC-ISO-IEC 17025:2005 y GTC-51, se disefiaron
e implementaron procedimientos para la calibracion de equipo electromédico,
contando para ello con un conjunto completo de analizadores de equipos
electromédicos que fueron utilizados como patrones.

Resultados El modelo matematico para determinar el valor estimado de incertidumbre
en la calibracion de equipos electromédicos, para la acreditacion del Area de
Calibracion de Equipos Electromédicos del Laboratorio de Metrologia de Variables
Eléctricas, acreditado segin Resolucion 25771 del 26 mayo de 2009 de la
Superintendencia de Industria v Comercio, consta de dos ecuaciones segun sea el
caso; ellas son:  E = (Ai+8Ai)— (Ar+8Ar +84r1) ¥ E = (Ai+8Ai)— (Ar +BAr +84r1)
Conclusiéon EI modelamiento matematico implementado para el calculo de
incertidumbre de medicién en el proceso de acreditacion del Area de calibracion de
equipos electromédicos del Laboratorio de Metrologia de Variables Eléctricas, de la
Universidad Tecnoldgica de Pereira, constituye una buena guia para futuros procesos
de calibracién que emprendan otros laboratorios de Colombia y Latinoamérica.

Palabras Clave: Acreditacion, calibracion, seguridad de equipos, incertidumbre (fuente:
DeCS, BIREME).

ABSTRACT

Objective Analysing the fundamental methodological aspects which should be con-
sidered when drawing up calibration procedure for electro-medical equipment, thereby
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permitting international standard-based accreditation of electro-medical metrology
laboratories in Colombia.

Methods NTC-ISO-IEC 17025:2005 and GTC-51-based procedures for calibrating
electro-medical equipment were implemented and then used as patterns.

Results The mathematical model for determining the estimated uncertainty value
when calibrating electro-medical equipment for accreditation by the Electrical Variable
Metrology Laboratory's Electro-medical Equipment Calibration Area accredited in com-
pliance with Superintendence of Industry and Commerce Resolution 25771 May 26"
2009 _consists of two equations depending on the case; they are:

E = (Ai+3Ai)— (Ar +3Ar +84r1) and E = (Ai+BAi)— (Ar +BAr +54r1)

Conclusion The mathematical modeling implemented for measuring uncertainty in
the Universidad Tecnoldgica de Pereira's Electrical Variable Metrology Laboratory
(Electro-medical Equipment Calibration Area) will become a good guide for calibration
initiated in other laboratories in Colombia and Latin-America.

Key Words: Accreditation, calibration, equipment safety, uncertainty (source: MeSH,
NLM).

a acreditacion es un procedimiento mediante el cual se reconoce la
competencia técnica y la idoneidad de organismos de certificacion e
inspeccion, laboratorios de ensayo y laboratorios de metrologia para que
lleven a cabo las actividades a las que se refiere el decreto 2269 de 1993 y
reglamentadas en la Norma Técnica Colombiana NTC-ISO-1EC 17025 (1).

Con base en la experiencia en el proceso de acreditacion del primer laboratorio
que presta servicios de calibracion para equipo electromédico, acreditado en
Colombia, seguin resolucién 25771 del 26 mayo de 2009 de la Superintendencia
de Industria y Comercio SIC, por una parte, y teniendo en cuenta estudios
realizados en instituciones prestadoras de servicios de salud, en los que se
identifico que uno de los factores que pone en peligro el proceso de
certificacion, es la calibracion de equipos electromedicos (2,3), se presenta
un andlisis acerca de los aspectos metrologicos fundamentales que deben
ser implementados dentro de los procedimientos de calibracion de un
laboratorio de metrologia electromédica -LME-, para que pueda ser
"acreditado™ con base en la norma NTC-ISO/IEC 17025:2005. Se incluye
como resultado principal, el disefio implementado para el célculo de
incertidumbre de medicion de los procedimientos de calibracion respectivos,
ya que éste es uno de los aspectos de mayor importancia y es donde existen
mayores dudas en el momento de implementarlos.
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METODOS

En este trabajo se utilizan las definiciones metroldgicas de conformidad con
lanorma NTC-2194 (4) y lanorma NTC-IEC-60601-1 (5), ademas en lo que
respecta al calculo de incertidumbre de medicion se utiliza la norma GTC-51
(6) "Guia para la expresion de incertidumbre en las mediciones” que es
equivalente con la "Guide to the expression of uncertainty in measurement”
publicada por la 1SO. Los aspectos metodoldgicos y metrologicos
fundamentales para la acreditacién de laboratorios de calibracién de equipo
electromédico se basan en la norma NTC-ISO-IEC-17025 (1). Para que un
laboratorio de calibracion/ensayo logre pertenecer al Sistema Nacional de
Normalizacion Certificacion y Metrologia (SNNCM) debe someterse
voluntariamente a un proceso de acreditacion ante la Superintendencia de
Industria y Comercio- SIC. Ademas de los documentos de gestion, un LME
debe tener los documentos pertinentes para realizar calibraciones, lo ante-
rior con el fin de cumplir con los numerales de la 17025: 5.4 Métodos de
ensayo y calibracion y validacion de métodos y 5.10 Reporte de
resultados. Lo anterior se cumple, mediante el empleo de los siguientes
documentos: Procedimientos, Instructivos de trabajo, documentos técnicos y
formatos, dentro de los cuales, los aspectos metroldgicos en especial el calculo
de incertidumbre de medicion son de fundamental importancia.

La metodologia utilizada para implementar un procedimiento genérico para
el célculo de incertidumbre de medicidn para los procedimientos de calibracién
de equipo electromédico, parte del hecho que se relaciona con que ellos se
pueden clasificar en dos grandes grupos: Los que miden una variable y aquellos
que la generan. Esto hace que existan dos procedimientos muy similares que
parten de un modelamiento matematico particular.

RESULTADOS

Uno de los aspectos cientificos de mayor importancia, en el que tiene mayores
dudas el personal técnico de un laboratorio en el proceso de realizar calibracion
de equipos electromédicos, es el calculo de incertidumbre de medicion. Dada
su pertinencia e importancia en el proceso de acreditacion, se describe el
procedimiento disefiado para determinar el valor estimado de la incertidumbre
y lo correspondiente a la expresion de su resultado en la calibracion de equipos
electromédicos. Se pueden presentar dos casos:

Si el equipo electromédico para calibracion -EEC- mide la variable y el
patron de trabajo la genera, se desarrolla el siguiente procedimiento:
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- Modelar matematicamente el procedimiento de medicion

E = (Ai +BAi)— (Ar +BAr +54r1) [1]

Donde: Ar (lectura del patrén de trabajo, Ai (valor medio de las lecturas del
equipo a calibrar), OAr (correccion en la indicacion del patron de trabajo debido
a: Desviaciones en la Temperatura ambiente y humedad relativa; variaciones
en la fuente de alimentacion; variaciones a partir de calibraciones pasadas),
SAi (correccion de indicacion por resolucion del equipo a calibrar), 6Ar,
(correccion de indicacion por resolucion del patrén de trabajo), E (error absoluto).

Aclaraciones a la ecuacion [1]: La resolucién corresponde al digito menos
significativo observado en la pantalla del equipo a calibrar o el patron de trabajo.
La correccion en la indicacion por resolucion es igual a cero (numeral S 9.7 EA
4/02) (7), por lo tanto:  8Ai = 6Ar, = 0,0. Para la correccion en la indicacion
del patron de trabajo, se tiene en cuenta los aspectos establecidos por el
fabricante, el patron de trabajo se calibra cada afio y ademas el resultado del
certificado de calibracion muestra que las especificaciones del fabricante se
cumplen, el estimado de SAr es 0,0. De acuerdo con lo anterior la ecuacion [1]
se reduce a: E-A-Ar [2]

- Evaluar los tipos de incertidumbre estandar. En los tipos de incertidumbre
(Tipo Ay tipo B) se presentan diferentes fuentes de incertidumbre durante el
proceso de medicion (GTC-51 numeral 3.3.2) (6), esas fuentes se visualizan
enlaFigural:

- Evaluar la incertidumbre Tipo A por repetibilidad de las lecturas (GTC-51
numeral 4.2.3) (6).

Figura 1. Fuentes de incertidumbre involucradas en el proceso de medicion

Método de medida Intrumento de medida
Repetibilidad € Resolucion
las lecturas TIPO B
TIPOA |
Uk
. Resolucion

Especificaciones de f <= T|PO B

Exactitud

TIPO B

Patron de Trabajo
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Donde: Aii (cada una de las lecturas del equipo registradas durante la
calibracion), n (nimero de mediciones realizadas en la calibracion; este nimero
puede ser 3 por la repetibilidad de los instrumentos), S(ai) (desviacion estandar),
U, (incertidumbre estandar tipo A). Se contintia con los siguientes pasos:

- Evaluar la incertidumbre Tipo B por
especificaciones de exactitud del _ Especificaciones del patron de trabajo [g]
patrén de trabajo (UB1) (GTC-51 nu- B1™ 5

meral 4.3)(6)-distribucion rectangular.
- Evaluar la incertidumbre Tipo B por
resolucion del patron de trabajo

LY ) Resolucion
(UB2) - distribucion rectangular. Ugo E———
- Evaluar la incertidumbre Tipo B por 2543
resolucion del equipo a Calibrar

(UB3) - distribucion rectangular. _ Resolucion

- Hallar los coeficientes de B3~ 2%.f3
sensibilidad (GTC-51 numeral 5.1.4/
5) (6). Partiendo de la ecuacion [2] 9B _,. B _

[8]

obtenemos [9]. OAI OAr

- Determinar el valor de la

incertidumbre combinada UC (GTC- ; ; ;

51 numeral 5.1.2) (6). Esta U:J[E) XU2+(EJ X[UZ-\-UZ]-F(@—EJ xU?
c oA A\ Mr B Br) | BA m

incertidumbre se calcula a partir de
las incertidumbres estandar (Tipo A
y Tipo B) y de los coeficientes de
sensibilidad (ecuacion 9).

U :\/1/2+(/2 +u? pr 110
Cc A D1 B2 B3

- ldentifique la incertidumbre dominante en la ecuacion [10] (EA-4-02 numeral
S9.11/14) (7).

- Calcule la incertidumbre combinada (' — ;72 _17? [14]
sin tener en cuenta la incertidumbre c c Bominaie
estandar dominante.
- Calcule la relacién entre C= ' /Ubominante 112]

c

U.yu

Dominante.
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- ¢La relacion de la ecuacion [12] es menor a 0,3? a) Si la relacion es menor
a 0,3, siga las actividades marcadas con (*). b) Si la relacion es mayor o igual
a 0,3, siga las actividades marcadas con (**).

- * De acuerdo con el item a), asuma un factor de cobertura k=1,65.

- *Calcule la incertidumbre expandida (GTC-51 numeral 6.2.1) (6) de acuerdo
con la siguiente expresion: U=k U_ = 1,65 U_ [13]

- ** De acuerdo con el enunciado b), halle el nimero de grados efectivos de
libertad (yef) (GTC-51 anexo G.4.1) (6) de acuerdo con la ecuacion [14].

. . Donde:
UC U, vi: NUmero efectivo de grados de
T © - . . libertad de cada contribucion (UA y
n Ui Ui . Uﬁ ) Uﬁ ) Uz, UBI), el valor se obtiene aplicando las

— — siguientes reglas:

=17 7Y, Y. T, yii n-1 paraevaluaciones Tipo A.
yi: (infinito) cuando se aplican

(44 distribuciones rectangulares.

- ** Teniendo en cuenta un nivel de confianza del 95 % y el valor obtenido de

la ecuacion [14], defina el factor de cobertura k de Student en funcion del

namero efectivo de grados de libertad.

- ** Calcule la Incertidumbre Expandida de acuerdo con la ecuacién [15].
UE=U_ kI[15]

Si el -EEC- genera la variable y el patron de trabajo la mide, se desarrolla
el mismo procedimiento anterior con algunas modificaciones que se expresan
en las definiciones de los componentes de la ecuacion [16] (modelamiento
matematico del procedimiento de medicion) que a continuacion se presenta:

E = (Ai +5Ai) - (Ar + 8Ar +84r1) [16]

Donde: &r (valor medio de las lecturas del equipo patrén), Ai (Lectura del
equipo a calibrar), SAr (correccion en la indicacion del patron de trabajo
debido a: Desviaciones en la Temperatura ambiente y humedad relativa;
variaciones en la fuente de alimentacion; variaciones a partir de calibraciones
pasadas), dAi (correccion de indicacion por resolucion del equipo a calibrar),
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SAr, (correccion de indicacion por resolucion del patron de trabajo), E (error
absoluto). De la expresion [16] se pueden hacer las mismas aclaraciones
que se realizaron para la expresion [1] en cuanto a la resolucion y en cuanto
a la correccion en la indicacion del patrén de trabajo.

De acuerdo con lo anterior la ecuacion [16] se reduce a: E = 4i — Ar  [17]

A continuacion se sigue el mismo procedimiento seguido para el caso en que
el equipo electromédico para calibracién mide la variable y el patron de trabajo
la genera.

Expresion de resultados: El valor de la incertidumbre de medida se expresa
con dos cifras significativas, el nimero de cifras significativas para Error
(E), Tolerancia (T), lecturas en el equipo a Calibrar (Ai) y las lecturas del
analizador (Ar), equivale a aumentar una cifra mas que la observada en el
valor de resolucion de los equipos. Esta consideracion hace que la medida
realizada sea mas exacta, se evita la sobre-estimacion de valores por causa
de aproximaciones, lo cual afectaria por especificaciones a los equipos
electromédicos. Para realizar las aproximaciones o redondeos de los datos,
tener en cuenta lo siguiente: Si el digito siguiente a la Gltima cifra significativa
es mayor o igual a 5, la ultima cifra significativa se incrementa en 1, de lo
contrario no se modifica.

Analisis de resultados. El analisis de resultados que permite verificar si un
instrumento se encuentra dentro o fuera de las especificaciones con que fue
comprado en lo que respecta su a tolerancia (T) reportada por el fabricante
se basa en los siguientes criterios:

Si el -EEC- mide la variable y el patrén de trabajo la genera:

Instrumento de medida Dentro de especificaciones:
Ai - Ar|<[|-{Ud]

Instrumento de medida Fuera de especificaciones:
Ai—Ar|>[1]+|Ue]

Indeterminacion:

7|~ |Ue K [4i - Ar|< [[]+[U¢]
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Donde Ai es el promedio de las lecturas del instrumento electromédico que
se calibra y Ar el valor generado por el instrumento patron.

Si -EEC- genera la variable y el patrén de trabajo la mide:
Instrumento de medida Dentro de especificaciones:

Al -Ar|<[1]-|Ue[]
Instrumento de medida Fuera de especificaciones:

Ai - Ar|> [T]+|Ue[]

Indeterminacion:

[71-[ve ke |4i~"r < [1]+|e]]

Donde Ai es el valor generado por el instrumento electromédico que se calibra
y &r el promedio de la lecturas del instrumento patron. Se considera que un
instrumento que reporta resultados indeterminados se debe considerar fuera
de especificaciones dentro del rango analizado.

DISCUSION

La salud publica requiere de estandares para el seguimiento y transparencia en
la prestacion de servicios de salud, de forma que permita ganar la confianza de
los usuarios, mejorar la imagen, caracterizar los equipos y procesos utilizados
en las relaciones entre las entidades de salud y sus usuarios, favorecer la
comercializacion de sus servicios, la comunicacion y la percepcion de seguridad
en la poblacion de interés (2). La prestacion de servicios de salud publica
requiere de la gestion de un sistema de calibracion de equipos contra patrones
internacionales, de forma que los LME alcancen la acreditacion en conformidad
con estandares internacionales por una parte y por la otra, niveles de
competitividad internacional.

Los aspectos metrolégicos fundamentales para la acreditacion de
laboratorios que realicen calibracion de equipo electromédico con base en la
norma NTC-ISO-IEC-17025 son de especial importancia en el momento de
elaborar procedimientos de calibracion que permitan a un laboratorio
acreditarse bajo esta norma; los procedimientos disefiados para el calculo de
incertidumbre en los procesos de calibracion de equipo electromédico con
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base en la norma GTC-51, equivalente a la "Guide to the expression of un-
certainty in measurement™ publicada por la I1SO; y el éxito alcanzado en el
proceso de acreditacion del Laboratorio de Metrologia Electromédica de la
UTP, hacen que este trabajo sea un referente para futuros procesos de
acreditacion de laboratorios de calibracion de equipo electromédico en Co-
lombia y en Latinoamérica, para los cuales la cultura de la metrologia y
calidad, estd hasta ahora entrando en todos los ambitos, tanto académicos
como de produccion y de servicios
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