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RESUMEN

La empresa IMEDSUR S.A.S es una organizacion formada con el fin de prestar
servicios de mantenimiento y calibracion de equipos biomédicos a entidades
prestadoras de salud en el departamento de Narifio, la cual busca expandirse en
el sur occidente colombiano y aumentar su reconocimiento en el entorno. La
pasantia tuvo como finalidad realizar un analisis objetivo con respaldo matemético
de los requisitos técnicos de la norma NTC-ISO/IEC 17025: 2005 en el laboratorio
de calibracion de IMEDSUR. Para esto, se revisé el cumplimiento de los requisitos
técnicos, se realizé un estudio de las condiciones ambientales del laboratorio, se
analizaron los equipos patrones de medicion y se definieron los métodos a validar.
Seguido, por medio de un andlisis de repetibilidad y reproducibilidad en diferentes
condiciones ambientales, se model6 mateméaticamente dichos métodos. Para
estimar la incertidumbre en la medicion, se valido los resultados de los
procedimientos usados para la calibraciébn de desfibriladores, pulsioximetros y
tensibmetros analogos. Los resultados encontrados permitieron evaluar la
competitividad y la calidad en los procesos de calibracion utilizados.



ABSTRACT

IMEDSUR SAS is a company founded with the purpose of providing maintenance
and calibration services to biomedical health service companies in the department
of Nariflo, which seeks to expand in the southwest of Colombia and to improve its
image in the area. The aim of the internship was to carry out an objective analysis
with mathematical support on the technical requirements of the NTC-ISO / IEC
17025: 2005 standard in the calibration laboratory IMEDSUR. For this, the
technical requirements were assessed, a study of the environmental conditions of
the laboratory was done, the measuring pattern equipment was analyzed and
methods to validate were defined. Then, such methods were mathematically
modeled through an analysis of repeatability and reproducibility under various
environmental conditions, To estimate the measurement uncertainty, the results of
the procedures used for the calibration of defibrillators, pulse oximeters and the
blood pressure testers were validated. The results allowed us to evaluate the
competitiveness and quality of calibration procedures used.



INTRODUCCION

Dada la importancia de las tecnologias biomédicas, en Colombia se vela por
garantizar la seguridad de los pacientes, llevando control y ejerciendo inspeccion,
por medio de la superintendencia nacional de salud. Para ello la calibracion de
todo equipo biomédico se ha venido dando bajo el decreto 4725 del 2005 articulo
35, y por medio de la carta Unica de la superintendencia de industria y comercio,
en su capitulo tercero se establecen los instrumentos sometidos a control
metrologico obligatorio.

La organizacion internacional de normalizacion (ISO), desarrolla normas de
voluntario cumplimiento, las cuales garantizan mayor competitividad a quien las
acoja. En este campo ellnstituto Colombiano de Normas Técnicas Yy
Certificacion (ICONTEC), es el Organismo Nacional de Normalizacién de
Colombia y adopta estas normas internacionales, bajo una NTC o Norma Técnica
Colombiana, las que no son de obligatorio cumplimiento, pero certifican la mayor
calidad y competitividad de quien las adopte. No obstante estas pueden pasar a
ser de obligatorio cumplimiento, cuando el gobierno, a través de sus ministerios lo
determinen, bajo un reglamento técnico o RT.

Para mejorar la competitividad de un laboratorio de calibracién, Colombia acoge la
norma internacional NTC ISO/IEC 17025:2005, la que establece los requisitos
generales para la competencia en la realizacion de ensayos y/o de calibraciones,
que se realicen utilizando métodos normalizados, métodos no normalizados y
métodos desarrollados por el propio laboratorio.

Ingenieria Médica del Sur, en adelante IMEDSUR S.A.S, es una empresa
dedicada a la prestacién de servicios de mantenimiento y metrologia a equipos
biomédicos, venta de repuestos, equipamiento médico y dispositivos médicos.
IMEDSUR S.A.S actualmente no cuenta con la acreditacion NTC ISO/IEC
17025:2005 en su laboratorio de calibracion, por lo que este proyecto estudio la
norma NTC ISO/IEC 17025:2005 en una forma general, enfocado en la
acreditacion del laboratorio de calibraciébn de la empresa, seguido a esto y
teniendo en cuenta la norma, el proyecto encaminé principalmente a los
aspectos técnicos de la NTC ISO/IEC 17025:2005, haciendo especial énfasis a la
validacion de los métodos y a un modelamiento matematico de estos; aplicando
técnicas estadisticas de analisis, dando de esta manera validez a los métodos,
puesto que la validacion es “la confirmacion, a través del examen y del aporte de
evidencias objetivas, de que se cumplen los requisitos particulares para un uso
especifico previsto™

! INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS, NORMA TECNICA NTC-ISO/IEC 17025, Bogota: ICONTEC, 2005.
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1. REFERENTES DE LA PASANTIA

1.1 TITULO

Estudio de la norma NTC ISO/IEC 17025: 2005 y andlisis objetivo de requisitos
técnicos en el laboratorio de calibracion de la empresa IMEDSUR.

1.2 MODALIDAD

Pasantia empresarial.
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2. OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GENERAL

Realizar un estudio de la norma NTC-ISO/IEC 17025: 2005 y un analisis objetivo
de requisitos técnicos, con un respaldo matematico, en el laboratorio de
calibracion de la empresa IMEDSUR.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Conocer en detalle toda la normatividad para la acreditacion NTC ISO/IEC
17025 y sus implicaciones, en relacion al laboratorio de calibracién de la
empresa IMEDSUR.

- Analizar las condiciones de trazabilidad de equipos patrones.

- Estudiar y determinar exactitud, confiabilidad, linealidad y estabilidad.

- Estudiar y analizar las condiciones ambientales del laboratorio, centrado en
vibraciones, campos magnéticos, red eléctrica, ruido, temperatura y humedad.

- Confirmar los métodos normalizados y validar métodos no normalizados.
- Calcular y analizar incertidumbres para el modelamiento de los métodos.

- Estudiar las condiciones de aseguramiento metroldégico e intervalos de
calibracion a equipos patrones, bajo la metodologia Opperet.
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3. MARCO REFERENCIAL
3.1 MARCO CONTEXTUAL.

Ingenieria médica del sur, en adelante, IMEDSUR es una organizacion narifiense
de apoyo a la prestacién de servicios de salud, orientada al mejoramiento de las
condiciones de seguridad para el paciente, que desarrolla actividades de
mantenimiento, calibracion y venta de equipo biomédico e insumos médico-
quirdrgicos.

Se fundamenta en principios de calidad que apuntan al fortalecimiento de las
relaciones con sus clientes, al cumplimiento de sus requisitos, y al logro de su
satisfaccion a través de un trabajo eficaz, caracterizandose por ofrecer a sus
clientes respuestas eficaces a sus solicitudes, razon por la cual ha fortalecido sus
lineas de servicio invirtiendo en tecnologia y demas recursos necesarios para la
ejecucion adecuada de sus procesos organizacionales. Para lo cual cuenta con los
recursos técnicos necesarios y con un equipo humano competente, que comparte
valores que marcan su comportamiento institucional, tales como el respeto, la
responsabilidad, la busqueda del conocimiento, el compromiso y el dinamismo.

Con su experiencia en el mercado Narifiense se ha convertido en lider en la
prestacion de servicios de metrologia, desarrollando actividades orientadas a la
calibracion, donde el equipo de seguimiento y medicion de la institucién de salud,
es comparado contra un patrén confiable y certificado afio a afio, segun
los pardmetros estipulados por el fabricante. La calibracion en IMEDSUR es
realizada por personal competente en el manejo de los patrones especializados y
calificado para ofrecer resultados conformes con el estado de los equipos de
seguimiento y medicion objeto del servicio®.

Todos los equipos utilizados en este proceso cuentan con sus certificados de
calibracion vigentes, son de propiedad de IMEDSUR S.A.S., y se encuentran bajo
custodia de la empresa en su laboratorio de metrologia®. Lo anterior representa
una ventaja para el hospital y el paciente pues garantiza que dichos equipos no
hayan sufrido desajustes causados por la manipulacion y el transporte, riesgo que
se corre cuando los patrones son alquilados en otras ciudades del pais.

La empresa actualmente se encuentra avalada por el Ministerio de la Proteccion
Social para la prestacion de servicios de proteccion Radioldgica, convirtiendose en

>34 MEDSUR S.A.S., www.imedsur.com {En linea} {15 de marzo 2014]}. disponible en: http://www.imedsur.com.
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la primera empresa del Departamento de Narifio en prestar el servicio de
expedicién de certificados de calidad para equipos de radiacion ionizante®.

En su visibn IMEDSUR sera una organizacion con un amplio portafolio de
servicios de apoyo a las entidades prestadoras de servicios de salud, la
organizacion serd reconocida por la excelente prestacion de sus servicios y esto
se evidenciara en una mayor participacion en el mercado con respecto a sus
competidores®. El propésito de la empresa es que las instalaciones y la tecnologia
empleada para el desarrollo de las actividades seran adecuadas y se contara con
procesos claros y enmarcados en sistemas de gestion que permitan su
mejoramiento continuo. El desarrollo hace que sea una empresa solida, rentable,
con credibilidad ante sus proveedores y aliados estratégicos; y con un recurso
humano comprometido, que se siente a gusto con su trabajo, en el cual crece
permanentemente en conocimientos y en el ambito personal.

Actualmente IMEDSUR para mejorar la competitividad de su laboratorio de
calibracion, trabaja para lograr acreditarse en la norma internacional NTC ISO/IEC
17025:2005, la que establece los requisitos generales para la competencia en la
realizacion de ensayos y/o de calibraciones. Implementacion que busca validar
sus métodos, haciendo un modelamiento matematico de ellos, aplicando técnicas
estadisticas de andlisis, dando de esta manera la confirmacion, a través del
examen y del aporte de evidencias objetivas.

Figura 1. IMEDSUR S.A.S.°

Fuente: IMEDSUR Sitio web oficial www.imedsur.com; google maps.

>® |IMEDSUR S.A.S., www.imedsur.com {En linea} {15 de marzo 2014]}. disponible en: http://www.imedsur.com.
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3.2 MARCO CONCEPTUAL.

Con el fin de poder entender con mayor detalle la finalidad de este proyecto, en
este apartado se ofrece informacion sobre todos los conceptos que se han creido
relevantes para el buen entendimiento de este, en la tabla 1 se muestran sus
definiciones, las cuales se tomaron de, VIM-3?%, Vocabulario Internacional de
Metrologia conceptos fundamentales y generales, y términos asociados, JCGM,

2012

Tabla 1. Términos importantes.

Proceso que consiste en obtener experimentalmente uno o varios

MEDICION L .
) valores que pueden atribuirse razonablemente a una magnitud
METROLOGIA Ciencia de las mediciones y sus aplicaciones
MESURANDO Magnitud que se desea medir.

PROCEDIMIENTO
DE MEDICION

Descripcion detallada de una medicién conforme a uno o més principios
de medida y a un método de medida dado, basado en un modelo de
medida y que incluye los célculos necesarios para obtener un resultado
de medida.

EXACTITUD DE

Proximidad entre un valor medido y un valor verdadero de un

MEDIDA mensurando.
PRECISION DE Prox_lmldad entre_ las |nd|caC|0|_1es 0] Io_s valores medldos _ob_temdos en
MEDIDA mediciones repetidas de un mismo objeto, o de objetos similares, bajo

condiciones especificadas

ERROR DE MEDIDA

Diferencia entre un valor medido de una magnitud y un valor de
referencia.

REPETIBILIDAD DE
MEDIDA

Precisién de medida bajo un conjunto de condiciones de repetibilidad.

CONDICION DE
REPITIBILIDAD

Condicién de medicién, dentro de un conjunto de condiciones que
incluye el mismo procedimiento de medida, los mismos operadores, el
mismo sistema de medida, las mismas condiciones de operacion y el
mismo lugar, asi como mediciones repetidas del mismo objeto o de un
objeto similar en un periodo corto de tiempo.

REPRODUCIBILIDAD
DE MEDIDA

Precisién de medida bajo un conjunto de condiciones de reproducibilidad

CONDICION DE
REPRODUCIBILIDAD
DE UNA MEDICION

Condicién de medicion, dentro de un conjunto de condiciones que
incluye diferentes lugares, operadores, sistemas de medida y mediciones
repetidas de los mismos objetos u objetos similares

CALIBRACION

Operacién que bajo condiciones especificadas establece, en una primera
etapa, una relaciéon 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 informacién para establecer una relacién
gue permita obtener un resultado de medida a partir de una indicacion

TRAZABILIDAD
METROLOGICA

Propiedad de un resultado de medida por la cual el resultado puede
relacionarse con una referencia mediante una cadena ininterrumpida y
documentada de calibraciones, cada una de las cuales contribuye a la
incertidumbre de medida.

VALIDACION

Verificacién de que los requisitos especificados son adecuados para un
uso previsto.
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MODELO DE Relacién matematica entre todas las magnitudes conocidas que

MEDICION intervienen en una medicion
INCERTIDUMBRE |Parametro no negativo que caracteriza la dispersion de los valores
DE MEDIDA atribuidos a un mensurando, a partir de la informacién que se utiliza.
. Realizaciéon de la definicion de una magnitud dada, con un valor
PATRON DE : : : . ;
determinado y una incertidumbre de medida asociada, tomada como
MEDIDA .
referencia.
PATRON DE Patron utilizado habitualmente para calibrar o verificar instrumentos o
MEDIDA DE sistemas de medida
TRABAJO '

Fuente: VIM-32, Vocabulario Internacional de Metrologia conceptos findamentales
y generales, y términos asociados, JCGM, 2012

3.3 MARCO LEGAL.

Los modelos de Gestion de la Calidad tienen como objeto asegurar al cliente, la
organizaciéon y a los proveedores, la calidad de sus productos y servicios. La
mejora de la calidad es una estrategia empresarial clave que la mayoria de las
empresas utilizan para garantizar la consistencia y conformidad de sus productos
y Servicios.

Los laboratorios desempeiian un papel fundamental en los sistemas de calidad de
las empresas, y mas aun a las dedicadas en la rama metrologica; estableciendo
un sistema de calidad en un laboratorio, se evallUa la conformidad por parte de los
clientes, asi como también se determina sus competencias para realizar
determinados tipos de calibraciones, sirviendo de evidencia que el laboratorio
trabaja segun los estdndares mundiales a fin de asegurar capacidad y validez de
gue se brinda resultados confiables.

Para el presente trabajo, las siguientes normas contienen disposiciones en la
gestion de calidad y acreditacion de un laboratorio de calibracion, por lo que al ser
trabajadas, citadas y estar en vigencia hasta la fecha de publicacion de este
trabajo. A continuacion se nombran y explican brevemente, para tener una mejor
comprension:

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

Circular unica de la superintendencia de industria y comercio de 2001, titulo vi
capitulo 3: Los instrumentos de medida y patrones cuya verificacion o calibracion
inicial, periédica y extraordinaria, se establecen como obligatorias, son las
siguientes: Instrumentos empleados en la practica de la medicina, de la

’ MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL, DECRETO NUMERO 4725 DE 2005, Bogota, 2005.
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odontologia, y para efectuar mediciones para el reconocimiento o tratamiento
médico de las personas®.

ISO 9001:2000: Esta Norma Internacional especifica los requisitos para un
sistema de gestion de la calidad, cuando una organizacién, necesita demostrar su
capacidad para proporcionar de forma coherente productos que satisfagan los
requisitos del cliente y los reglamentarios aplicables, y aspira a aumentar la
satisfaccion del cliente a través de la aplicacion eficaz del sistema, incluidos los
procesos para la mejora continua del sistema y el aseguramiento de la
conformidad con los requisitos del cliente y los reglamentarios aplicables °.

NTC ISO/IEC 17025:2005: Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracion, Establece los requisitos a cumplir para
acreditar la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracién. Esta norma
reemplaza a la Guia ISO/ IEC 25:1990 y a la EN 45001:1989. La norma ISO/ IEC
17025 incluye los requisitos de la norma ISO 9001. Esta norma trata dos
clausulas principales, Requisitos de gestién y Requisitos técnicos.™®

CEA-02 politica de trazabilidad metrologica: Esta politica se aplica a todos los
Organismos de Evaluacion de la Conformidad (OEC) que soliciten la acreditacion
0 sean acreditados por ONAC, estos deben “demostrar la calibracion de equipos
criticos, y los resultados de medicién generados por dichos equipos, de acuerdo a

los alcances de este documento™!.

CEA-06 criterios para la estimacion de la incertidumbre de medicion en la
calibracion: establece los requisitos y pautas para la estimacion y declaracion de
la incertidumbre en calibracién y medicién, que deben aplicar los laboratorios de
calibracion, los laboratorios clinicos y los productores de materiales de referencia
certificalglos gue prestan servicios de calibraciébn y medicién, acreditados por el
ONAC ™.

CEA-04 criterios de aplicacién de politica para la participacién en actividades
nacionales o internacionales de ensayos de aptitud: Esta politica establece los
requisitos para los organismos de acreditacion en lo relativo al uso de actividades
de ensayos de aptitud en el proceso de acreditacion™.

ISO/IEC GUIDE 99:2007 international vocabulary of metrology — basic and
general concepts and associated terms (vim)*“.

8 Superintendencia de Industria y Comercio, Circular Unica, Bogot4, 2001.

° Secretaria Central de ISO, Sistemas de gestion de la calidad —, Ginebra: 1ISO, 2008.

10 INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS, NORMA TECNICA NTC-ISO/IEC 17025, Bogota: ICONTEC,
2005.

1 ORGANISMO NACIONAL DE ACREDITACION, POLITICA DE TRAZABILIDAD METROLOGICA, Bogoté, 2009.

12 ORGANISMO NACIONAL DE ACREDITACION, CRITERIOS ESPECIFICOS PARA LA ESTIMACION Y DECLARACION
DE LA INCERTIDUMBRE DE MEDICION EN LA CALIBRACION, Bogota, 2013.

B ORGANISMO NACIONAL DE ACREDITACION, POLITICA PARA LA PARTICIPACION EN ENSAYOS DE
APTITUD/COMPARACIONES INTERLABORATORIOS., 2012.

14CEM, Vocabulario Internacional de Metrologia conceptos findamentales y generales, y términos asociados, JCGM, 2012.
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4. METODOLOGIA

En la empresa IMEDSUR S.A.S se desarroll6 un proyecto de pasantia, con una
duracion de 6 meses, donde se realizé un trabajo de campo, en forma de analisis
tedrico y practico, por medio de una argumentacion objetiva de la norma NTC-
ISO/IEC 17025:2005 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayo y calibracion y sus requerimientos, para la implementacion en el
laboratorio de calibraciéon de la empresa.

Para lograr los objetivos propuestos en este proyecto, se estudié la norma NTC-
ISO/IEC 17025:2005 de forma detallada, conociendo las implicaciones que
conlleva y las ventajas y beneficios que aporta al laboratorio, pero teniendo en
cuenta el trabajo que conlleva antes de proceder con la implantacion.

Para un completo desarrollo en el estudio de dicha norma, se dividié el trabajo en
etapas, las cuales avanzaron y profundizaron gradualmente la tematica;
empezando por conocer el alcance de dicha norma en los requisitos de gestion y
técnicos, posteriormente se pasO6 a profundizar los requisitos técnicos y
finalmente se termind con un analisis matematico y estadistico de los métodos
seleccionados previamente, con lo cual se dio una validacion de métodos a través
de un respaldo de evidencia teérica de una forma objetiva y detallada.

En todo el desarrollo del proyecto se realiz6 una planificacion, para que los
objetivos y las actividades que se desarrollen sean apoyadas por el personal de
metrologia del laboratorio, por ello este trabajo se desarrollé siguiendo una
coordinacion con la empresa, donde se mantuvo en todo momento informado el
estado del proyecto. Adicionalmente y a la par del trabajo, se presentaron informes
bimestrales, donde se detall6 los avances en las actividades propuestas.

Las etapas planteadas y desarrolladas en el proyecto se detallan a continuacion:

4.1 ETAPA 1. ANALISIS DE LA NORMA NTC ISO/IEC 17025:2005,
IMPLICACIONES Y DIAGNOSTICO EN EL LABORATORIO DE CALIBRACION
DE IMEDSUR S.A.S.

En esta etapa, inicialmente se hizo un estudio completo de la norma NTC-ISO/IEC
17025:2005 y lo que conlleva que el laboratorio de calibracién de la empresa
IMEDSUR sea acreditado, se definio las ventajas y beneficios, ante una
acreditacion para el cliente final como también para la empresa.

Se precisO y evalud los requisitos técnicos de la norma a los cuales el laboratorio
de calibracion dio su principal enfoque de analisis, y a la par se estudio las
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diferentes referencias normativas que ayudan al soporte de esta norma a la hora
de su implementacién, entre ellas: cea-02 politica de trazabilidad metroldgica, cea-
06 criterios para la estimacion de la incertidumbre de medicién en la calibracion y
cea-04 criterios de aplicacion de politica para la participacién en actividades
nacionales o internacionales de ensayos de aptitud, las cuales son profundizadas
con mayor detalle en etapas posteriores.

Teniendo claro el campo de aplicacion de la norma y cada una de sus clausulas,
paso a realizarse un diagnostico de la situacion actual de la empresa en relacion
con los requisitos establecidos en la Norma técnica ISO/IEC 17025:2005, por
medio de una revisibn en documentacion, tales como manuales de procesos,
manuales de funciones, métodos usados en las diferentes calibraciones y se
evaluo las condiciones fisicas y de equipos del actual laboratorio.

Al culminar esta etapa, se obtuvo un documento el cual contiene, los items que
estan en cumplimiento por parte del laboratorio, asi como también los que deben
mejorarse e implementarse en su totalidad.

4.2 ETAPA 2: ANALISIS DE CONDICIONES DE TRAZABILIDAD DE EQUIPOS
PATRONES.

Al finalizar el diagndstico del laboratorio, se llevo el principal enfoque de trabajo a
los requerimientos técnicos que presenta la norma, los cuales buscan determinar
la idoneidad y fiabilidad de los resultados de las calibraciones segun diversos
factores. Entre dichos factores se encuentran, los equipos, su trazabilidad, los
métodos empleados y las condiciones ambientales.

La trazabilidad metrol6gica es la propiedad de un resultado de medicién, por la
cual este puede relacionarse con una referencia determinada mediante una
cadena ininterrumpida y documentada de calibraciones, cada una de las cuales
contribuye a la incertidumbre de medicién™®.

El laboratorio motivo de estudio, cuenta con sus propios equipos patrones
utilizados en sus métodos, para la comparacién y simulacion de los parametros y
variables a verificar, de esta manera el seguimiento de la trazabilidad de los
equipos patrones usados en el laboratorio de calibracion de IMEDSUR es
indispensable para asegurar que las mediciones se realicen bajo una cadena
demostrable de trazabilidad a patrones de referencia Nacionales o Internacionales.

Para tal fin se elaboré un listado de los equipos pertenecientes al laboratorio y los
cuales son usados en el desarrollo de este proyecto; posteriormente y siguiendo
criterios y exigencias tanto nacionales como internacionales, para ser aplicadas de

© CEM, Vocabulario Internacional de Metrologia conceptos findamentales y generales, y términos asociados, JCGM, 2012.
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forma tal que se demuestre competencia técnica en la realizacion de
calibraciones, se estudi6 el documento CEA-02 criterios de aplicacion de politica
de trazabilidad de las mediciones, y se referenci6 a la trazabilidad que
actualmente lleva la empresa.

Por otra parte las mediciones deben ser respaldadas por evidencias que apoyen la
respuesta confiable del instrumento de medida que se utiliza para cuantificar un
parametro y este a su vez contribuye significativamente en la estimaciéon de la
incertidumbre de medicion correspondiente, por lo que se realizé un estudio de
precision, resolucion, exactitud, confiabilidad, linealidad y estabilidad a condiciones
ambientales, a los equipos patrones del laboratorio, punto en el cual los manuales
técnicos fueron de mucha importancia para determinar estas caracteristicas.

Todos los resultados, fueron especificados en la finalizacion de esta etapa y seran
de gran importancia en el posterior desarrollo del proyecto, ya que se usan para el
calculo de incertidumbre de medicion en la validacion de métodos.

43 ETAPA 3: ESTUDIO DE CONDICIONES AMBIENTALES DEL
LABORATORIO.

Es indispensable que las condiciones ambientales en area designada para las
calibraciones no afecten a la precision de las mediciones, para tal fin se enfatizo
esta etapa en el numeral 5.3 de la norma a estudio, donde se especifica “el
laboratorio debe realizar el seguimiento, controlar y registrar las condiciones
ambientales segun lo requieran las especificaciones, métodos y procedimientos
correspondientes, o cuando éstas puedan influir en la calidad de los resultados”.*®
Se debe prestar especial atencién, por ejemplo, a la esterilidad bioldgica, el polvo,
la interferencia electromagnética, la radiacion, la humedad, el suministro eléctrico,
la temperatura, y a los niveles de ruido y vibracion, en funcion de las actividades
técnicas en cuestion. Cuando las condiciones ambientales comprometan los
resultados de los ensayos y/o de las calibraciones, éstos se deben interrumpir.

Para garantizar las correctas condiciones ambientales del laboratorio de
IMEDSUR, y determinar que sus equipos patrones funcionan dentro de las
especificaciones dadas por el fabricante, se tomé las siguientes variables como
centro de estudio: temperatura, humedad, vibraciones, ruido acustico, red eléctrica
y campos magnéticos, factores que pueden llevar al error a los equipos usados en
la calibracion.

En proceso de alcanzar dicho objetivo, se dividi6 el trabajo en actividades
encaminadas al estudio de cada una de las variables asi:

'® INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS, NORMA TECNICA NTC-ISO/IEC 17025, Bogota: ICONTEC,
2005.
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Inicialmente se estudié la temperatura y humedad en el laboratorio, para lo cual
se procedio a obtener datos de las variaciones que se presentan. Las medidas se
obtuvieron a través del termo-higrémetro patrén, Fluke 1620A DewkK, los datos
recolectados fueron procesados y analizados, obteniendo una gréfica con las
mayores desviaciones obtenidas y de esta manera determinar si en condiciones
normales del laboratorio, estas dos variables pueden llegar a afectar a los equipos.

La variable ruido acustico, fue medida con el analizador Fluke INCU, el cual toma
datos de intensidad de sonido en decibeles [db], en muestreos por minuto. Cada
uno de los datos obtenidos en el proceso fueron almacenados en una tabla de
Excel y posteriormente analizados.

Las vibraciones influyen de gran manera en métodos donde se usa instrumentos
de alta precision, uno de ellos es el usado en la calibracion de micropipetas que
sigue IMEDSUR, donde por medio de una balanza analitica de alta resolucién se
relaciona el volumen de manera indirecta con la masa medida, por lo que
vibraciones bruscas producen alteraciones en la toma de medidas. Para el alcance
de este proyecto se estudio y evalud las posibles soluciones al problema.

En el &rea de laboratorio de calibracién, no se cuenta con equipos que generen
campos magnéticos de alta intensidad, que lleguen afectar a los equipos usados y
calibrados, razén por la cual en el alcance de este proyecto, se evalud Unicamente
posibles focos de generacion de campos magnéticos.

La estabilidad eléctrica y una buena conexién de tierra, son indispensables para
un correcto funcionamiento en un equipo electronico, en este sentido el laboratorio
cuenta con una conexion eléctrica independiente a otras areas de trabajo de la
empresa, con una conexion a tierra; se realizO mediciones y se encontrd
oscilaciones en la tension, donde se planted soluciones.

4.4 ETAPA 4: DEFINICION DE METODOS A ESTUDIO.

NTC ISO/IEC 17025:2005, dentro de los requisitos técnicos, su numeral 5.4.2.
Seleccion de métodos, establece “El laboratorio debe utilizar los métodos de
ensayo y/o de calibracién, incluidos los de muestreo, que satisfagan las
necesidades del cliente y que sean apropiados para los ensayos y/o las
calibraciones que realiza”.!’ Se deben utilizar preferentemente los métodos
publicados como normas internacionales, regionales o nacionales.

En Colombia la metrologia médica esta en pleno crecimiento, siendo uno de los
paises pioneros en Latinoamérica, por lo que aun no se encuentran métodos
normalizados para la calibracion de equipos médicos, a los cuales los laboratorios

Y INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS, NORMA TECNICA NTC-ISO/IEC 17025, Bogota: ICONTEC,
2005.
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de calibracion puedan regirse; de esta manera IMEDSUR ha desarrollado sus
propios métodos, algunos basados en recomendaciones publicadas por entes
internacionales, como también en el trabajo empirico conseguido a lo largo de sus
afos trabajo en el area. Estos métodos estan contenidos en procedimientos
internos de la empresa, pero ninguno de ellos ha sido validado.

En esta etapa se definio que métodos seran llevados finalmente a estudio para su
validacion, estos se eligieron dependiendo de: magnitud y rango de medicion,
equipos patrones usados y disponibilidad de instrumentos a calibrar por parte del
laboratorio (dependiendo de la magnitud a medir) a los cuales se realizan pruebas
gue entregan los datos para el andlisis de validacion.

Una vez se definio los métodos a trabajar, para cada una de las variables
elegidas, se hizo una investigacion tanto en equipos biomédicos, y como estas
tienen su implicacién en el campo de la medicina, para un correcto diagndstico,
como en el tratamiento de pacientes.

4.5 ETAPA 5: MODELAMIENTO MATEMATICO Y VALIDACION DE METODOS.

Uno de los puntos y talvez el mas importante, es garantizar que los métodos
usados son técnicamente validos, de esta forma NTC ISO/IEC 17025:2005,
reglamenta que el laboratorio debe validar los métodos no normalizados, los
meétodos que disefia o desarrolla, los métodos normalizados empleados fuera del
alcance previsto, asi como las ampliaciones y modificaciones de los métodos
normalizados, para confirmar que los métodos son aptos para el fin previsto.*® La
validacion debe ser tan amplia como sea necesario para satisfacer las
necesidades del tipo de aplicacion o del campo de aplicacion dados.

Son muchos los factores que afectan la calidad de una medicion y tienen
repercusion en la validez de los resultados de las calibraciones. Entre ellos
encontramos, personal que realiza la calibracion, procedimiento usado,
condiciones ambientales y equipos patrones, y a la hora de declarar un resultado
final adecuado, estimar la incertidumbre de medicion, es indispensable para dar
claridad al correcto tratamiento de los datos. Detallando el estudio de estas
condiciones en un método especifico y definiendo el comportamiento y respuesta
de este ante las variaciones de dichos factores, se demuestra la validez al método,
por medio de un respaldo tedrico y objetivo.

Siendo asi, se realizd la validacién en dos partes, pruebas de repetibilidad y
reproducibilidad r&R y modelamiento matematico para declaracion de
incertidumbre de medicion.

'® INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS, NORMA TECNICA NTC-ISO/IEC 17025, Bogota: ICONTEC,
2005.
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Las pruebas de repetibilidad y reproducibilidad, relacionan el comportamiento de
un método ante un procedimiento usado y la variacidbn de las condiciones
ambientales, equipo patron usado, equipo a calibrar y personal quien realiza la
calibracion. Para estas pruebas, se tomaron tres equipos a los que llamaremos
partes, escogidos de acuerdo a la variable definida en la etapa 4, a estos se les
realizo la calibracién siguiendo el procedimiento desarrollado por IMEDSUR, y se
vario operador y condiciones ambientales, modificando asi la temperatura y
humedad relativa, en tres condiciones diferentes a las que llamaremos
condiciones de reproducibilidad.

Al finalizar cada calibracion, los datos obtenidos se etiquetaron y almacenaron en
una plantilla de Excel, donde posteriormente se analizaron, obteniendo toda la
informacion del comportamiento del método, y con ayuda del software estadistico
MINITAB, se determiné el porcentaje de r&R obtenido en cada método.

Al desarrollar los métodos de calibracion se debe tener en cuenta en qué medida
influyen los factores en la incertidumbre de las mediciones, entonces una vez
obtenidas las r&R, se realiz6 un modelamiento matemético de los métodos que
determinan las fuentes de incertidumbre de medicidén, basado en la variacion de
los rangos de los datos obtenidos y caracteristicas de los patrones usados.

Al finalizar estos dos pasos se tiene toda la informacion necesaria para dar el
resultado total de la validacién del método, por lo que para finalizar se determing si
los métodos son técnicamente validos.

46 ETAPA 6: ESTUDIO DE CONDICIONES DE ASEGURAMIENTO
METROLOGICO.

Para garantizar toda medicion, es necesario tener seguridad de que no se puedan
presentar condiciones de uso, que afecten la validez de la informacion obtenida,
por lo que se efectud un estudio de las condiciones de aseguramiento metrolégico
e intervalos de calibracion a los equipos patrones, siguiendo la metodologia
Opperet.
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5. RESULTADOS Y ANALISIS

51 RESULTADOS ETAPA 1: ANALISIS DE LA NORMA NTC ISO/IEC
17025:2005, IMPLICACIONES Y DIAGNOSTICO EN EL LABORATORIO DE
CALIBRACION DE IMEDSUR S.A.S

NTC ISO/IEC 17025:2005, establece los requisitos a cumplir para acreditar la
competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion. Esta norma reemplaza a
la Guia ISO/ IEC 25:1990 y a la EN 45001:1989. La norma ISO/ IEC 17025 incluye
los requisitos de la norma ISO 9001 y capitaliza la amplia experiencia ganada en
las implementaciones de sistemas en laboratorios realizadas durante 10 afios.*®

La Acreditacion del laboratorio permite determinar sus competencias para realizar
determinados tipos de mediciones y calibraciones, y es un reconocimiento formal
de la competencia del laboratorio y que como tal, brinda a los clientes un medio
para acceder a servicios de calibracion y ensayo confiables.

La primera edicion de los (Requisitos generales relativos a la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracion) nacié a raiz de la amplia experiencia
adquirida al implantar la Guia ISO/IEC 25 y EN 45001 y sustituy6 estos estandares
anteriores en 1999. Este nuevo estandar contiene todos los requisitos que deben
cumplir los laboratorios de ensayo y calibracién si desean demostrar que utilizan
un sistema de gestion, son técnicamente competentes y pueden generar
resultados técnicamente validos.?°

Hay dos clausulas principales en la norma ISO/IEC 17025 - Requisitos de gestion
y requisitos técnicos. Los requisitos de gestion se refieren al funcionamiento y la
efectividad del sistema de gestion de calidad en el laboratorio y esta clausula
presenta requisitos similares a los de la norma ISO 9001. Los requisitos técnicos
abordan la cualificaciéon de los empleados; la metodologia de los ensayos; los
equipos y calidad; y los informes de los resultados de los ensayos y las
calibraciones.

Los requisitos de gestion en la primera edicion hacen referencia a las normas 1ISO
9001:1994 e 1SO 9002:1994, que fueron sustituidas por la norma ISO 9001:2000 y
por tanto ha sido necesario actualizar la ISO/IEC 17025. En la segunda versién de

1920/ INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS, NORMA TECNICA NTC-ISO/IEC 17025, Bogota: ICONTEC,

2005.
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la norma ISO/IEC 17025, publicada en 2005, se modificaron o incorporaron
clausulas al tener contenido de la norma ISO 9001:2000. Asi pues, los
laboratorios de ensayo y calibraciéon que cumplen con la norma ISO/IEC 17025
también acataran la norma ISO 9001.

La norma ISO/IEC 17025 consta de cinco clausulas, dos anexos y una seccién de
bibliografia, mejor detallada asi:

e Clausula 1: Campo de aplicacion
e Clausula 2: Referencias a normativas, los documentos de referencia siguientes
son indispensables para la aplicacién de este documento.

- ISO/IEC 17000, Evaluacién de la conformidad — Vocabulario y principios
generales

- VIM, Vocabulario internacional de términos fundamentales y generales de
metrologia, publicado por BIPM, IEC, IFCC, ISO, UIPAC, UIPAP y OIML.

En la bibliografia se citan otras normas, guias, etc. relacionadas con los temas
tratados en esta norma internacional, para motivo de este trabajo se aplicaron:

- CEA-02 politica de trazabilidad metrologica

- CEA-06 criterios para la estimacion de la incertidumbre de medicién en la
calibracion

- CEA-04 criterios de aplicacion de politica para la participacion en actividades
nacionales o internacionales de ensayos de aptitud

e Clausula 3: Términos y definiciones

e Clausula 4: Requisitos de gestion (la mayor parte de los requisitos son similares
a los descritos en la norma ISO 9001:2000)

e Clausula 5: Requisitos técnicos (la mayoria de los requisitos provienen de la
Guia ISO 25)

e Anexo A: Referencias a la norma ISO 9001:2000

e Anexo B: Pautas para establecer aplicaciones para campos especificos

e Bibliografia

Las clausulas mas importantes son la nimero 4 y la 5 que describen los requisitos
de gestion que se refieren al funcionamiento y la efectividad del sistema de gestidon
de calidad en el laboratorio y presenta requisitos similares a los de la norma ISO
9001. Y los requisitos técnicos abordan la cualificacion de los empleados; la
metodologia de los ensayos; los equipos y calidad; y los informes de los
resultados de los ensayos Yy las calibraciones.

Al analizar la norma NTC ISO/IEC 17025:2005 se destaca que, la mencionada
norma tiene en total 25 numerales y 253 deberes. Se especifica que, de los 25
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numerales, para el Laboratorio de Calibracién de IMEDSUR se excluyé el numeral
5.7 Muestreo y los subnumerales 5.6.2.2 Ensayos, 5.6.3.2 Materiales de
referencia, 5.10.3 Informes de ensayos, debido a que no se realiza ese tipo de
actividades en el laboratorio en mencion. Ademas, la norma exige documentar
nueve (09) politicas: 1. Politica de Confidencialidad; 2. Politica de Imparcialidad e
Independencia; 3. Politica de Calidad; 4. Politica de Revision de Pedidos, Ofertas
y Contratos; 5. Politica de Compra de Servicios y Suministros; 6. Politica de
Quejas; 7. Politica de Control del Trabajo de Ensayo No Conforme; 8. Politica de
Acciones Correctivas; 9. Politica de Personal. En el caso especifico del
Laboratorio de Calibracion de IMEDSUR, se tienen ocho (08) politicas, pues
fueron unificadas la de Confidencialidad con la de Imparcialidad e Independencia.

En el laboratorio de IMEDSUR se hizo un diagndstico realizando una revision en
documentacion, en manuales de procesos, manuales de funciones, métodos
usados en las diferentes calibraciones y se evalué las condiciones del actual
laboratorio, esto por medio de una comunicacion y apoyo constante de todo el
personal directivo y técnico.

De acuerdo a la evaluacion realizada, en el ANEXO 1 se presentan los resultados
de cada item de forma detallada del diagndstico, en los requisitos de gestion y los
requisitos técnicos, de acuerdo a su cumplimiento o no cumplimiento.

5.2 RESULTADOS ETAPA 2: ANALISIS DE CONDICIONES DE
TRAZABILIDAD DE EQUIPOS PATRONES.

El vocabulario internacional de metrologia, conceptos fundamentales y generales,
y términos asociados (VIM 2012), define la trazabilidad como “Propiedad de un
resultado de medida por la cual un resultado puede relacionarse con una
referencia mediante una cadena ininterrumpida y documentada de calibraciones,
cada una de las cuales contribuye a la incertidumbre de medida”.?* [VIM].

El Subsistema Nacional de la Calidad reconoce que la calidad de los productos y
servicios se demuestra a través de las mediciones realizadas por los laboratorios,
las cuales deben ser confiables y trazables al Sistema Internacional de Unidades —
Sl.

Considerando que la trazabilidad metrolégica es un factor determinante en la
calidad de los resultados de una medicion, es necesario establecer una politica
gue dé la pauta para asegurar que las mediciones se realicen bajo una cadena
demostrable de trazabilidad a patrones de referencia Nacionales o Internacionales.

2t CEM, Vocabulario Internacional de Metrologia conceptos findamentales y generales, y términos asociados, JCGM, 2012.
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Dicho de esta manera, se realiz6 un estudio de la trazabilidad a los equipos
patrones del laboratorio de calibracion de IMEDSUR, siguiendo el documento
CEA-02 Politica de trazabilidad metroldgica, establecido por ONAC en octubre del
2009, este documento tiene como objetivo asegurar el cumplimiento de los
requisitos establecidos en la norma NTC ISO/IEC 17025:2005.

Los laboratorios acreditados por ONAC deben ser capaces de demostrar la
calibracion de sus equipos, y por tanto los resultados de medicion generados por
dichos equipos, de acuerdo con sus alcances de acreditacion, estos son trazables
al Sistema Internacional de Unidades - Sl. Cuando dicha trazabilidad no sea
técnicamente posible o razonable, el laboratorio y el cliente y otras partes
interesadas pueden acordar el uso de materiales de referencia certificados
suministrados por un proveedor competente o utilizar métodos o patrones de
consenso especificados que estén claramente descritos y sean aceptados por
todas las partes involucradas.?

En todos los casos, siempre que sea posible, y teniendo en cuenta los equipos y
las calibraciones pertinentes a sus alcances de acreditacion, los laboratorios de
calibracién acreditados obtendran su trazabilidad ya sea®:

¢ Directamente de un instituto nacional metrolégico apropiado.

e De un laboratorio de calibracion que pueda demostrar su competencia,
capacidad de medicién y trazabilidad con una incertidumbre de medicion
apropiada, por ejemplo, un laboratorio de calibracion acreditado.

Una vez definidos estos puntos, se tiene que la trazabilidad de los resultados de
una medicion se integra por seis elementos esenciales asi**:

1. Cadena ininterrumpida de comparaciones: que se remite a referencias
determinadas aceptables para las partes, por lo general un patrén nacional o
internacional.

2. Incertidumbre de medicion: la incertidumbre de medicion para cada paso de la
cadena de trazabilidad se deberd calcular o estimar de acuerdo con métodos
acordados, y se debera declarar de modo que se pueda calcular o estimar una
incertidumbre total para la cadena completa.

222324 GRGANISMO NACIONAL DE ACREDITACION, POLITICA DE TRAZABILIDAD METROLOGICA, Bogoté, 2009.
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3. Documentacion: cada paso de la cadena se debera realizar de acuerdo con
procedimientos documentados y generalmente reconocidos; los resultados se
deberan registrar.

4. Competencia: los laboratorios u organismos que realizan uno 0 mas pasos de la
cadena deberdn presentar evidencias de su competencia técnica (por ejemplo,
demostrando que estan acreditados).

5. Referencia a las unidades del Sl: en los casos posibles, la cadena de
comparaciones debera terminar en los patrones primarios para la realizacion de
las unidades del SI.

6. intervalos de calibracion: las calibraciones se deberdn repetir a intervalos
apropiados cuya longitud dependera de una serie de variables (por ejemplo, la
incertidumbre requerida, la frecuencia de uso, la manera o forma de uso, la
estabilidad de los equipos).

Figura 2. Elementos que conforman la trazabilidad.

Fuente: L&S Consultores, «Trazabilidad de las mediciones,» Maracay

Tomando consideraciones a casos particulares CEA-02 determina que “motivo a
gue en Colombia la infraestructura metroldgica esta en desarrollo, que aun existen
areas en las que no se cuenta con la infraestructura metrolégica necesaria o
laboratorios acreditados y teniendo en cuenta que pueden existir situaciones
particulares en las que se demuestre que no es técnicamente viable dar
cumplimiento total a lo establecido en esta politica, los OEC (Organismo
Evaluador de Conformidad) que obtengan trazabilidad de un laboratorio no
acreditado o no reconocido, deberan asegurar™%;

% ORGANISMO NACIONAL DE ACREDITACION, POLITICA DE TRAZABILIDAD METROLOGICA, Bogota, 2009.
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* Que estos laboratorios seran evaluados de segunda o tercera parte con el fin de
proveer evidencia de su competencia técnica, capacidad de medicién y
trazabilidad con una incertidumbre de medicién apropiada de acuerdo con lo
establecido por la norma NTC — ISO/IEC 17025: ultima version.

* Que cuentan con toda la documentacién y registros que demuestren la
competencia técnica del proveedor del servicio de calibracion, asi como de la
competencia de quien realiza la evaluacion o auditoria al laboratorio no acreditado.

Cuando la trazabilidad sea obtenida a través de casos especiales como
calibraciones internas realizadas por el propio OEC, éstas deberan ser informadas
en la solicitud de acreditacidon, de forma tal, que el ONAC evalle la competencia
técnica para la realizacion de dichas calibraciones dentro del proceso inicial de
acreditacion y las vigilancias sucesivas.?

Una vez conocido el lineamiento de esta politica de trazabilidad metrolégica y
teniendo claro el alcance de ella para cada uno los equipos patrones usados por
IMEDSUR, se obtuvo un listado de equipos pertenecientes al laboratorio de
calibracion de la empresa, y los cuales fueron utilizados para el desarrollo de este
proyecto, a los cuales se da una breve descripcion, se establece especificaciones
generales a condiciones ambientales y se definen caracteristicas de su precision,
resolucién, exactitud, confiabilidad, linealidad y estabilidad, datos basados en los
manuales técnicos.

De esta manera los equipos se nombran a continuacion:

e Simulador digital de paciente FLUKE - ProSim 8

Este simulador multifuncion comprueba el ECG (incluidos los ECG fetales y las
arritmias), la respiracién, la temperatura, la IBP, la salida y cateterizacion cardiaca,
la NIBP y la SpO2. El simulador de paciente ProSim 8 proporciona pruebas de
monitor completas e inigualables de forma rapida y sencilla®’. En la tabla 2 se
describen sus caracteristicas principales.

Tabla 2. Especificaciones técnicas FLUKE - ProSim 8%

Especificaciones generales
Temperatura Entre 10 °C y 40 °C
Funcionamiento (entre 50 °F y 104 °F)
Entre -20 °C y +60 °C
Almacenamiento (entre -4 °F y 140 °F)
Humedad Entre 10 % y 90 % sin condensacion

% ORGANISMO NACIONAL DE ACREDITACION, POLITICA DE TRAZABILIDAD METROLOGICA, Bogota, 2009.
%7 Fluke Biomedical., Simulador de signos vitales ProSim 8, EE. UU., 2011.
%% Fluke Biomedical., Simulador de signos vitales ProSim 8, EE. UU., 2011.
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Altitud 3.000 metros (9.843 pies)
Especificaciones detalladas

ECG
Amplitud Entre 0,05 mV y 0,5 mV (pasos de 0,05 mV); entre 0,5
mVy5mV
(pasos de 0,25 mV)
conector BNC
Precision de la amplitud * (2 % del ajuste + 0,05 mV)
Tasa del ECG Entre 10 BPM y 360 BPM en pasos de 1 BPM
Precisién de la tasa + 1 % del ajuste

Presién sanguinea no invasiva

Unidades de presion mmHg o kPa
Manémetro Entre 10 mmHg y 400
Rango mmHg
Resolucién 0,1 mmHg
* (0,5 % de la lectura +
Precision 0,5 mmHg)
Fuente de presién Entre 20 mmHg y 400
Rango de presién objetivo mmHg
Resolucién 1 mmHg
Test de fugas Entre 20 mmHg y 400
Presion objetivo mmHg
Tiempo transcurrido Entre 0:30 minutos y
5:00 minutos: segundos
en pasos de 30
segundos
Entre 0 mmHg/minuto y
Tasa de fugas 200 mmHg/minuto
Simulaciones de Sp0O2
% 02 Rango | 30Entre 30 % y 100 %
Ritmo cardiaco Entre 30 BPM y 300 BPM en pasos de 1 BPM La

simulacién de SpO2 esta sincronizada con la tasa del
ECG con un retraso de 150 ms.

Perfusion Rango 0 Entre 0 % y 20,00 %
Resolucién 0,01%

Productos del fabricante Nellcor, Masimo, Nonin, Nihon Khoden, Mindray, GE-

compatibles Ohmeda, Philips/HP y BCI

e Analizador de desfibrilador — marcapasos FLUKE - impulse 7000D.

Impulse 7000DP es un instrumento de comprobacion resistente, portatil y de
precision que asegura el funcionamiento apropiado y el rendimiento optimo de los
equipos de reanimaci6n cardiaca tanto bifasica como monofasica.?

% Fluke Corporation, Manual de funcionamiento basico Impulse 7000DP, USA, 2007.
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Las capacidades de prueba del Impulse 7000 abarcan una amplia gama de las
formas para el pulso de la desfibrilacion establecidas mundialmente y la
superacion en exactitud y estandares. Asimismo, incorpora las pruebas y el
extenso rango de cargas de prueba y algoritmos de medicidn necesarios para
comprobar marcapasos transcutaneos externos.*® En la tabla 3 se describen sus
caracteristicas principales.

Tabla 3. Especificaciones técnicas FLUKE — IMPULSE 7000D>!

Especificaciones generales

Temperatura de funcionamiento 10°C a 40 °C (50 °F a 104 °F)
Temperatura de almacenamiento .-20 °C a +60 °C (-4 °F a +140 °F)
Humedad 10 % 90 % sin condensacion

Especificaciones de la medicién de la salida de energia

Medicién con rango automatico 0,1a600J
Precision 0,1a360J |z(1%delalectura+0,1J)
360a600J |+ (1% de lalectura+ 0,1J), normal

Para el caso de desfibriladores con pulsos bifasicos, la
exactitud especificada es de +(1,5 % de la lectura + 0,3 J)
en ambos rangos

Resistencia de la carga Resistencia |50 Q
Exactitud 11 %, no inductiva (< 2 yH)
Frecuencia de muestreo 250 kHz (muestra de 4 ps)
Medicién del tiempo de carga Intervalo 0,1sa100s
Precisién + 0,05 s, normal
Prueba de sincronizacion Medicién del | Periodo de sincronizacion: : Pico de onda
(cardioversion electiva) tiempo de R del ECG al pico del pulso del
demora desfibrilador

Rango: -120 ms a 380 ms; mide la
sincronizacién desde 120 ms antes del
pico de la onda R hasta 380 ms después
del pico de la onda R

Resolucién: 1 ms

Precisién: £ 1 ms

¢ Analizador de equipos de cuidado neonatal — incubadoras. FLUKE — INCU.

El analizador de incubadoras INCU mide con precision siete parametros clave a la
vez en una sola unidad integrada. INCU mide simultaneamente el flujo de aire, la
humedad relativa, el sonido y cuatro temperaturas independientes. Los intervalos

3931 Eluke Corporation, Manual de funcionamiento basico Impulse 7000DP, USA, 2007.
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ajustables de medicion permiten configurar la unidad de modo que se satisfagan
los requisitos de prueba. 3 En la tabla 4 se dan sus especificaciones principales.

Tabla 4. Especificaciones técnicas FLUKE — INCU®.

Especificaciones generales

Temperatura de funcionamiento

10°C a 40 °C (50 °F a 104 °F)

Temperatura de almacenamiento

.-20 °C a +60 °C (-4 °F a +140 °F)

nivel de sonido

rango de medicién

30 dbA - 80dbA

Resolucién

0.1 dbA

Exactitud

5 dbA en el intervalo 30 dbA a 80 dbA

humedad relativa sin condensacion

rango de medicién

0 % a 100 % HR, sin condensacion

Resolucién

0,1% RH

Exactitud

+5% HR de 0 % a 90 % HR entre 25 °C y 40 °C
(77 °Fy 104 °F) 0 £ 5,3 % HR de 0 % a 100 %
HR entre 25 °C y 40 °C (77 °F y 104 °F)

medicién de temperatura

Rango de medicién

5°Ca70°C (41 °F a 158 °F)

Resolucién 0,1°C(32°F)

Exactitud 0,5°C (+0,9 °F) + 1 LSB del intervalo entre
25°Cy 40 °C (77 °F y 104 °F)

Flujo de aire

Rango de medicion

0,1 m/sa0,7 m/s

Resolucién

0,01 m/s

Exactitud

Lecturade 0,1 m/s a 0,5 m/s £ 0,1 m/s a una
temperatura de 25 °C a 40 °C (77 °Fy 104 °F) y
una humedad relativa de 50 % HR + 15 % HR

e Termohigrémetro digital 1620A DewkK.

El termohigrémetro y monitor de humedad DewK mide la temperatura a £0,125 °C
y la humedad al +1,5% en dos canales y muestra estos datos en una pantalla de
gran tamafio y claridad. Ethernet, con conexion inalambrica (opcional) o RS-232,
le permite conectar en red tantos dispositivos DewK como desee. Ademas, el
software LogWare Ill le permite realizar el registro en tiempo real de varios

32 Fluke Biomedical, Analizador de incubadoras INCU™, U.S.A, 2013.
3 Fluke Biomedical, Analizador de incubadoras INCU™, U.S.A, 2013.
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dispositivos DewK, almacenar datos en la computadora.® En la tabla 5 se dan sus
especificaciones principales.

Tabla 5. Especificaciones técnicas FLUKE — 1620A DewK®

Especificaciones generales

rango de temperatura 0ab50°C (de 32a122 °F)

Precisién de la temperatura |16° C a 24° C (60,8° F a 75,2° F): £ 0,125° C (+ 0,225° F)
0°Cal6°C(32°Fa60,8°F):£0,5°C(£0,9°F)
24° Cab0° C (75,2°Fa122°F): +0,5°C (x 0,9° F)

Resolucion de la pantalla de | Seleccionable por el usuario hasta 0,001° C
temperatura

Rango de HR 0% a 100% de HR

Precision de la HR 20% a 70% de HR: £ 1,5% de HR
0% a 20% de HR, 70% a 100% de HR: + 3% de HR

Resolucién de la pantalla de | Seleccionable por el usuario hasta 0,01%
HR

5.3 RESULTADOS ETAPA 3. ESTUDIO DE CONDICIONES AMBIENTALES
DEL LABORATORIO.

Dando seguimiento a las condiciones ambientales del laboratorio de calibracion de
la empresa IMEDSUR, se identificd y estudio las variables que pueden llegar a
presentar algan obstaculo en funcién del correcto desarrollo de las calibraciones
realizadas.

Las variables temperatura, humedad y ruido acustico, fueron medidas por medio
de equipos patrones de medida, ubicados al interior del laboratorio y en
condiciones normales de trabajo, donde se obtuvo datos que fueron analizados y
representados graficamente.

Por otra parte, las variables vibraciones, campos magnéticos y red eléctrica, por
alcance de este proyecto de pasantia no fueron trabajadas realizando mediciones,
mas si estudiadas de caracter practico, realizando un andlisis en sus posibles
implicaciones, y de esta manera dando alternativas de solucioén para que estas no
afecten la precision de las mediciones, en las calibraciones realizadas en el
laboratorio.

Los resultados detallados por variable trabajada se presentan a continuacion:

** Fluke Corporation., Termohigrometro 1620A “DewK” Guia de introduccién, U.S.A, 2003.
* Fluke Corporation., Termohigrémetro 1620A “DewK” Guia de introduccién, U.S.A, 2003.
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5.3.1 Temperatura. Siguiendo los registros de temperatura llevados a diario por
el personal de calibracion del laboratorio de IMEDSUR, y usando como equipo de
medicion el termo-higrémetro Fluke 1620A DewK, se pudo definir que esta
variable se encuentra dentro de las condiciones que se desea en el laboratorio
para garantizar el correcto funcionamiento de los patrones de medicién, el cual se
definié en la etapa 4 y esta entre 10°C — 40°C.

En estos registros, se toman dos puntos de medicion de temperatura por dia, uno
en mafiana y uno en la tarde, de esta forma para enfatizar mas el estudio, se usé
el termo-higrémetro Fluke 1620A DewK, y se obtuvo muestras de temperatura, en
intervalos de 5 minutos, a lo largo de 3 dias, los cuales fueron almacenados en la
memoria del equipo y transferidos a un computador por medio de un puerto serial,
para su analisis y determinar el rango de oscilacién de una manera mas precisa.

Las medidas obtenidas y los resultados se sintetizan en las siguientes graficas,
donde se puede observar que la temperatura del laboratorio en condiciones
normales, en los dias donde se realizé las mediciones, no sobrepasa los 21 °C, ni

disminuye de los 18°C,

Figura 3. Variacion de Temperatura. 13/11/2014
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Figura 4. Variacion de Temperatura. 14/11/2014
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Fuente: este trabajo de grado.
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Figura 5. Variacion de Temperatura. 15/11/2014
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Fuente: este trabajo de grado.

5.3.2 Humedad relativa. Simultaneamente a los registros de temperatura, se
tiene se tienen registros de la humedad relativa del laboratorio, de los cuales se
establece que se cumple las condiciones que se desea, por lo que igualmente se
enfatiza el estudio de la variable humedad relativa, utilizando el mismo instrumento
de medicion Fluke 1620A DewK vy llevando el mismo muestreo de datos, donde se
obtuvo el porcentaje de humedad relativa presente en condiciones normales del
laboratorio. Una vez adquiridos y procesados estos datos en un computador, las

graficas resultantes se observan a continuacion:

Figura 6. Humedad Relativa. 13/11/2014
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Fuente: este trabajo de grado.
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Figura 7. Humedad Relativa. 14/11/2014
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Fuente: este trabajo de grado.

Figura 8. Humedad Relativa. 15/11/2014
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Fuente: este trabajo de grado.

Se puede observar que el porcentaje de humedad relativa en el laboratorio de
calibracion para los dias en los cuales se realiz6 las mediciones, no sobrepasa el
75% ni disminuye del 64%. De esta manera tomando los registros de humedad
llevados y el estudio anteriormente realizado, podemos generalizar y decir que la
humedad relativa se encuentra dentro del rango para un correcto funcionamiento
de los patrones de medicion, el cual se definid en la etapa 4 y esta entre el 10 % y

90 % sin condensacion.
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5.3.3 Ruido acustico. Los niveles de ruido dentro del laboratorio de calibracion,
pueden llegar a ser una interferencia para las sefiales que se desea medir en este,
lo que puede provocar una medida errénea; igualmente el nivel sonoro presente,
puede llegar a presentar un obstaculo para el correcto trabajo del operador que

realiza la calibracion.

Utilizando el analizador Fluke INCU, se adquirié datos de la intensidad de sonido
en decibeles [dB], obteniendo una medicion cada minuto en un intervalo de 3
horas y 30 minutos. Los resultados obtenidos se presentan en la figura 9.

Figura 9. Ruido Acustico
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Fuente: este trabajo de grado.

5.3.4 Vibraciones. Las instalaciones de la empresa IMEDSUR, lugar donde se
ubica su laboratorio de calibracion, se encuentran situadas en un terreno
sismicamente no estable, debido a la humedad presente en el suelo de la zona;
situacién por la cual, el paso de transporte pesado en la calle ubicada enfrente de
la edificacion, produce una propagacion de ondas, las cuales son trasmitidas por
el suelo, hasta el laboratorio, provocando vibraciones en los mesones, donde se

ubican los equipos patrones de medicion.

Debido a este motivo se hizo un analisis técnico, para poder determinar que
método de calibracion desarrollado y trabajado en el laboratorio se ve
directamente afectado por dichas vibraciones, el cual evidencio que el método de
volumetria usado para determinar el volumen real que entrega una micropipeta, se
ve perjudicado a la hora de tomar mediciones erréneas.
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A razén de que este procedimiento, busca establecer el volumen que ocupa cierta
cantidad de agua a partir de su masa, y dado que el volumen a encontrar viene
expresado en micro-litros (ul), las unidades de masa a medir son muy pequeiias.
El equipo usado para este proceso es una balanza analitica de alta resolucion, la
cual detecta pequefias variaciones de masa, por tal motivo debe estar sobre una
base estable y el meson donde esta ubicada transmite vibraciones lo que provoca
gue se afecten sus mediciones.

En miras a lograr una mejora y contrarrestar este efecto negativo, se evaluo y
logré la consecucion de una mesa anti-vibratoria conformada por una placa de
marmol gruesa, soportada en una base de aluminio con soportes de caucho que
logran amortiguar la vibracion y que sirve de base para la balanza analitica.

Al realizar el cambio se pudo observar, que las medidas obtenidas son mas
estables, dependiendo su variacion de la temperatura interior, lo que hace que se
haya conseguido una mejora para que el método sea mucho mas confiable.

5.3.5 Campos magnéticos. En cualquier entorno en el que nos encontremos,
existe la presencia de campos magnéticos producidos de forma natural por
ejemplo el sol, y también los producidos por el hombre por ejemplo debido a las
comunicaciones, la red eléctrica, o por sistemas eléctricos que usen grandes
cantidades de energia.

Los campos magnéticos, pueden llegar a producir lo que se conoce como
interferencia electromagnética o EMI por sus siglas en inglés (ElectroMagnetic
Interference), que es la perturbacion que ocurre en cualquier circuito, componente
0 sistema electronico, causada por una fuente de radiacion electromagnética
externa al mismo, la cual puede interrumpir, degradar o limitar el rendimiento de
ese sistema.*

Los patrones usados en las calibraciones realizadas en el laboratorio de
IMEDSUR, son en su mayoria equipos electrénicos, este proyecto evalué si los
campos magnéticos que puedan presentarse y producirse en el laboratorio pueden
llegar a causar una interferencia significativa, encontrando que los focos de
campos electromagnéticos son los mismos que se pueden encontrar en cualquier
lugar promedio, por lo que en el alcance de este proyecto no se midié dichos
campos, pero se pudo determinar que no hay interferencia electromagnética, en
condiciones normales de trabajo, sumando como evidencia que en las
calibraciones realizadas a lo largo del tiempo, no se han detectado interferencias
en la simulacion y medicion de sefales eléctricas que serian las mas afectadas
como son ECG, saturacién de oxigeno SPO2, o voltajes y corrientes medias en
osciloscopio a los diferentes equipos biomédicos.

3 Wikipedia®.{En linea}, (30 de Enero de 2015} disponible en:

http://es.wikipedia.org/wiki/Interferencia_electromagn%C3%A9%tica.
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Por otro lado, al realizar las calibraciones se trabaja una variable a la vez, es decir
que en muchas ocasiones los equipos patrones no son usados simultaneamente,
disminuyendo asi las posibilidades de que alguno de ellos interfiera en el
funcionamiento de otro.

El calibrador FLUKE 5500A, el cual es un generador de sefiales eléctricas,
utilizado para la calibracion de multimetros digitales y analdgicos, pinzas de
corriente, osciloscopios y herramientas de medicién similares, cuenta con el
instrumento 5500A/COIL, el cual es una bobina utilizada como herramienta para la
calibracion de pinzas amperimétricas. Esta gracias a las 50 vueltas con las que
cuenta, junto al calibrador de corriente, puede multiplicar de forma eficaz la
corriente del calibrador por 50.

De esta manera la herramienta 5500A/COIL logra generar campos magnéticos de
baja intensidad, pero que pueden presentarse como interferencia a otros equipos
ubicados cerca de éste. Debido a que este campo no ha sido medido, se tomé
como solucion, que en el momento de usar este instrumento, si es necesario
realizar otra calibracion, esta se realice distanciada de la bobina en uso, ya que
segun estudios realizados por Centros para el control y la prevencion para las
enfermedades. CDC DHHS (NIOSH) PUBLICACION N.° 96-129 DE 1996, “los
campos magnéticos disminuyen draméaticamente a aproximadamente 3 pies de la

fuente”.®’

5.3.6 Red eléctrica. La red eléctrica es un factor clave para la estabilidad de un
equipo electrénico, tanto para su correcto funcionamiento, como para la causa de
posibles dafios debida a fluctuaciones. Siendo asi, es indispensable que la red
eléctrica del laboratorio de calibracion, este en buenas condiciones y tenga una
buena estabilidad.

Un analisis de calidad de energia eléctrica seria ideal para poder detectar
problemas como distorsibn armonica, transitorios, variaciones de voltaje, bajo
factor de potencia y sistemas de tierras, para determinar los efectos que puedan
presentar sobre los equipos electrénicos conectados a la red. Para el andlisis de
este proyecto, se trabajé en un analisis de la red eléctrica no de forma profunda,
limitdndose a dar soluciones a los problemas méas notorios y frecuentes como son
variaciones de voltaje y aterrizaje a tierra de la red.

Se sabe que el laboratorio cuenta con una red independiente al resto de las
instalaciones de la empresa IMEDSUR, de esta manera realizando mediciones
dentro del laboratorio se observd que existen variaciones en la tension de la red,
las cuales estan entre 110-120 voltios. Ilgualmente se conoce que esta red cuenta
con una instalacion de polo a tierra, la que no ha presentado problemas, pero no
se conoce si dicha instalacion esta echa correctamente, por ello se ve la
necesidad de mejorarla, para garantizar una proteccién a los equipos patrones,

> NIOSH. {En linea}, {20 de febrero de 2015}. disponible en: http://www.cdc.gov/spanish/niosh/docs/96-129_sp/.
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equipos de computo usados y por seguridad del personal que manipula los
equipos, para prevenir una posible descarga.

Por ello se vio preciso encontrar soluciones encaminadas a garantizar un buen
funcionamiento, evitar fallas y alargar la vida atil de los equipos electronicos,
motivo por el cual se ve la necesidad de adquirir un sistema de alimentacion
ininterrumpida (UPS), con el cual se garantiza un estabilidad en el voltaje de la red
contrarrestando las perturbaciones, asi como la implementacion de un sistema de
polo a tierra que busca prevenir incidentes que afecten al personal que realiza la
calibracion, equipos patrones en uso y equipo bajo prueba.

Hasta el momento de presentacion de este documento, no se logré la
implementacion de dichas soluciones, por lo que no se documenta los cambios
obtenidos, referente a variaciones de voltaje.

5.4 RESULTADOS ETAPA 4. DEFINICION DE METODOS A ESTUDIO.

Teniendo conocimiento, andlisis y un diagnéstico de la norma NTC/ISO IEC
17025:2005 en el laboratorio bajo estudio, IMEDSUR desea acreditar las variables
con las que trabaja, y dado a que los métodos usados no son normalizados, sino
desarrollados a lo largo de la experiencia adquirida en los afios de trabajo, hay
que garantizar a través de una validacion exhaustiva, que los métodos empleados
cumplen con el fin provisto.

Se tiene que la cadena de trazabilidad de los equipos patrones, sumado a que el
estudio de las condiciones ambientales del laboratorio, cumplen con los
requerimientos para el buen funcionamiento de ellos, se garantiza que cada dato
obtenido en la medicion es adecuado, independiente a la variable que se esté
midiendo. Mas no se garantiza, que estos datos den total viabilidad a que el
método y el procedimiento usado sea el adecuado, de esta forma es necesario
ejecutar un analisis que involucre cada dato obtenido, y en condiciones variables,
que refleje de una manera objetiva que éste cumple en dar resultados viables para
ser presentados en un certificado y satisfaga las necesidades del tipo de
aplicacion o del campo de aplicacion.

De esta forma este proyecto define los métodos que inicialmente seran validados,
los cuales fueron elegidos, evaluando diferentes condiciones, como lo son:
magnitud y rango de medicion, equipo patron usado, equipos bajo prueba,
condiciones ambientales, tipo de estudio aplicado para la validacién y personal
gue realiza la calibracién.

Basandose en la norma se tiene, que los métodos deben contener como minimo la
siguiente informacion: la descripcién del tipo de item a ensayar o a calibrar; los
parametros o las magnitudes y los rangos a ser determinados, los patrones de
referencia, las condiciones ambientales requeridas y cualquier periodo de
estabilizacion que sea necesario, la descripcion del procedimiento, los criterios y/o
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requisitos para la aprobacion o el rechazo, los datos a ser registrados y el método
de analisis y presentacion, y la incertidumbre o el procedimiento para estimar la
incertidumbre.®

Dependiendo de las condiciones anteriormente nombradas, se decidi6 trabajar con
tres magnitudes, las cuales se describen y declara su alcance a continuacion:

Tabla 6. Magnitudes de Trabajo

MAGNITUD RANGO DE INSTRUMENTOS A EQUIPOS PATRONES
MEDICION CALIBRAR USADOS
Presion 0 mmHg a 400 Tensié Simulador de Signos, FLUKE
P ensiometros .
estatica mmHg ProSim 8

L, . . . Simulador de Signos,
Saturacion de Monitores de signos vitales ; S

. 76 % - 100 % o analizador de Pulsioximetros
oxigeno Sp0O2 y Pulsioximetros FLUKE ProSim 8

Analizador de desfibriladores

Energia 0.1Ja600J desfibriladores FLUKE Impulse 7000DP

Fuente: este trabajo de grado.

Las mediciones seran realizadas bajo condiciones ambientales que garanticen el
buen funcionamiento de los equipos implicados (items y patrones), las cuales
fueron tomadas segun las especificaciones técnicas de cada uno. A continuacion
se resumen los rangos de temperatura y humedad definidos:

Tabla 7. Condiciones ambientales. Rangos de operacion.

Temperatura Entre 10 °C y 40 °C
Humedad Relativa Entre 10 % y 90 % sin condensacién
Fuente: este trabajo de grado.

5.5 RESULTADOS ETAPA 5 MODELAMIENTO MATEMATICO Y
VALIDACION DE METODOS.

Uno de los principales objetivos en el desarrollo de este proyecto, es garantizar
que los métodos usados por IMEDSUR son técnicamente validos, por ello una vez
definidos los métodos a estudio, se prosiguié con el numeral 5.4 de la norma NTC-
ISO IEC 17025:2005 métodos de ensayo y calibracién y validacion de los
métodos, donde se estudié cada uno de los métodos elegidos en la etapa 4 del
presente documento, por medio del procesamiento estadistico a la toma y
tratamiento de los datos de cada medicion, el que involucra un analisis de r&R vy el
calculo de incertidumbres, proceso trabajado de manera independiente para cada
método y cada punto donde se evalle la variable, en este caso puntos definidos
en el procedimiento de calibracion para : energia, saturacion de oxigeno y presion.

%% INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS, NORMA TECNICA NTC-ISO/IEC 17025, Bogota: ICONTEC,
2005.
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5.5.1 Estudio de repetibilidad y reproducibilidad. Con el fin de poder entender
con mayor detalle la finalidad de este proyecto, en este apartado se ve importante
ofrecer informacion detallada sobre los conceptos y el procedimiento utilizado para
el estudio de r&R (repetibilidad y reproducibilidad).

En un laboratorio de calibracion es importante determinar la calidad de las
mediciones obtenidas a partir de los procedimientos establecidos, de tal forma que
se establezca su validez; para ello un método adecuado es el estudio de
repetibilidad y reproducibilidad.

La repetibilidad de los resultados de las mediciones hace referencia a la cercania
entre los resultados de mediciones sucesivas de la misma magnitud efectuadas en
las mismas condiciones de medicién®.

La reproducibilidad de los resultados de las mediciones hace referencia a la
cercania entre los resultados de las mediciones de la misma magnitud por medir,
efectuadas bajo condiciones de medicion diferentes. Dichas condiciones pueden
ser: El método de medicion, el observador, el patron de referencia, el lugar, las
condiciones de uso y el tiempo.

Existen varios métodos para realizar el estudio r&R, entre los cuales se
encuentran el de promedios y rangos, y el analisis de varianza (ANOVA).

5.5.1.1. Método de promedios y rangos. Con el método de Promedios y Rangos
se calcula la variabilidad del sistema de medicién total y permite que la variacion
total del sistema de medicion sea separada en repetibilidad, reproducibilidad y
variacion debida a cada parte.

Los pasos que se siguen para la realizacion de este método son los siguientes,
cuyas ecuaciones Yy tablas se basan en el documento de LLAMOSA R. LE, Meza
Contreras LG, Botero Arbelaez M. Estudio de Repetibilidad y Reproducibilidad
utilizando el método de promedios y rangos para el aseguramiento de la calidad
de los resultados de calibracién de acuerdo con la Norma Técnica NTC-ISO/IEC
17025. Scientia et Technica Ao Xlll. 2007.

e Se determinan los equipos que se desean calibrar, el nUmero de operadores y
el nimero de ensayos que debe efectuar cada uno de ellos.

e Cada operador realiza los ensayos correspondientes de cada equipo y consigna
los resultados.

e Con los datos obtenidos se calcula el rango de cada parte segun la Ecuacion 1.

R = Xmax — Xmin €]

¥ LLAMOSA R. LE, Meza Contreras LG, Botero Arbelaez M. Estudio de Repetibilidad y Reproducibilidad utilizando el
método de promedios y rangos para el aseguramiento de la calidad de los resultados de calibracion de acuerdo con la
Norma Técnica NTC-ISO/IEC 17025. Scientia et Technica Afio XIlIl. 2007; p. 455-460
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e Se calcula el promedio de cada operador segun la Ecuacion 2.

R= R; ()

S|

n
i=1
Dénde:

n: es el numero de mediciones realizadas por cada operador

e Se calcula el rango promedio de todos los rangos por medio de la Ecuacion 3.

' 3

| Il

Il
[y

3=

Donde:
m: es el nUmero de operadores y mediciones realizadas por cada operador
R,: es el rango promedio de cada operador.

e Se calcula el porcentaje de la repetibilidad de las mediciones usando la
Ecuacion 4.

K *

g
%Repetibilidad = * 100% 4)

Dénde:

K;: es una constante que depende del numero de mediciones realizadas por cada
operador y del intervalo de confianza deseado. Ver Tabla 8

R: es el promedio de todos los rangos
T

. es la tolerancia del equipo a calibrar obtenida a partir de su ficha técnica.

Se calcula la medicién promedio de cada operador usando la Ecuacién 5.

1
ferg )N ©

Donde:
n: es el numero de ensayos por operador
r: es el numero de partes

x;: es cada una de las medias del operador
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e Se calcula la diferencia entre el promedio mayor y el promedio menor de los
operadores por medio de la Ecuacion 6.

Xp = Xmax — Xmin (6)

e Se calcula el porcentaje de la reproducibilidad por medio de la Ecuacion 7.

\/(Kz AL

nxr
%Reproducibilidad =

- £100%  (7)

Dénde:

K,: es una constante que depende del nimero de mediciones realizadas por cada
operador y del intervalo de confianza deseado. Ver Tabla 8

Xp: es la diferencia entre el promedio mayor y el menor

n: es el nimero de ensayos por operador

r: es el numero de partes medidas

T: es la tolerancia de la caracteristica del equipo a calibrar.

Nota: si el valor dentro de la raiz es un valor negativo, el valor de la
reproducibilidad se considera cero.

Tabla 8. Valores de las constantes K1 y K2 para un intervalo de confianza del 99%

Numero de > 3 4 5
ensayos
K, 4,56 3,05 2,50 2,21
Numero de > 3 4 5
operadores
K, 3,65 2,70 2,30 2,08

Fuente: LLAMOSA R. LE, Meza Contreras LG, Botero Arbelaez M. Estudio
de Repetibilidad y Reproducibilidad utilizando el método de promedios y
rangos. Scientia et Technica Afio XIIl. 2007; p. 455-460

e Se calcula el porcentaje de la relacion entre la repetibilidad y reproducibilidad
mediante la Ecuacion 8.

%7&R = \/%Repetibilidad? + %Reproducibilidad? (8)

5.5.1.2. Método ANOVA (analisis de varianza). El método ANOVA, conocido
también como analisis de varianza, es el método mas exacto para calcular la
variabilidad de un sistema de medicion, debido a que posee la ventaja de
cuantificar la variacion debida a la interaccion entre los operadores y las partes.
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Esta basado en la misma técnica estadistica utilizada para analizar los efectos de
los diferentes factores en el disefio de experimentos®.

Para un sistema de medicion, el método ANOVA debe realizarse para estudiar
simultaneamente los efectos de dos fuentes de variacién: Operadores y Partes.

Para la obtencion de los célculos de ANOVA se utiliza el software “© 2007 Minitab
Inc.” mediante el submenu “Herramientas de calidad-Estudio del sistema de
medicion-Estudio r&R del sistema de medicion (cruzado)’. Los métodos y
férmulas que utiliza dicho software se relaciona a continuacion.

e Se calculan la suma de cuadrados, los cuadrados medios y los grados de
libertad de cada una de las fuentes de variabilidad.

Tabla 9. Tabla ANOVA para un sistema de medicion con dos factores

Fuente de Suma de Grados de Cuadrados Medios
Variacion cuadrados Libertad
SSA
Operador SSA a—1 MSA = T
4 —
SSB
Partes SSB b—-1 MSB = b=1
Interaccion SSAB Db -1 MSAB SSAB
i — — =
(a—1)( ) @D -1
Error SSE b( 1) MSE = SSE
abin “ab(n—-1)
Total SST N-1

Fuente: software “Minitab Inc. © 2007”

Dénde:

a: es el numero de operadores

b: es el nimero de partes

n: es el nUmero de medidas por cada parte por cada operador
N: es el nimero total de datos.

El procedimiento matematico para obtener los valores de la Tabla de ANOVA se
presenta a continuacion y esta basado en el documento BOTERO ARBELAEZ M,
Arbeldez Salazar O, Mendoza Vargas JA. Método ANOVA utilizado para realizar el
estudio de Repetibilidad y Reproducibilidad dentro del control de calidad de un
sistema de medicion. Scientia et Technica Afo XIll. 2007.

40 BOTERO ARBELAEZ M, Arbelédez Salazar O, Mendoza Vargas JA. Método ANOVA utilizado para realizar el estudio de
Repetibilidad y Reproducibilidad dentro del control de calidad de un sistema de medicion. Scientia et Technica Afo XIlI.
2007;: p. 533-537

o Engineered Software, Inc. Repetatability and Reproducibility. {en linea}.; 1999
www.engineeredsoftware.com/pepers/msa_rr.pdf.
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e Se calcula la suma total de todos los datos segun la Ecuacion 9:

T = ' iixijk €))

Dénde:

Xij- Son cada uno de los datos del experimento

e Se calcula la suma del cuadrado de todos los datos segun la ecuacién 10:

a b n

2= Y w0

i=1 j=1k=1
Dénde:

X;ji- Son cada uno de los datos del experimento

e Se calcula la suma de los cuadrados totales de las combinaciones de factores
dividido por el tamafio muestral respectivo como lo muestra la Ecuacion 11:

1 a b
T2 = EZZTS' (11

i=1 j=1
Dénde:

T;;: es la suma de los datos por cada operador

e Se calcula la suma de los totales para el factor 1 (operador) y se divide por su
espacio muestral respectivo por medio de la Ecuacion 12:

Dénde:

Tjx. es la suma de los datos de cada operador

e Se calcula la suma de los totales para el factor 2 (partes) y se divide por su
tamafo muestral respectivo por medio de la Ecuacion 13:

1 a n
=—>YTh  (3)

i=1k=1

Dénde:
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Tj: es la suma de los datos de cada parte

e Se calculan las sumas de los cuadrados necesarias por medio de las
ecuaciones 14, 15. 16. 17 y 18.

TZ
SSA =TE — " (14)

TZ
SSB =T} — n (15)

TZ
SSAB =T? + N TZ—T} (16)

SSE=TZ-T? (17)

2

T
SST=T¢~—+  (18)

e Se calcula el valor F: El valor F determina si los efectos del operador, parte u
operador*parte impactan significativamente el mensurando. El valor F se calcula
segun las ecuaciones 19, 20 y 21.

MSB
Fparte = MSAB

MSA
Foperador = M (20)

(19)

MSAB
Foperador*parte = M—SE (21)

e Se calcula el valor P. El valor P esta asociado con el valor F. Por ejemplo, es la
probabilidad de ver una estadistica F tan grande o mayor que la calculada,
suponiendo que todas las partes comparten la misma media. Asi, si F es grande,
P es pequefio. Si P es mas pequefio que un valor arbitrario (normalmente 0,1 o
0,05) se admite que no es cierto que todas las partes comparten la misma media,
en otras palabras, los valores obtenidos por cada operador son diferentes entre si;
en caso contrario no es posible afirmar nada. Para la obtencién del valor P, se
hace uso de la funcion de Microsoft Excel “DISTR.F” la cual devuelve el valore de
P respecto a un valor F y los grados de libertad totales y los respectivos a la fuente
de varianza.

e Se calculan los componentes de varianza contribuidos por cada fuente. En
primera instancia se define un valor de maximo riesgo arbitrario de a entre 0y 1
para eliminar el término de interaccién, el cual sera comparado con el valor
calculado de repetibilidad (MSE). Usualmente se usa un valor de a = 0,25, lo cual
significa que el maximo riesgo que se adquiere para admitir la interaccion entre
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operador y partes es un 25%; la existencia de un porcentaje mayor de repetibilidad
se lo asumird como determinante de que la variabilidad se atribuye Unicamente a
las partes y a los operadores.

Si el valor de MSE es menor que el valor de «, se realizan los célculos del caso 1,
los cuales incluyen la variabilidad de los datos por la interaccion entre las partes y
operadores; y si MSE es mayor que el valor de a, se realizan los célculos del caso
2.

Primer caso: El caso de interacciéon Partes*Operador se incluye como fuente de
variacion.

Tabla 10. Componentes de varianza. Caso 1. Si la repetibilidad es menor que el
valor de a escogido.

Componente Formula
Repetibilidad MSE
MSA — MSAB
Operador S —
b*n
MSAB — MSE
Operador*Parte S
n
MSB — MSAB
Parte a parte _—
a*n
Reproducibilidad VarComp Operador + VarComp Operador * Parte
Variacion r&R Total VarComp Repetibilidad + VarComp Reproducibilidad
Variacion Total VarComp R&R Total + VarComp Parte a Parte

Fuente: BOTERO ARBELAEZ M, Arbeldez Salazar O, Mendoza Vargas JA.
Método ANOVA utilizado para realizar el estudio de Repetibilidad vy
Reproducibilidad dentro del control de calidad de un sistema de medicion. Scientia
et Technica Afo XIll. 2007.

Segundo caso: No se incluye el termino de variabilidad debida a la interaccién
Partes*operador. Hay que tener en cuenta que los grados de libertad y la suma de
cuadrados de la interaccion se los atribuye a la repetibilidad.
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Tabla 11. Términos ANOVA de Repetibilidad excluyendo el termino de variabilidad
debida a la interaccion Partes*Operador

Fuente de Suma de cuadrados Grados de Cuadrados medios
Variacién libertad
Interaccion - - -
Repetibilidad SSE’' = SSE + SSAB ab(n—1) + , SSE’
MSE’ =
@-1)bd-1) abm-1D+@-1Db-1)

Fuente: BOTERO ARBELAEZ M, Arbeldez Salazar O, Mendoza Vargas JA.
Método ANOVA utilizado para realizar el estudio de Repetibilidad vy
Reproducibilidad dentro del control de calidad de un sistema de medicidn. Scientia
et Technica Ao XIll. 2007.

Tabla 12. Componentes de varianza. Caso 2. Si la repetibilidad es mayor o igual
que el valor de a escogido

Componente Formula
Repetibilidad MSE
MSA — MSE
Operador _—
b*n
MSB — MSE
Parte a parte S
a*n
Reproducibilidad VarComp Operador
Variacion r&R Total VarComp Repetibilidad + VarComp Reproducibilidad
Variacion Total VarComp R&R Total + VarComp Parte a Parte

Fuente: BOTERO ARBELAEZ M, Arbeldez Salazar O, Mendoza Vargas JA.
Método ANOVA utilizado para realizar el estudio de Repetibilidad vy
Reproducibilidad dentro del control de calidad de un sistema de medicién. Scientia
et Technica Afo XIll. 2007.

Dénde:

a: es el numero de partes
b: es el niumero de operadores
n: es el nUmero de repeticiones

e Se calculan los porcentajes de contribucion de cada fuente. Para esto se divide
cada componente de varianza entre la variacion total y se multiplica por 100
como lo muestra la ecuacion 22.

VarComp
%Contrib, = ——2 2P 100%  (22)
VarcompTotal

e Se calcula la desviacién estandar. Para esto se calcula la raiz cuadrada de
cada componente de variacién como lo muestra la ecuacién 23.

StdDev; = /VarComp; (23)
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e Se calcula la varianza del estudio. Se obtiene multiplicando la desviacion
estandar por un numero entero que depende del nivel de confianza deseado, tal
como lo muestra la ecuacion 24.

StudyVar = k = StdDev; (24)

Tabla 13. Valor de k segun el nivel de confianza

K Nivel de Confianza
2,00 68,27%
3,29 90,00%
3,92 95,00%
4,00 95,45%
5,15 99,00%
6,00 99,73%

e Se calcula el porcentaje de variacion del estudio por cada componente
dividiendo la varianza de estudio de cada componente por la total y multiplicando
por 100, ecuacion 25.

%StudyV —M*mow 25

ootuayvarn  StudyVarreea b (25)
El porcentaje de varianza de estudio correspondiente al r&R del sistema de
medicion total corresponde al valor r&R buscado puesto que muestra el porcentaje
de variabilidad debido a repetibilidad y reproducibilidad.

e Se calcula el porcentaje de tolerancia segun la ecuacion 26.

) StudyVar;
%Tolerancia; = =——— % 100% (26)
Tolerancia
El porcentaje de tolerancia del r&R del sistema de medicion corresponde al valor

de r&R final.

5.5.1.3. Gréficas para andlisis r&R. La estadistica descriptiva permite
caracterizar con niameros un conjunto de datos, sin embargo en ciertas ocasiones
un gréfico permite comunicar mejor las caracteristicas de los datos y asi reforzar
su interpretacién*’. Para el caso de las pruebas r&R se usan las “Cartas
estadisticas” las cuales brindan informacién visual de los rangos, promedios,
aporte a la varianza total por parte de cada fuente, etc.

Para la obtencién de las graficas se utiliza el software “© 2007 Minitab Inc.”.

42, RISK MR. Cartas sobre Estadistica de la Revista Argentina de Bioingenieria
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e Componentes de la Variacion.

Esta grafica da una representacion del aporte de cada fuente a la varianza y a la
tolerancia total del estudio. Las fuentes son: El r&R total del sistema de medicion,
la repetibilidad, la reproducibilidad y las partes.

Figura 10. Gréfica de los componentes de variacion®.

Componentes de variacion

OEOE

Percentil

oF
X .H':\‘

e

Fuente: Minitab ®. Minitab StatGuide. 2007.
e Gréfica R.

Hace referencia a los rangos de los datos de cada operador (diferencia entre la
medicibn mas grande y la méas pequefia). Tiene la utilidad de verificar la
uniformidad de los datos de cada operador®*.

Se grafican ademas tres lineas de control: El promedio general del proceso
(promedio de todos rangos de los subgrupos), y dos lineas de control superior e
inferior, las cuales representan la cantidad de variacion esperada y se calculan
utilizando la variacion dentro de los subgrupos. Si cualquiera de los puntos en la
grafica se ubica por encima o por debajo de los limites de control, entonces el
operador correspondiente tiene problemas para medir las partes con uniformidad

e Gréafica Xbarra.

Se grafican puntos que representan las mediciones promedio de cada operador
respecto a las partes. Al igual que en la gréafica R se tienen lineas de control: una
linea central que es el promedio general de todas las partes y operadores; y los
limites de control (superior e inferior). Debido a que las partes elegidas para el
estudio r&R del sistema de medicion deben representar todo el rango de partes
posibles, esta grafica de manera ideal deberia mostrar falta de control (cuando

43 RISK MR. Cartas sobre Estadistica de la Revista Argentina de Bioingenieria
* Minitab ®. Minitab StatGuide. 2007.
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muchos puntos de encuentran por encima y/o por debajo de los limites de control
superior e inferior respectivamente)*

Figura 11. Gréficas Xbarra y R por operador*®

Grafica Xbarra por Dperadur

RSV Pt 1 I,T\h A s
J \{ LIJ:' :\( 1,.:‘{ \\r

Grafica R por Dperadnr

TN R e

‘J U‘u‘ Y RYAW j
Fuente: Minitab ®. Minitab StatGuide. 2007.

Madia de la muestra

Rango de la muesira

e Grafica por parte.

Muestra todas las mediciones tomadas en el estudio organizadas por parte. Las
mediciones se representan con puntos y las medias con cruces encerradas por un
circulo una linea une las medias de cada parte*’. La grafica sirve para evidenciar
la dispersion de los datos existente en cada parte.

Figura 12. Grafica por parte®®

Fuente: Minitab ®. Minitab StatGuide. 2007.

45,4647 \tinitab ®. Minitab StatGuide. 2007.

8 Minitab ®. Minitab StatGuide. 2007.
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e Grafica por operador.

Muestra todas las mediciones organizadas por operador. Los datos se representan
de la misma forma que en la gréafica por parte.

Figura 13. Grafica por operador®.

Respuesta por Operador
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Operador

Fuente: Minitab ®. Minitab StatGuide. 2007.

e Grafica Operador*Parte

Muestra las mediciones promedio tomadas por cada operador en cada parte del
estudio. Una linea une los promedios de un operador.

Figura 14. Gréafica Operador*Parte™.

Interaccion Operador * Pieza

Promedio

Fuente: Minitab ®. Minitab StatGuide. 2007.

4950 Minitab ®. Minitab StatGuide. 2007.
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5.5.1.4. Interpretacion de resultados. Si en el sistema de medicion se incluye un
valor de tolerancia, se toma en cuenta el valor r&R calculado con la Ecuacién 27,
de lo contrario se toma en cuenta el porcentaje de variabilidad debido a
repetibilidad y Reproducibilidad (Ecuacion 28).

Los valores r&R obtenidos se interpretan segun los siguientes criterios®*:
e Si% r&R < 10% el sistema de medicion es aceptable.

e Si10% < % r&R < 30% el sistema de medicion puede ser aceptable segun su
uso, aplicacion, costo del instrumento de medicion, costo de reparacion.

e Si % r&R > 30% el sistema de medicion es considerado como no aceptable y
requiere de mejoras en cuanto al operador, equipo, método, condiciones, etc.

Nota. La interpretacion de resultados aplica para ambos métodos de obtencién de
porcentajes de r&R.

5.5.1.5. Escogencia del método r&R. Se desarrollaron las pruebas r&R con el
método ANOVA por varias razones®%:

e El método de ANOVA es mas exacto puesto que toma en cuenta la posible
interaccién entre operadores y partes mientras que el método de Promedios y
Rangos no lo hace.

e Los componentes de la varianza utilizados por el método de ANOVA son
mejores estimados

Para realizar las pruebas r&R se uso el software “© 2007 Minitab Inc.” y se realiz6
un procedimiento de validacion mediante Microsoft Excel, mediante la cual se
logr6 determinar que los resultados obtenidos coinciden con los obtenidos
mediante la aplicacion de las ecuaciones mencionadas en el numeral 5.5.1.2.

De acuerdo con los procedimientos de calibracién disefiados y utilizados en los
procesos de calibracion de IMEDSUR, se realizaron mediciones en distintas
condiciones ambientales, a fin de determinar el impacto ejercido en los resultados.

La forma de hacerlo fue variando el sitio de las calibraciones asi:
e Corregimiento ElI Encano, Narifio, situado a una altitud de 2820 msnm.

Condiciones ambientales de estudio: temperatura 10 °C y una humedad relativa
de 50%.

5! BOTERO ARBELAEZ M, Arbeldez Salazar O, Mendoza Vargas JA. Método ANOVA utilizado para realizar el estudio de
Repetibilidad y Reproducibilidad dentro del control de calidad de un sistema de medicion. Scientia et Technica Afio XIII.
2007;: p. 533-537.

> Engineered Software, Inc. Repetatability and Reproducibility. [Online].; 1999
www.engineeredsoftware.com/pepers/msa_rr.pdf.

60



e Municipio Remolino, Narifio, situado a una altitud de 1465 msnm. Condiciones
ambientales de estudio: temperatura de 25 °C y una humedad relativa de 60%.

e Municipio de Pasto; Narifio, situado a una altitud de 2527 msnm. El estudio se
realiza en el laboratorio de calibracion de IMEDSUR en las siguientes condiciones
ambientales: temperatura de 19 °C y una humedad relativa de 46%.

Los resultados de estudio para cada uno de los métodos elegidos en la etapa 4, se
presentan a continuacion:

5.5.2. Validacion variable energia.

5.5.2.1. Descripcion. El corazén es capaz de bombear la sangre en forma efectiva
cuando todos los musculos del miocardio se contraen en forma precisa y
sincronizada. Existen varias condiciones que ponen en riesgo su capacidad de
bombear como en el caso de la fibrilacion ventricular (FV) y la taquicardia
ventricular (TV). En los cuales, aplicar un choque eléctrico o desfibrilacion permite
que se restaure su funcién normal y el ritmo sinusal®.

Figura 15. Arritmias Ventriculares. a) Taquicardia Ventricular. b) Fibrilaciéon
Ventricular

(@)

(b)

Fuente: J . F. MORA, E. RUELAS BARAJAS y A. VELAZQUEZ BERUMEN, Guia
Tecnoldgica No. 29 desfibriladores, MEXICO, 2005.

La desfibrilacién es la entrega de corriente eléctrica al musculo de corazon, ya sea
de forma directa al corazon por torax abierto o indirectamente a través de la pared
del térax, con la funcién de corregir y estabilizar los movimientos cardiacos.

Los desfibriladores son dispositivos médicos que aplican un choque eléctrico al
corazdn para establecer el ritmo cardiaco. Estos tienen tres modos basicos de
operacion: desfibrilacion externa, desfibrilacion interna y cardioversion
sincronizada. La energia eléctrica descargada sobre el paciente en cada modo de

2J.F MORA, E. RUELAS BARAJAS y A. VELAZQUEZ BERUMEN, Guia Tecnoldgica No. 29 desfibriladores., MEXICO,
2005.
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operacion, es provista por un gran capacitor el cual es cargado durante un periodo
de varios segundos a través de baterias recargables o de la corriente alterna, tal
descarga debe durar menos de 20 milisegundos (ms) y entrega un choque de alto
voltaje de alrededor de 2,000 a 4,000 voltios por paciente.

Figura 16. Circuito eléctrico del Desfibrilador.

Fuente: J. . F. MORA, E. RUELAS BARAJAS y A. VELAZQUEZ BERUMEN, Guia
Tecnoldgica No. 29 desfibriladores., MEXICO, 2005.

La clasificacidon de los desfibriladores se basa en el tipo de descarga que
proporcionan al paciente relacionado con el tipo de onda que generan, de esta
forma existen: Desfibriladores monofasicos, en los cuales la descarga eléctrica
fluye en una sola direccién, es decir desde un electrodo o pala hacia él o la otra; y
los desfibriladores bifasicos, donde el flujo de corriente eléctrica es en dos
direcciones, la corriente eléctrica fluye en una direccion y revierte su trayectoria
fluyendo en direccion contraria hacia el lugar de inicio.

Figura 17. Forma de onda de la corriente entregada por un desfibrilador.

Fuente: M. A. CASTRO LEAL, CURSO DE METROLOGIA BIOMEDICA, 2012.

Para la calibracion de la variable energia, se evalta el desfibrilador en prueba,
midiendo los valores de descarga programados en este, con un equipo patron de
trabajo, en este caso el analizador FLUKE IMPULSE 7000D, el cual genera una
resistencia entre las palas del desfibrilador de 50 omhs, que simula la resistencia
provocada por el cuerpo del paciente y se realiza las mediciones en todos los

R MORA, E. RUELAS BARAJAS y A. VELAZQUEZ BERUMEN, Guia Tecnoldgica No. 29 desfibriladores., MEXICO,
2005.
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puntos de calibracion deseados. IMEDSUR cuenta con su método de calibracion,
en el cual se realiza 4 mediciones de descarga aplicada, 2 manera ascendente y 2
de manera descendente, estas de forma intercalada, en los siguientes puntos: 50
Jouls, 100 Jouls, 200 Jouls, 300 Jouls y 360 Jouls.

5.5.2.2. Analisis de r&R - energia. Para el estudio realizado en este proyecto, se
trabajé con 3 desfibriladores monofésicos y se tomaron mediciones siguiendo el
proceso llevado por IMEDSUR para la calibracién de desfibriladores, estas con
un anico operario, debido a que al ser un método por accionamiento digital, sea
cualquiera el operario que accione el equipo, no va intervenir como una fuente de
error, bajo condiciones ambientales diferentes, a fin de verificar el grado de
afeccion de éstas a los resultados de las mediciones. Asi, las condiciones
ambientales se establecieron segun el lugar donde se realizaron las mediciones:

Tabla 14. Condiciones Ambientales.

Sitio Temperatura (°C) | Humedad relativa (%)
El Encano 8 50%

Pasto 20 50%
El Remolino 35 44%

Fuente: este trabajo de grado.

En cuanto a los pardmetros implicitos en el célculo de r&R se encuentran:

Tabla 15. Parametros r&R.

Nivel de confianza a para eliminar
Tolerancia de medida Nivel K el término de
interaccién
5 -
10% del valor nominalmente 94.5% 4 0.25
verdadero

Fuente: este trabajo de grado.

Tabla 16. Desfibriladores usados en el estudio r&R

Equipo Sigla Marca Modelo Serie
Desfibrilador 1 Z1 ZOLL PD1400 D96EO8884
Desfibrilador 2 Z2 ZOLL PD1200 2857
Desfibrilador 3 HP HEWLETT PACKARD | M1722A 3451A06754

Fuente: este trabajo de grado.
Los datos obtenidos en las mediciones realizadas, entregan los siguientes
resultados:
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Tabla 17. Mediciones Calibracién Desfibriladores. 50 J.

Operador
Parte Remolino Encano IMEDSUR
M1 M2 M3 M4 M1 M2 M3 M4 M1 M2 M3 M4
Z1 50.3 50.1 50.0 50.0 50.8 50.0 50.4 49,5 50.3 49.8 49,5 49.5
72 48.6 48.4 48.6 48.3 49.4 49.3 48.9 49.0 48.9 48.7 49.2 49.2
HP 50.7 50.5 50.5 50.4 51.0 50.7 50.8 50.9 50.2 50.3 50.3 50.3
Fuente: este trabajo de grado.
Tabla 18. Mediciones Calibracion Desfibriladores. 100 J.
Operador
Parte Remolino Encano IMEDSUR
M1 M2 M3 M4 M1 M2 M3 M4 M1 M2 M3 M4
Z1 100.7 | 100.2 100.1 100.1 | 100.0 100.4 | 101.8 | 101.0 100.4 100.7 101.3 | 101.3
z2 97.3 96.6 97.2 97.0 99.1 97.9 98.1 98.3 97.8 98.0 98.0 98.0
HP 100.7 | 100.3 100.5 100.3 | 101.7 101.3 101.7 | 101.6 100.5 100.6 100.7 | 100.7
Fuente: este trabajo de grado.
Tabla 19. Mediciones Calibracion Desfibriladores. 200 J.
Operador
Parte Remolino Encano IMEDSUR
M1 M2 M3 M4 M1 M2 M3 M4 M1 M2 M3 M4
Z1 202.5 200.7 | 200.6 | 200.9 202.3 202.7 | 203.1 | 203.8 | 203.2 | 203.7 | 204.0 204.0
Z2 195.5 194.8 1935 | 1945 198.3 197.7 | 197.8 | 197.5 | 196.4 | 196.4 196.1 196.1
HP 200.3 200.6 | 200.4 | 200.0 202.9 202.2 | 203.1 | 203.0 | 201.6 | 202.0 | 201.9 201.9
Fuente: este trabajo de grado.
Tabla 20. Mediciones Calibracion Desfibriladores. 300 J.
Operador
Parte Remolino Encano IMEDSUR
M1 M2 M3 M4 M1 M2 M3 M4 M1 M2 M3 M4
Z1 300.6 | 303.8 300.6 300.7 304.6 | 303.7 | 302.5 | 304.1 301.4 303.4 303.0 | 303.0
72 292.0 290.2 293.1 291.4 296.3 | 295.3 | 294.9 | 294.8 294.6 294.6 294.9 | 294.9
HP 300.5 | 300.4 300.4 299.4 304.7 | 303.7 | 303.4 | 304.1 302.8 303.1 303.2 | 303.2
Fuente: este trabajo de grado.
Tabla 21. Mediciones Calibracion Desfibriladores. 360 J.
Operador
Parte Remolino Encano IMEDSUR
M1 M2 M3 M4 M1 M2 M3 M4 M1 M2 M3 M4
Z1 366.0 | 364.0 364.0 365.0 368.4 | 367.2 | 367.3 | 367.5 364.5 | 366.4 | 366.2 366.2
Z2 350.6 | 350.9 350.8 350.8 355.7 | 356.5 | 355.6 355.4 355.8 355.0 355.5 355.5
HP 359.6 | 359.1 359.3 358.5 363.3 | 364.6 | 363.1 | 364.7 362.0 | 361.5 | 362.5 362.5

Fuente: este trabajo de grado.
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Resultados r&R para 50 J.

A continuacion se realiza el calculo de los porcentajes r&R y de Tolerancia, cabe
aclarar que el operador no interviene como una fuente de incertidumbre, por tal
razon las condiciones ambientales hacen las veces de operadores y los
desfibriladores las veces de partes.

Cartas estadisticas:
e Componentes de Variacion.

Figura 18. Componentes de Variacion. 50 J
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Fuente: este trabajo de grado.

Se puede observar que la varianza debida a las partes es muy alta respecto a los
demas factores, lo cual indica que es el factor méas influyente para la dispersion de
los datos. Respecto a los factores Repetibilidad y Reproducibilidad se observan
contribuciones menores, pero para una mejor apreciacion se analizaran los
valores resultantes de los célculos.

e Gréficas Ry Xbarra

Se puede observar en las graficas Xbarra y R el comportamiento de los datos
debido al factor ambiente (operador). Respecto al rango de los datos por
ambiente, la mayoria de los valores estan dentro de los limites de control.
Respecto a los promedios, se observan valores por encima del limite superior de
control lo cual muestra que el sistema de medicidon es adecuado ya que es ideal
que la grafica Xbarra se muestre falta de control®®.

% Minitab ®. Minitab StatGuide. 2007.
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Figura 19. Gréficas Xbarray R. 50 J
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Fuente: este trabajo de grado.

e Dispersion por Parte

Figura 20. Gréfica Dispersion por Parte. 50 J
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Se observa que los datos obtenidos por cada parte entran en el rango de 48,5 a
51,0 J. Se tiene que el grado de precision de cada desfibrilador es bueno, puesto
que las mediciones en cada uno de ellos no son tan dispersas, ademas, que el
equipo con mayor grado de exactitud es el HP, seguido del ZOLL PD 1400 y por

Fuente: este trabajo de grado.

altimo el ZOLL PD 1200.

e Dispersion por Operador (Ambiente)

Se observa que los datos poseen un grado de dispersion amplio entre las diversas

condiciones ambientales.
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Figura 21. Gréfica de dispersion por operador (Ambiente). 50 J
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e Dispersion de los datos por la interaccion de las partes y los operadores.

Figura 22. Dispersion de los datos por Interaccion. 50 J.
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Fuente: este trabajo de grado.

Se puede observar que entre los operadores (condiciones ambientales) se
conservan los comportamientos en cada uno de los desfibriladores lo cual muestra
gue el factor partes afecta en mayor medida a la dispersion de los datos.

A continuacion se presenta el algoritmo con el que se realizo los célculos para
obtener los porcentajes de repetibilidad y reproducibilidad, segun el procedimiento
descrito en el numeral 1.2.1, los cuales se tomaran de modelo para los demas
puntos de medicion.
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Tabla 22. Célculos para porcentaje de repetibilidad y reproducibilidad.

NuUmero de operadores: a = 3

NuUmero de partes: b =3

Numero de medidas por cada parte por cada operador: n =4

Ndmero total de datos: N = 36

Se calcula la suma total de todos los datos: T = Y&, 3% ¥p_; x = 1793,30

Se calcula la suma del cuadrado de todos los datos: T? = ?:12?:12713:1 xZ, = 89352,79

Se calcula la suma de los cuadrados totales de las combinaciones de factores dividido por el
tamario muestral respectivo: T2 = = 2P TS = 89350,85
n

Se calcula la suma de los totales para el factor 1 (operador) y se divide por su espacio muestral
respectivo:  T? = X% Y7, T} = 89332,32

Se calcula la suma de los totales para el factor 2 (partes) y se divide por su tamafio muestral
respectivo:  T# = —T&, YR, Tf =89348,82

Se calculan los grados de libertad para cada fuente de variacion:

Glpgrtes =b—1=3-1=2
GLOperador=a_1=3_1=2
GLInteraccion = (a - 1)(b - 1) =2x2=4
GLgepetivitiaaa = ab(n —1) =3 x3 (4 - 1) = 27
GLrotgg =N—-1=36—-1=35

Se calculan las sumas de los cuadrados:

SSA =T T 89332,32 1793307 _ 1,077
-t N T ’ 36
SSB = T? r_ 89348,82 1793307 _ 17,574
N T ’ 36
T2 1793,302
SSAB =T? + N T2 — T? = 89350,85 + e - 89332,32 — 89348,82
SSAB = 0,954
SSE = T2 — T? = 89352,79 —89350,85 = 1,938
SST = T2 r_ 89352,79 1793307 _ 21.543
XN ’ 36

Se calculan los cuadrados medios de cada fuente de variabilidad:

SSA 1,077

MSA = m = — = 0,5386
SSB 17,574

MSB = I= 3T 8,7869

MSAB = S54B = 0,954 = 0,2386

T (@-1Db-1) B-1)B-1)
SSE 1,938
MSE = 0,0718

Tab(n—1) 3#3*(4-1)

Se calcula el valor F:
MSB  8,7869

F = =
parte = msAB ~ 0,2386

= 36.8254
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Foperador =

Foperador*parte =

MSA  0,5386
MSAB ~ 0,2386

= 2,2573

MSAB _ 0,2386
MSE ~ 0,0718

= 3,3252

Se calcula el valor P con la ayuda de la funcion “DISTR.F”;

Pparie =0

POperador =0,1197
PParte*Operador = 0,0207

Fuente: este trabajo de grado.

Se resumen los resultados obtenidos en la Tabla 23.

Tabla 23. Tabla ANOVA para 50 J

Fuente de Suma de Grados de Cuadrados F P
Variacion cuadrados Libertad Medios
Partes 2 17.574 8.7869 36.8254 0.0000
Operador 2 1.077 0.5386 2.2573 0.1197
Interaccion 4 0.954 0.2386 3.3252 0.0207
Repetibilidad 27 1.938 0.0718
Total 35 21.543

Fuente: este trabajo de grado.

Se puede observar que los valores de P para las partes, operadores e interaccion
son menores que 0,1 (Valor tipicamente escogido) por lo cual se concluye que
existe una gran probabilidad que las partes correspondan a grupos diferentes de
resultados.

Ahora se procede a comparar el valor de P de la interaccién para determinar si se
toma en cuenta dicha fuente de variacion o no. Tipicamente el nivel a para
eliminar dicho término se escoge 0,25%. Se tiene que:

0.0000 < 0,25

Por lo tanto se tendra en cuenta el término de interaccion, puesto que el valor de P
de la interaccidon es menor que el valor de a.

Procediendo a los calculos de varianza se tiene:

*® Minitab ®. Measurement systems analysis. Gage R&R Study (Crossed). Minitab Methods and Formulas.

69



Tabla 24. Calculo de varianza.

Se calculan los componentes de varianza:

VarCompgeper = MSE = 0,0718
MSA - MSAB  0,5386 —0,2386

VarCompoperaaor = P = 3+ 4 = 0,025
MSAB — MSE  0,2386 —0,0718
VarCompoperador+parte = n = 4 = 0,0417
MSB — MSAB 8,7869 — 00,2386
VarComppgries = = = 0,7124

ax*n 34
VarCompgeproaucivitiaaa = VarCompoperagor + VarCompoperadorsparte = 0,025 +0.0417 = 0,0667

VarCompggr = VarCompgepetiviiaaa + VarCompgeproaucivitidaa = 0,0718 + 0,0667 = 0,1385
VarCompryiy = VarComprgr + VarComppgrtes = 0,1385 + 0,7124 = 0,8508

Se calculan los porcentajes de contribucién de cada fuente:

. 0,0718
%Contrleepet = m *100% = 8,43%
_ "~ 0,025
%Contrlbopemdor = m = 2,94’%
, 0,0417
%ContrlbOperador*Parte = m *100% = 4,90%
. 0,7124
%Contribpgrres = m * 100% = 83,73%
. 0,0667
%Contrleeproducibilidad = 08508 *100% = 7,84%
. 0,1385
%Contribggr = 08508 *100% = 16,27%

Se calcula la desviacion estandar:

StdDevgeyer = 4/0,0718 = 0,2679
StdDeVoperaaor = /0,025 = 0,1581
StheUOperador*Parte = \/W = 0,2042
StdDevpgyies = /0,7124 = 0,8440
StdDeVreproauciviidaa = /0,0667 = 0,2583
StdDevger = +/0,1385 = 0,3721
StdDevryq = 4/0,8508 = 0,9224

Se calcula la varianza del estudio. Se usara un nivel de confianza del 99%:

StudyVargeper = 4 *0,2679 = 1,0715
StudyVarpperagor = 4 *0,1581 = 0,6325
StudyVaroperador«parte = 4 * 0,2042 = 0,8170
StudyVarpgrres = 4 * 0,8440 = 3,3761
StudyV argeproducivitidaa = 4 * 0,2583 = 1,0332
StudyVarggr = 4 *0,3721 = 1,4885
StudyVarryia = 4 *0,9224 = 3,6896

Se calcula el porcentaje de variacion del estudio:

1,0715

-2 — 0
3.6896 * 100 = 29,04%

%StudyVargeper =
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0,6325

%StudyVarOpemdor = m * 100 = 17,14%
0,8170
%StudyVarpperadgorsparte = 36896 * 100 = 22,14%
3,3761
%StudyVarpg tes = 36896 * 100 =91,50%
1,0332
%StudyvarReproducibilidad = m * 100 = 28,00%
1,4885
%StudyVarR&R = m * 100 = 40,34%
3,6896
%StudyVarrorq = 36896 * 100 = 100%
Se calcula el porcentaje de tolerancia:
1,0715
%TOlRepet = m * 100 = 3,4’7%
0,6325
%TOlOperador = m *100 = 11,63%
0,8170
%TOZOperador*Parte = 2%50%01 * 100 = 4,96%
3,3761
%TOZPartes = m *100 = 33,77%
1,0332
%TOIReproducibilidad = m * 100 = 12,64%
UoTolnar = —oo® 100 = 13,11%
CORR = ous0x01
3,6896
%TOITotal = m * 100 = 36,23%

Fuente: este trabajo de grado.

A manera de resumen, los resultados se consignan en la Tabla 25.

Tabla 25. Calculos de r&R. 50 J

Componente % de Desviacion " o o
Fuente de Varianza | Contribucién | Estandar 515*sD /oVar %Tol
r&R del sistema 0.1385 16.27% 0.3721 1.4885 |40.34% | 13.11%
de medicion total
Repetibilidad 0.0718 8.43% 0.2679 1.0715 | 29.04% | 3.47%
Reproducibilidad 0.0667 7.84% 0.2583 1.0332 | 28.00% | 12.64%
Ambiente 0.0250 2.94% 0.1581 0.6325 |17.14% | 11.63%
Equipo 0.0417 4.90% 0.2042 0.8170 |22.14% | 4.96%
Parte a parte 0.7124 83.73% 0.8440 3.3761 | 91.50% | 33.77%
L 0.8508 100.00% 0.9224 3.6896 | 100.00 | 36.23%
Variacion total %

Fuente: este trabajo de grado.
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Finalmente, los valores concluyentes de la repetibilidad y reproducibilidad son el

porcentaje de varianza por Repetibilidad y Reproducibilidad y el porcentaje de
tolerancia:

%StudyVarggr = 40,34%
%TOIR&R = 13,11%

Se puede observar que el valor de r&R es superior al 30% pero el valor de %Tol
es menor a dicha referencia. En equipos en los que se presentan porcentajes de
tolerancia amplios, como los desfibriladores, es mas importante tomar en cuenta el
%Tol como determinante en la categorizacibn de aceptabilidad segun los
intervalos adecuados. Por esto se concluye que el método de medicion bajo las
condiciones dadas y en el punto de medicién 50 J es apropiado.

Resultados r&R para 100 J.
Cartas estadisticas:
e Componentes de Variacion

Figura 23. Componentes de Variacion. 100 J
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Fuente: este trabajo de grado.

Al igual que para el punto de medicion 50 J se puede observar que la varianza
debida a las partes es alta respecto a los demas factores, lo cual indica que es el
factor mas influyente para la dispersion de los datos. Respecto a los factores

Repetibilidad y Reproducibilidad se pueden observar contribuciones menores al
40%.

72



e Gréficas Ry Xbarra

Figura 24. Graficas Xbarray R. 100 J
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Rango de la muestra

Se puede observar en las graficas Xbarra y R el comportamiento de los datos
debido al factor ambiente. Respecto al rango de los datos por ambiente, la
mayoria de los valores estan dentro de los limites de control. Respecto a los
promedios, se observan valores por encima del limite superior de control lo cual
muestra que el sistema de medicién es adecuado.

e Dispersion por Parte

Figura 25. Grafica Dispersion por Parte. 100 J
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Fuente: este trabajo de grado.

Se observa que los datos obtenidos por cada parte entran en el rango de 97 a
101,5 J. Se tiene que el grado de precision de cada desfibrilador es bueno, puesto
que las mediciones en cada uno de ellos no son tan dispersas. Al igual que en el
punto de medicién 50 J se evidencian las mismas diferencias de exactitud entre
los diferentes equipos, pues el equipo con mayor grado de exactitud es el HP,
seguido del ZOLL PD 1400 y por ultimo el ZOLL PD 1200.
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e Dispersion por Operador (Ambiente)

Figura 26. Grafica de dispersion por operador (Ambiente). 100 J
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Fuente: este trabajo de grado.

Al igual que en el punto de medicion anterior, se evidencian dispersiones amplias

con una mayor exactitud para el Encano, seguido de IMEDSUR y por ualtimo del
Remolino.

e Dispersion de los datos por la interaccion de las partes y los operadores.

Figura 27. Dispersion de los datos por Interaccion. 100 J.
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Fuente: este trabajo de grado.

Se puede observar que entre las distintas condiciones ambientales se conservan
los comportamientos en cada uno de los desfibriladores, lo cual muestra que el

factor partes influye en mayor medida a la dispersién de los datos respecto a las
condiciones ambientales.

A continuacion se resumen los resultados obtenidos, luego de realizar los calculos
segun se muestra en el punto de medicién 50 J (Célculos modelo).
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Tabla 26. Tabla ANOVA para 100 J.

Fuente de Suma de Grados de Cuadrados = p
Variacion cuadrados Libertad Medios
Partes 2 72.2817 36.1408 89.4206 0.0000
Operador 2 5.9617 2.9808 7.3753 0.0021
Interaccion 4 1.6167 0.4042 2.6697 0.0482
Repetibilidad 27 4.0875 0.1514
Total 35 83.9475

Fuente: este trabajo de grado.

Se puede observar que el valor de P para las partes y los operadores es menor
que 0,1 por lo cual se concluye que existe una gran probabilidad que
correspondan a grupos diferentes de resultados.

Ahora se procede a comparar el valor de P de la interaccion para determinar si se
toma en cuenta dicha fuente de variacion o no.

PParte*Operador =0.0482 < 0,25
Por lo tanto se tendra en cuenta el término de interaccion.

Luego, se procede al célculo de los componentes de varianza, los porcentajes de
contribucion, la desviacion estandar la variacion del estudio, el porcentaje de
variacion y el porcentaje de tolerancia, cuyos resultados se consignan en la Tabla
27.

Tabla 27. Calculos de r&R. 100 J

Componente % de Desviacion |, 0 . 0

Fuente de Varianza | Contribucion | Estandar 4*SD YeVariacion veTol

r&R del sistema de 0.4293 12.60% 0.6552 2.6209 35.50% 13.10%
medicion total

Repetibilidad 0.1514 4.44% 0.3891 1.5563 21.08% 7.78%
Reproducibilidad 0.2779 8.16% 0.5272 2.1087 28.56% 10.54%
Ambiente 0.2147 6.30% 0.4634 1.8535 25.10% 9.27%
Amb*Equipo 0.0632 1.85% 0.2514 1.0055 13.62% 5.03%
Parte a parte 2.9781 87.40% 1.7257 6.9028 93.49% 34.51%
Variacion total 3.4074 100.00% 1.8459 7.3836 100.00% | 36.92%

Fuente: este trabajo de grado.

Los valores concluyentes de la repetibilidad y reproducibilidad son el porcentaje de
varianza por Repetibilidad y Reproducibilidad y el respectivo valor de porcentaje
de tolerancia los cuales son:

%StudyVarggr = 35,50%

%TOZR&R = 13,10%
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Se puede observar que el valor de %Tol es menor al 30% por lo cual se concluye
que el método de medicion bajo las condiciones dadas y en el punto de medicion
100 J es apropiado.

Resultados r&R para 200 J.
Cartas estadisticas:
e Componentes de Variacion

Al igual que para los puntos anteriores de medicion, se puede observar que la
varianza debida a las partes es alta respecto a los demas factores, lo cual indica
que es el factor mas influyente para la dispersion de los datos. Los factores
Repetibilidad y Reproducibilidad contribuyen con porcentajes inferiores al 40%.

Figura 28. Componentes de Variacion. 200 J
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Fuente: este trabajo de grado.

e Gréficas Ry Xbarra

Figura 29. Gréficas Xbarray R. 200 J
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Respecto al rango de los datos por ambiente, todos los valores estan dentro de los
limites de control. Respecto a los promedios, se observan valores por encima y
por debajo de los limites de control lo cual muestra que el sistema de medicidn es
adecuado.

e Dispersion por Parte

Se observa que los datos obtenidos por cada parte entran en el rango de 195 a
204 J. Se tiene que el grado de precision de cada desfibrilador es bueno, puesto
gue las mediciones en cada uno de ellos no son tan dispersas en este punto de
medicion. Al igual que en los puntos de medicion 50 y 100 J se evidencian las
mismas diferencias de exactitud entre los diferentes equipos, pues el equipo con
mayor grado de exactitud es el HP, seguido del ZOLL PD 1400 y por ultimo el
ZOLL PD 1200.

Figura 30. Grafica Dispersion por Parte. 200 J

200 J por Equipo

205.04

202,54 /9

200.0 4 T

197.54

o

T T T
HP M1722A ZOLL PD1200 ZOLL PD 1400
Equipo

195.04

Fuente: este trabajo de grado.

e Dispersion por Operador (Ambiente)

Figura 31. Gréfica de dispersion por operador (Ambiente). 200 J
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Fuente: este trabajo de grado.
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Al igual que en los puntos de medicion anteriores, se evidencian dispersiones
amplias en cada una de las condiciones ambientales.

e Dispersion de los datos por la interaccion de las partes y los operadores.

Se puede observar que entre las distintas condiciones ambientales se conservan
los comportamientos en cada uno de los desfibriladores, lo cual muestra que el
factor partes influye en mayor medida a la dispersion de los datos respecto a las
condiciones ambientales.

Figura 32. Dispersion de los datos por Interaccion. 200 J.

Interaccion Ambiente * Equipo
205.0 4 Amberie

® Encana
m IMEDSUR
Remuoiing

202.54

200.0

Promedio

197.5

195.0

T T
ZOLL PD1200 ZOLL PD1400

Equipo

T
HP M17224

Fuente: este trabajo de grado.

A continuacion se resumen los resultados obtenidos luego de realizar los célculos
segun se muestra en los céalculos modelo (50 J).

Tabla 28. Tabla ANOVA para 200 J.

Fuente de Suma de Grados de Cuadrados = p
Variaciéon cuadrados Libertad Medios
Partes 2 286.4517 143.2258 94.2017 0.0000
Operador 2 41.2617 20.6308 13.5692 0.0000
Interaccion 4 6.0817 1.5204 5.6043 0.0014
Repetibilidad 27 7.3250 0.2713
Total 35 341.1200

Fuente: este trabajo de grado.

Se puede observar que el valor de P para las partes y los operadores es menor
que 0,1 por lo cual se concluye que existe una gran probabilidad que
correspondan a grupos diferentes de resultados.

Ahora se procede a comparar el valor de P de la interaccién para determinar si se
toma en cuenta dicha fuente de variacion o no.

PParte*Operador = 0.0014 < 0,25
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Por lo tanto se tendré en cuenta el término de interaccion.

Luego, se procede al calculo de los componentes de varianza, los porcentajes de
contribucion, la desviacién estandar la variacién del estudio, el porcentaje de
variacion y el porcentaje de tolerancia, cuyos resultados se consignan en la Tabla
29.

Tabla 29. Calculos de r&R. 200 J

Componente % de Desviacion N

Fuente de Vgrianza Contribucion | Estandar 4*Sb YbVariacion %Tol

r&R del sistema de 2.1761 15.56% 1.4752 5.9007 39.45% 14.75%
medicioén total

Repetibilidad 0.2713 1.94% 0.5209 2.0834 13.93% 5.21%
Reproducibilidad 1.9048 13.62% 1.3802 5.5206 36.91% 13.80%
Ambiente 1.5925 11.39% 1.2620 5.0478 33.75% 12.62%
Amb*Equipo 0.3123 2.23% 0.5588 2.2353 14.94% 5.59%
Parte a parte 11.8088 84.44% 3.4364 13.7456 91.89% 34.36%
Variacion total 13.9849 100.00% 3.7396 14.9586 100.00% | 37.40%

Fuente: este trabajo de grado.

Los valores concluyentes de la repetibilidad y reproducibilidad son el porcentaje de
varianza por Repetibilidad y Reproducibilidad y el respectivo valor de porcentaje
de tolerancia los cuales son:

%StudyVarggr = 39,45%
%TOIR&R = 14,75%

Se puede observar que el valor de %Tol es menor al 30% por lo cual se concluye
que el método de medicion bajo las condiciones dadas y en el punto de medicion
200 J es apropiado.

RESULTADOS R&R PARA 300 J.
Cartas estadisticas:
e Componentes de Variacion

Al igual que para los puntos anteriores de medicidn, la varianza debida a las
partes es alta respecto a los demas factores, lo que indica que es el factor méas
influyente para la dispersibn de los datos. Los factores Repetibilidad y
Reproducibilidad contribuyen con porcentajes inferiores al 40%.
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Figura 33. Componentes de Variacion. 300 J
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Fuente: este trabajo de grado.

e Graficas Ry Xbarra

Figura 34. Gréficas Xbarray R. 300 J
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Fuente: este trabajo de grado.

Range de la muestra

LCL=0

Respecto al rango de los datos por ambiente, todos los valores estan dentro de los
limites de control. Respecto a los promedios, se observan valores por encima y
por debajo de los limites de control lo cual muestra que el sistema de medicién es
adecuado.

e Dispersion por Parte

Se observa que los datos obtenidos por cada parte entran en el rango de 292 a
304 J. Se tiene que el grado de precision de cada desfibrilador es bueno, puesto
gue las mediciones en cada uno de ellos no son tan dispersas en este punto de
medicion; al igual que en los puntos de medicién anteriores se evidencian las
mismas diferencias de exactitud entre los diferentes equipos.
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Figura 35. Gréfica Dispersion por Parte. 300 J
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Fuente: este trabajo de grado.

e Dispersion por Operador (Ambiente)

Figura 36. Gréfica de dispersion por operador (Ambiente). 300 J
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Fuente: este trabajo de grado.

Al igual que en los puntos de medicion anteriores, se evidencian dispersiones muy
amplias en cada una de las condiciones ambientales.

e Dispersion de los datos por la interaccion de las partes y los operadores.

Al igual que en los puntos anteriores se observa que se conservan los
comportamientos en cada uno de los desfibriladores, lo cual muestra que el factor
partes influye en mayor medida a la dispersion de los datos.
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Figura 37. Dispersion de los datos por Interaccion. 300 J.
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Fuente: este trabajo de grado.

A continuacién se resumen los resultados obtenidos luego de realizar los calculos
segun se muestra en los célculos modelo (50 J).

Tabla 30. Tabla ANOVA para 300 J.

Fuente de Suma de Grados de Cuadrados = p
Variacion cuadrados Libertad Medios
Partes 2 591.3672 295.6836 257.6140 0.0000
Operador 2 68.3889 34.1944 29.7919 0.0000
Interaccion 4 45911 1.1478 1.5462 0.2104
Repetibilidad 27 20.0425 0.7423
Total 35 684.3897

Fuente: este trabajo de grado.

Se puede observar que el valor de P para las partes y los operadores es menor
que 0,1 por lo cual se concluye que existe una gran probabilidad que
correspondan a grupos diferentes de resultados.

Ahora se procede a comparar el valor de P de la interaccion para determinar si se
toma en cuenta dicha fuente de variacion o no.

PParte*Operador =0.2104 < 0,25

Por lo tanto se tendréa en cuenta el término de interaccion.

Luego, se procede al calculo de los componentes de varianza, los porcentajes de
contribucion, la desviacion estandar la variaciéon del estudio, el porcentaje de
variacion y el porcentaje de tolerancia, cuyos resultados se consignan en la Tabla
31.
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Tabla 31. Calculos de r&R. 300 J

Componente % de Desviacion N

Fuente de Vgrianza Contribucion | Estandar 4*Sb %Variacion | %Tol

r&R del sistema de 3.5976 12.78% 1.8967 7.5869 35.75% 12.64%
medicion total

Repetibilidad 0.7423 2.64% 0.8616 3.4463 16.24% 5.74%
Reproducibilidad 2.8553 10.15% 1.6897 6.7590 31.85% 11.26%
Ambiente 2.7539 9.79% 1.6595 6.6379 31.28% 11.06%
Amb*Equipo 0.1014 0.36% 0.3184 1.2735 6.00% 2.12%
Parte a parte 24.5447 87.22% 4.9543 19.8170 93.39% 33.03%
Variacion total 28.1422 100.00% 5.3049 21.2197 100.00% | 35.37%

Fuente: este trabajo de grado.

Los valores concluyentes de la repetibilidad y reproducibilidad son el porcentaje de
varianza por Repetibilidad y Reproducibilidad y el respectivo valor de porcentaje
de tolerancia los cuales son:

%StudyVarggr = 35,75%
%TOIR&R = 12,64%

El valor de r&R es superior al 30%, pero como se dijo antes, en desfibriladores el
valor de %Tol es mas determinante y corresponde a un valor menor al 30% por lo
cual se concluye que el método de medicién bajo las condiciones dadas y en el
punto de medicion 300 J es apropiado.

Resultados r&R para 360 J.
Cartas estadisticas:
e Componentes de Variacion

Al igual que para los puntos anteriores de medicion, la varianza debida a las
partes es alta respecto a los demas factores, lo que indica que es el factor mas
influyente para la dispersion de los datos. Los factores Repetibilidad y
Reproducibilidad contribuyen con porcentajes inferiores al 40% a la variabilidad
de los datos.
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Figura 38. Componentes de Variacion. 360 J
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Fuente: este trabajo de grado.

e Gréficas Ry Xbarra

Respecto al rango de los datos por ambiente, todos los valores estan dentro de los
limites de control. Respecto a los promedios, se observan valores por encima y
por debajo de los limites de control lo cual muestra que el sistema de medicion es
adecuado.

Figura 39. Graficas Xbarray R. 360 J
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Fuente: este trabajo de grado.

e Dispersion por Parte

Se observa que los datos obtenidos por cada parte entran en el rango de 350 a
368 J. Se tiene que el grado de precision de cada desfibrilador es bueno, puesto
gue las mediciones en cada uno de ellos no son tan dispersas en este punto de
medicion. Al igual que en los puntos de anteriores se evidencian las mismas
diferencias de exactitud entre los diferentes equipos.
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Figura 40. Gréfica Dispersion por Parte. 360 J
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Fuente: este trabajo de grado.

e Dispersion por Operador (Ambiente)

Al igual que en los puntos de medicion anteriores, se evidencian dispersiones muy
amplias en cada una de las condiciones ambientales.

Figura 41. Gréfica de dispersion por operador (Ambiente). 360 J
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Fuente: este trabajo de grado.

e Dispersion de los datos por la interaccion de las partes y los operadores.

Al igual que en los puntos anteriores se observa que se conservan los
comportamientos en cada uno de los desfibriladores, lo cual muestra que el factor
partes influye en mayor medida a la dispersion de los datos.
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Figura 42. Dispersion de los datos por Interaccion. 360 J.
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Fuente: este trabajo de grado.

A continuacién se resumen los resultados obtenidos luego de realizar los calculos
segun se muestra en los célculos modelo (50 J).

Tabla 32. Tabla ANOVA para 360 J.

Fuente de Suma de Grados de Cuadrados F p
Variacion cuadrados Libertad Medios
Partes 2 894.109 447.054 124.997 0.00000
Operador 2 112.277 56.139 15.696 0.00001
Interaccion 4 14.306 3.577 9.147 0.00004
Repetibilidad 27 10.557 0.391
Total 35 1031.250

Fuente: este trabajo de grado.

Se puede observar que el valor de P para las partes y los operadores es menor
que 0,1 por lo cual se concluye que existe una gran probabilidad que
correspondan a grupos diferentes de resultados.

Ahora se procede a comparar el valor de P de la interaccién para determinar si se
toma en cuenta dicha fuente de variacion o no.

Ppartexoperador = 0.00004 < 0,25

Por lo tanto se tendra en cuenta el término de interaccion.

Luego, se procede al célculo de los componentes de varianza, los porcentajes de
contribucion, la desviacion estandar la variaciéon del estudio, el porcentaje de
variacion y el porcentaje de tolerancia, cuyos resultados se consignan en la Tabla
33.
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Tabla 33. Calculos de r&R. 360 J

Componente % de Desviacion . o

Fuente de Vgrianza Contribuciéon | Estandar 4*Sb Y6Variacion | %Tol

r&R del sistema de 5.5676 13.09% 2.3596 9.4383 36.18% 13.11%
medicioén total

Repetibilidad 0.3910 0.92% 0.6253 2.5013 9.59% 3.47%
Reproducibilidad 5.1766 12.17% 2.2752 9.1008 34.89% 12.64%
Ambiente 4.3802 10.30% 2.0929 8.3715 32.09% 11.63%
Amb*Equipo 0.7964 1.87% 0.8924 3.5696 13.68% 4.96%
Parte a parte 36.9565 86.91% 6.0792 24.3167 93.22% 33.77%
Variacion total 425241 100.00% 6.5210 26.0842 100.00% | 36.23%

Fuente: este trabajo de grado.

Los valores concluyentes de la repetibilidad y reproducibilidad son el porcentaje de
varianza por Repetibilidad y Reproducibilidad y el respectivo valor de porcentaje
de tolerancia los cuales son:

%StudyVarggr = 36,18%
%TOZR&R = 13,11%

Como se dijo antes, en desfibriladores el valor de %Tol es mas determinante y
corresponde a un valor menor al 30% por lo cual se concluye que el método de
medicion bajo las condiciones dadas y en el punto de medicién 360J es apropiado.

5.5.3. Validacion variable saturacion de oxigeno (Spo2).

5.5.3.1. Descripcion. La oximetria de pulso, o pulsoximetria, es un importante
método para la monitorizacion, no invasiva, del oxigeno transportado por la
hemoglobina en el interior de los vasos sanguineos, como también ofrece
informacion del ritmo cardiaco, considerandose asi el quinto signo vital, después
del ritmo cardiaco, la presion arterial, temperatura y frecuencia respiratoria.>’

El cuerpo humano esta compuesto de diferentes sistemas que se encargan de
regular el correcto funcionamiento del organismo, uno de ellos es el sistema
circulatorio el cual se encarga de hacer llegar, a través de las venas y las arterias,
la sangre a todas las partes del cuerpo, tipicamente esta es de color rojo, el cual
cambia su tonalidad dependiendo de la cantidad de oxigeno que contiene, la
sangre saturada con oxigeno es de color rojo vivo y la sangre que ha perdido su
oxigeno es de color rojo azulado oscuro.®

La hemoglobina es la parte del glébulo rojo que transporta el oxigeno hacia las
células del cuerpo. La hemoglobina oxigenada (hemoglobina unida a oxigeno)
absorbe la luz infrarroja y permite que la luz roja pase a través de la célula. Si la

> S. V. Alonso, Sistema 6ptico autbnomo para la medida de parametros biomédicos, Barcelona., 2010.

M. Nelson, www.ehowenespanol.com, {En linea}. {febrero de 2015}, disponible en:
http://www.ehowenespanol.com/definicion-oximetria-pulso-sobre_100575/.
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hemoglobina ha distribuido el oxigeno a las células, se llama desoxigenada. Esta
forma de hemoglobina absorbe la luz roja y permite que la luz infrarroja pase a
través de la célula.*

El pulsoximetro mide la saturacion de oxigeno en los tejidos midiendo la diferencia
del haz de luz absorbido por la hemoglobina. Tiene un transductor con dos piezas,
un emisor de luz y un fotodetector, generalmente en forma de pinza que se suele
colocar en la punta de los dedos de la mano. Después se espera recibir la
informacion en la pantalla: la saturacion de oxigeno, frecuencia cardiaca y curva
de pulso.®®

La mayor parte de la luz es absorbida por el tejido conectivo, piel, hueso y sangre
venosa en una cantidad constante, produciéndose un pequefio incremento de esta
absorcion en la sangre arterial con cada latido, lo que significa que es necesaria la
presencia de pulso arterial para que el aparato reconozca alguna sefial.®*

La exactitud de los pulsioximetros comerciales es generalmente (2 — 3) % de fallo
en el rango de (70 -100) %. Por debajo, la exactitud se obtiene por extrapolacion
y, por tanto, los valores de exactitud no son confiables.®?

Para la calibracion de la variable SPO2, se evalla el monitor de pulsoximetria en
prueba, simulando valores de saturacion programados en el equipo patron de
trabajo, en este caso el simulador multiparametros FLUKE ProSim 8, el cual
genera curvas de SPO2, segun el algoritmo implementado por cada fabricante (ver
tabla 4), y se realiza las simulaciones en todos los puntos de calibracion
deseados. IMEDSUR cuenta con su método de calibracion, en el cual se realiza 4
mediciones al pulsoximetro en el valor de ajuste programado para el simulador, 2
manera ascendente y 2 de manera descendente, estas de forma intercalada, en
los siguientes puntos: 76%, 80%, 86%, 90%, 96% y 100 % de saturacion.

5.5.3.2. Analisis de r&R - Spo2.

En el estudio fueron utilizados tres monitores de signos vitales.

> M. Nelson, www.ehowenespanol.com, {En linea}. {febrero de 2015}, disponible en:
http://www.ehowenespanol.com/definicion-oximetria-pulso-sobre_100575/.

6061 L. MEZA CONTRERAS, L. E. LLAMOSA Ry S. P. CEBALLOS, DISENO DE PROCEDIMIENTOS PARA LA
CALIBRACION DE PULSIOXIMETROS, Pereira, 2007.

%2 | MEZA CONTRERAS, L. E. LLAMOSA Ry S. P. CEBALLOS, DISENO DE PROCEDIMIENTOS PARA LA
CALIBRACION DE PULSIOXIMETROS, Pereira, 2007.
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Tabla 34. Monitores usados en el estudio r&R.

Monitor Sigla Marca Modelo Serie
Monitor 1 NK1 Nihon Kohden BSM-2351K 07038
Monitor 2 NK2 Nihon Kohden BSM-2351K 07035
Monitor 3 GE General Electric B40 SJF13300690WA

Fuente: este trabajo de grado.

Se realizaron las mediciones siguiendo el proceso de calibracién, bajo las
siguientes condiciones.

Tabla 35. Condiciones Ambientales.

Sitio Temperatura (°C) | Humedad relativa (%)
El Encano 8 50%
Pasto 20 50%
El Remolino 35 44%

Fuente: este trabajo de grado.
En cuanto a los pardmetros implicitos en el célculo de r&R se encuentran:

Tabla 36. Condiciones r&R

. Nivel de confianza a para eliminar
Tolerancia de L
. . el término de
medida Nivel K . o
interaccién
+- 2% 94,5% 4 0,25

Fuente: este trabajo de grado.

En las mediciones realizadas, se obtuvieron los siguientes resultados:

Tabla 37. Mediciones Calibracion Spo2. 76%.

Operador

Parte Remolino Encano IMEDSUR

M1 M2 M3 M4 M1 M2 M3 M4 M1 M2 M3 M4
NK1 76 76 76 76 76 76 76 76 76 76 76 76
NK2 76 76 76 76 76 76 76 76 76 76 76 76
GE 77 77 77 77 77 77 77 77 77 77 77 77

Fuente: este trabajo de grado.

Tabla 38 .Mediciones Calibracion Spo2. 80%.

Operador

Parte Remolino Encano IMEDSUR

ML | M2 | M3 | M4 | M1 | M2 | M3 | M4 | M1 | M2 | M3 | M4
NK1 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80
NK2 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80
GE 81 81 81 81 81 81 81 81 81 81 81 81

Fuente: este trabajo de grado.
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Tabla 39 .Mediciones Calibracion Spo2. 86%.

Operador

Parte Remolino Encano IMEDSUR

ML | M2 | M3 | M4 | M1 | M2 | M3 | M4 | M1 | M2 | M3 | M4
NK1 86 86 86 86 86 86 86 86 86 86 86 86
NK2 86 86 86 86 86 86 86 86 86 86 86 86
GE 86 86 87 87 86 86 86 86 86 86 86 86

Fuente: este trabajo de grado.

Tabla 40 .Mediciones Calibracion Spo2. 90%.

Operador

Parte Remolino Encano IMEDSUR

M1 | M2 M3 M4 | M1 M2 M3 | M4 | M1 M2 M3 M4
NK1 90 90 90 90 90 90 90 90 90 90 90 90
NK2 90 90 90 90 90 90 90 90 90 90 90 90
GE 90 90 90 90 90 90 90 90 90 90 90 90

Fuente: este trabajo de grado.

Tabla 41 .Mediciones Calibracion Spo2. 96%.

Operador

Parte Remolino Encano IMEDSUR

ML | M2 | M3 | M4 | M1 | M2 | M3 | M4 | M1 | M2 | M3 | M4
NK1 96 96 96 96 96 96 96 96 96 96 96 96
NK2 96 96 96 96 96 96 96 96 96 96 96 96
GE 96 96 96 96 96 96 96 96 96 96 96 96

Fuente: este trabajo de grado.

Tabla 42. Mediciones Calibracion Spo2. 100%.

Operador

Parte Remolino Encano IMEDSUR

M1 M2 M3 | M4 | M1 M2 M3 M4 | M1 | M2 M3 | M4
NK1 | 99 | 100 | 100 | 100 | 99 | 100 | 100 | 100 | 99 | 100 | 100 | 100
NK2 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100
GE | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100

Fuente: este trabajo de grado.

Resultados r&R para 76%

A continuacion se realizara el calculo de los porcentajes r&R y de Tolerancia,
siguiendo el mismo procedimiento realizado para desfibriladores.

Cartas estadisticas.
e Componentes de Variacion

En la figura 43 se observa que el factor que influye totalmente en la varianza de
los datos es el factor partes. Esto se puede corroborar porque para cada parte la
dispersién es nula al observar la tabla de los resultados.

90



Figura 43. Componentes de Variacion. 76%
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Fuente: este trabajo de grado.

e Graficas Ry Xbarra

Figura 44. Gréficas Xbarray R. 76%
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Fuente: este trabajo de grado.

Se puede observar en la grafica R que los rangos para cada parte son nulos,
debido a que no hay dispersion de las mediciones. Respecto a la grafica Xbarra se
tiene que existen datos por fuera de la region de control. Por todo lo anterior se
concluye gue el sistema de medicion es apropiado.

e Dispersion por Parte

En la gréfica de dispersién de datos por parte se corrobora un grado de precisiéon
del 100% de cada parte. Se tiene ademas que los monitores Nihon Kohden son
exactos en un 100% a diferencia del General Electric el cual difiere en 1% del
valor nominal.
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Figura 45. Gréfica Dispersion por Parte. 76%
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Fuente: este trabajo de grado.

e Dispersion por Operador (Ambiente)

En la figura 46 se puede evidenciar que la dispersion de los datos debida a las
condiciones ambientales es la misma para cada caso y corresponde a 1%.

Figura 46. Gréfica de dispersion por operador (Ambiente). 76%
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Fuente: este trabajo de grado.

e Dispersion de los datos por la interaccion de las partes y los operadores.

En la gréfica de dispersion por interaccion se evidencia que el factor condiciones
ambientales no influye en la dispersién de las mediciones, caso contrario al factor
partes.
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Figura 47. Dispersion de los datos por Interaccion. 76%.
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Fuente: este trabajo de grado.

A continuacién se resumen los resultados obtenidos luego de realizar los céalculos
segun se muestra en los célculos modelo (50J, calibracién de desfibriladores).

Tabla 43. Tabla ANOVA para 76%.

Fuente de Suma de Grados de Cuadrados F
Variacion cuadrados Libertad Medios
Partes 2 8 4 -
Operador 2 0 0 -
Interaccion 4 0 0 -
Repetibilidad 27 0 0
Total 35 8

Fuente: este trabajo de grado.

Se puede observar que los valores de P para partes, operadores e interaccién son
nulos. Se tendra en cuenta el término de interaccion.

Se procede al célculo de los componentes de varianza, los porcentajes de
contribucion, la desviacion estandar la variaciéon del estudio, el porcentaje de
variacion y el porcentaje de tolerancia.

Tabla 44. Calculos de r&R. 76%

Componente % de Desviacién L
Fuente de Vgrianza Contribucion | Estandar 4*SD | %Variacion | %Tol
r&R del sistema de - - - - - -
medicién total
Repetibilidad - - - - - -
Reproducibilidad - - - - - -
Ambiente - - - - - -
Amb*Equipo - - - - - -
Parte a parte 0,333 100% 0,5773 2,3094 100% 57,74%
Variacion total 0,333 100% 0,5773 2,3094 100% 57,74%
Fuente: este trabajo de grado.
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Se evidencia que los valores de r&R y %Tol son cero. Esto se esperaba por el
hecho de que no existia dispersion de los resultados de las mediciones para cada
una de las partes. Por eso se considera que el sistema de medicién para las
condiciones dadas y en el punto de medicién 76% son las adecuadas.

Resultados r&R para 80%
Cartas estadisticas.

e Componentes de Variacion

Al igual que en el punto anterior se observa que el factor partes influye totalmente
en la varianza de los datos. A partir del comportamiento de esta grafica se puede
concluir que los valores resultantes de r&R y %Tol son nulos.

Figura 48. Componentes de Variacion. 80%
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Fuente: este trabajo de grado.

e Gréficas Ry Xbarra

Se puede observar en la grafica R que los rangos para cada parte son nulos,
debido a que no hay dispersién de las mediciones. Respecto a la grafica Xbarra se
tiene que existen datos por fuera de la region de control. Por todo lo anterior se
concluye que el sistema de medicion es apropiado.
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Figura 49. Gréficas Xbarra 'y R. 80%
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Fuente: este trabajo de grado.

Se puede observar en la grafica R que los rangos para cada parte son nulos,
debido a que no hay dispersion de las mediciones. Respecto a la grafica Xbarra se
tiene que existen datos por fuera de la region de control. Por todo lo anterior se
concluye que el sistema de medicion es apropiado.

e Dispersion por Parte

En la gréfica de dispersién de datos por parte se corrobora un grado de precision
del 100% de cada parte. Se tiene ademas que los monitores Nihon Kohden son
exactos en un 100% a diferencia del General Electric el cual difiere en 1% del
valor nominal.

Figura 50. Grafica Dispersion por Parte. 80%
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Fuente: este trabajo de grado.
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e Dispersion por Operador (Ambiente)

En la figura 51 se puede evidenciar que la dispersion de los datos debida a las
condiciones ambientales es la misma para cada caso y corresponde a 1%.

Figura 51. Grafica de dispersion por operador (Ambiente). 80%
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Fuente: este trabajo de grado.

e Dispersion de los datos por la interaccion de las partes y los operadores.

En la grafica de dispersion por interaccion se evidencia que el factor condiciones
ambientales no influye en la dispersion de los datos.

Como se dijo antes, luego de observar la grafica de los componentes de variaciéon
se tiene que las partes no aportaron a la dispersion de los datos, por lo cual los
resultados de r&R y %Tol seran cero, tal cual se evidencio en el punto de medicién
anterior. Por lo anterior se concluye que el método de medicidén para este punto es
valido bajo las condiciones dadas.

Figura 52. Dispersion de los datos por Interaccion. 80%.
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Fuente: este trabajo de grado.
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Resultados r&R para 86%
Cartas estadisticas.
e Componentes de Variacion

Figura 53. Componentes de Variacion. 86%
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Fuente: este trabajo de grado.

A diferencia de los puntos anteriores, la repetibilidad y reproducibilidad son
diferentes de cero, y el factor partes no aporta a la dispersion de los resultados.

e Gréficas Ry Xbarra

Se observa en la grafica Xbarra que tan solo un punto se encuentra por fuera de la
region de control y que ademas en la grafica R un punto se encuentra fuera de

control.

Figura 54. Graficas Xbarra y R. 86%
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Fuente: este trabajo de grado.
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e Dispersion por Parte

Figura 55. Grafica Dispersion por Parte. 86%
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Fuente: este trabajo de grado.

En la grafica de dispersion de datos por parte se observa que los monitores Nihon
Kohden poseen precision y exactitud del 100% a diferencia del monitor General
Electric cuyos valores respectivos son inferiores, puesto que la dispersiéon de los
resultados posee un rango de 1%.

e Dispersion por Operador (Ambiente)

Se evidencia exactitud y precisién del 100% para las condiciones ambientales del
laboratorio de IMEDSUR y el Remolino. Ademéas que para las condiciones
ambientales de El Encano se obtuvieron datos dispersos con un rango de 1%.

Figura 56. Grafica de dispersion por operador (Ambiente). 86%
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Fuente: este trabajo de grado.
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e Dispersion de los datos por la interaccion de las partes y los operadores.

En la gréfica de dispersion por interaccion (figura 57), se observa que los datos
son exactos y precisos en la mayoria de las condiciones ambientales y equipos
bajo prueba exceptuando al monitor General Electric en las condiciones
ambientales de El Encano. Lo anterior corresponde a un error aleatorio, puesto
gue las causas no pueden ser determinadas a partir de un error sistematico.

Figura 57. Dispersién de los datos por Interaccion. 86%.
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Fuente: este trabajo de grado.

A continuacién se resumen los resultados obtenidos luego de realizar los calculos
segun se muestra en los calculos modelo.

Tabla 45. Tabla ANOVA para 86%.

Fuente de Suma de Grados de Cuadrados = p
Variacion cuadrados Libertad Medios
Partes 2 0.222 0.111 1.000 0.37815
Operador 2 0.222 0.111 1.000 0.37815
Interaccion 4 0.444 0.111 3.000 0.03143
Repetibilidad 27 1.000 0.037
Total 35 1.889

Fuente: este trabajo de grado.

Se puede observar que los valores de P para partes y los operadores son mayores
0,1 por lo cual no se puede concluir que los valores correspondan a grupos
diferentes. En cuanto al valor de P para la interaccion se tiene que es inferior a
0,25, por lo cual si se tendra en cuenta la interaccién entre partes y operadores
(condiciones ambientales)

Se procede al calculo de los componentes de varianza, los porcentajes de
contribucion, la desviacion estandar la variaciéon del estudio, el porcentaje de
variacion y el porcentaje de tolerancia.
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Tabla 46. Calculos de r&R. 86%

Componente % de Desviacion . o

Fuente de Vgrianza Contribuciéon | Estandar 4*SD | %Variacion %Tol

r&R del sistema de 0.0556 100.00% 0.2357 0.9428 100.00% 23.57%
medicion total

Repetibilidad 0.0370 66.67% 0.1925 0.7698 81.65% 19.25%
Reproducibilidad 0.0185 33.33% 0.1361 0.5443 57.74% 13.61%
Ambiente 0.0000 0.00% 0.0000 0.0000 0.00% 0.00%
Amb*Equipo 0.0185 33.33% 0.1361 0.5443 57.74% 13.61%

Parte a parte 0.0000 0.00% 0.0000 0.0000 0.00% 0.00%
Variacion total 0.0556 100.00% 0.2357 0.9428 100.00% 23.57%

Fuente: este trabajo de grado.

Segun lo observado en la tabla, con un valor r&R del 100% se tiene que la
dispersién de los datos es totalmente atribuible a los factores de repetibilidad y
reproducibilidad. Pero al observar el valor de %Tol, se tiene que es menor al 30%,
lo cual quiere decir que segun la tolerancia del procedimiento, las mediciones
obtenidas son vélidas. Cabe destacar el hecho de que la variacion de tan solo 1%
en dos mediciones afecta en gran medida los resultados de r&R, ya que el resto
de los datos poseen una dispersion nula.

Resultados r&R para 90%
Cartas estadisticas.
e Componentes de Variacion

Figura 58. Componentes de Variacion. 90%
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Fuente: este trabajo de grado.

Se observa que no hay ningin componente que aporte a la variabilidad de los
resultados, por lo cual se puede decir que el sistema de medicion para el punto en
cuestion es 100% valido.
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e Gréficas Ry Xbarra
Figura 59. Graficas Xbarra y R. 90%
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Fuente: este trabajo de grado.

Se puede observar en la grafica R que los rangos para cada parte son nulos,
debido a que no hay dispersion de las mediciones. Respecto a la grafica Xbarra se

tiene un mismo valor para todos los ambientes evaluados.

e Dispersion por Parte

Figura 60. Gréfica Dispersion por Parte. 90%
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Fuente: este trabajo de grado.

En la grafica de dispersion de datos por parte se corrobora un grado de precision y

exactitud del 100% de cada parte.

e Dispersion por Operador (Ambiente)

En la figura 61, se puede evidenciar que las condiciones ambientales no aportan a

la dispersion de los datos.
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Figura 61. Gréfica de dispersion por operador (Ambiente). 90%

90 por Ambiente

95.0

92.54

L-:]
2]
2]

90,04

87.5

35.0

T T T
Encano IMEDSUR. Remoling
Ambiente

Fuente: este trabajo de grado.

e Dispersion de los datos por la interaccion de las partes y los operadores.

Figura 62. Dispersion de los datos por Interaccion. 90%.
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Fuente: este trabajo de grado.

En la grafica de dispersion por interaccion se evidencian las observaciones
realizadas en las dos graficas anteriores.

Debido a la uniformidad de los datos y a las observaciones de las graficas
estadisticas, se tiene un %r&R y un %Tol del 0%, por lo cual es sistema de
medicién para el punto en cuestién y bajo las condiciones dadas es totalmente
apropiado.
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Resultados r&R para 96%

Cartas estadisticas:

e Componentes de Variacion

Al igual que para el punto de medicion 90%, se tiene que ningdn componente
aporta a la variabilidad de los resultados, siendo el sistema de medicion totalmente

valido.

Por cuestiones de simplicidad, y debido a que el comportamiento de los datos para
el punto de medicién 90% es el mismo al de los datos del punto 86%, se menciona

que las gréaficas estadisticas para ambos corresponden a las mismas.

Se puede prever facilmente que debido a la dispersién nula de los datos, los
valores de %r&R y %Tol seran del 0%, por lo cual se concluye que el sistema de
medicion para este punto y bajo las condiciones dadas es totalmente valido.

Figura 63. Componentes de Variacion. 96%
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Fuente: este trabajo de grado.

Resultados r&R para 100%
Cartas estadisticas.

e Componentes de Variacion

Se puede observar que la contribucion de la repetibilidad a la varianza de los
resultados es diferente de cero por lo cual se prevéen resultados del %r&R y %Tol

significativos.
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Figura 64. Componentes de Variacion. 100%
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Fuente: este trabajo de grado.
e Gréficas Ry Xbarra

Se observa en la grafica R (figura 65) que existen tres puntos por fuera de la
region de control y que en la grafica Xbarra todos los valores estan en la region de
control, por lo cual no se puede asegurar nada acerca de la validez del sistema de
medicion a partir de estas graficas.

Figura 65. Gréficas Xbarra 'y R. 100%
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Fuente: este trabajo de grado.

e Dispersion por Parte

En la gréfica de dispersion de datos por parte se observa que los monitores
General Electric y Nihon Kohden 2 poseen una exactitud y precision del 100% a
diferencia del monitor Nihon Kohden 1 el cual posee datos muy dispersos. Este
comportamiento de los datos es atribuible a errores aleatorios a la hora de la toma
de mediciones.
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Figura 66. Gréfica Dispersion por Parte. 100%
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Fuente: este trabajo de grado.

e Dispersion por Operador (Ambiente)

Figura 67. Grafica de dispersioén por operador (Ambiente). 100%

100 por Ambiente

100.0 1

99.8

99.6

99.44

99,2

99,01

&
2]

&

* ¥

*

T T
Encano IMEDSUR
Ambiente

T
Remoaling

Es claro al observar la grafica que el factor condiciones ambientales no afecta a la

Fuente: este trabajo de grado.

dispersiéon de las mediciones.

e Dispersion de los datos por la interaccion de las partes y los operadores.

En la gréfica de dispersion por interaccion se observa claramente que el monitor
Nihon Kohden 1 se desvia muy por debajo del valor nominal. Se confirma ademas
gue las condiciones ambientales no afectan a la dispersién de los resultados.
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Figura 68. Dispersion de los datos por Interaccion. 100%.

Interaccion Ambiente * Equipo
100.00 4 o i
rd m IMEDSUR
Fmm

99.95 d =
-] i -'\_\ - !
£ 99.90 /
Q ., \
E 99.85 ; .
Z 354

. /
\ .
99,60 - A
\
v/
//
99.75 1 W
T T T
GE MK1 MNE2
Equipo

Fuente: este trabajo de grado.

En la grafica de dispersion por interaccion se observa claramente que el monitor
Nihon Kohden 1 se desvia muy por debajo del valor nominal. Se confirma ademas
que las condiciones ambientales no afectan a la dispersion de los resultados.

A continuacién se resumen los resultados obtenidos luego de realizar los calculos
segun se muestra en los calculos modelo.

Tabla 47. Tabla ANOVA para 100%

Fuente de Suma de Grados de Cuadrados E =
Variaciéon cuadrados Libertad Medios
Partes 2 0.500 0.250 * *
Operador 2 - - * *
Interaccion 4 - - 1.00000
Repetibilidad 27 2.250 0.083
Total 35 2.750

Fuente: este trabajo de grado.

Se puede observar que los valores de P para partes y operadores son
indeterminados, por lo cual no se puede concluir acerca del comportamiento de los
resultados acerca de su pertenencia a diferentes grupos.

En cuando al valor de P de la interaccién se tiene que es mayor a 0,25, por lo cual
no se tendra en cuenta dicho factor. La tabla ANOVA se redefine de la siguiente
forma:
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Tabla 48. Tabla ANOVA para 100%.

Fuente de Suma de Grados de Cuadrados = P
Variacion cuadrados Libertad Medios
Partes 2 0.50000 0.250000 3.4444 0.0431
Operador 2 - - - 1.0000
Repetibilidad 31 2.25000 0.072581
Total 35 2.75000

Fuente: este trabajo de grado.

Se procede al célculo de los componentes de varianza, los porcentajes de
contribucion, la desviacion estandar la variacion del estudio, el porcentaje de
variacion y el porcentaje de tolerancia.

Tabla 49. Calculos de r&R. 100%

Componente % de Desviacion . 0 L 0

Fuente de Varianza | Contribucién | Estandar 4*Sb YeVariacion %Tol

r&R del sistema de 0.07258 83.08% 0.2694 1.0776 91.15% 26.94%
medicion total

Repetibilidad 0.07258 83.08% 0.2694 1.0776 91.15% 26.94%
Reproducibilidad - 0.00% 0.0000 0.0000 0.00% 0.00%
Ambiente - 0.00% 0.0000 0.0000 0.00% 0.00%
Parte a parte 0.01478 16.92% 0.1216 0.4864 41.14% 12.16%
Variacion total 0.08737 100.00% 0.2956 1.1823 100.00% |29.56%

Fuente: este trabajo de grado.

Finalmente, los valores concluyentes de la repetibilidad y reproducibilidad son el
porcentaje de varianza por Repetibilidad y Reproducibilidad y el porcentaje de
tolerancia:

%StudyVarggr = 91,15%

%TOZR&R = 26,94‘%

Se puede observar que el valor de r&R es superior al 30%, aunque al observar los
resultados, tan solo dos mediciones son diferentes al resto, influyendo de manera
significativa a la repetibilidad y reproducibilidad del sistema de medicion. Pero al
observar el valor de %Tol es menor a dicha referencia. Con lo anterior se concluye
que el sistema de medicion es aceptable para el punto en cuestién bajo las
condiciones dadas.

5.5.4. Validacion variable presion estatica.

5.5.4.1. Descripcion. La presion sanguinea, es una medida de la fuerza sobre las
paredes vasculares de las arterias a medida que el corazon bombea sangre a
través del cuerpo. En general, el corazén se contrae y se vuelve a expandir, a
ritmo de la frecuencia cardiaca del paciente, con ello bombea la sangre a presion
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hacia las arterias para suministrar oxigeno y nutrientes a los érganos corporales.
Esta presion es méaxima en el momento del latido cardiaco, que es cuando se
contrae el corazén, la cual se conoce como presion arterial sistolica, y minima
cuando se relaja el musculo cardiaco, la presién arterial en este punto se
denomina presién arterial diastélica®. La unidad de medida de estas viene dada
en milimetros de mercurio (mmHg).

Uno de los instrumentos para la medicion de la presién arterial por método
auscultatorio, es el tensibmetro o esfigmomandémetro que consiste en un brazalete
inflable, unido a un instrumento medidor el cual es un manémetro con escala en
mmHg y una pera de inflamiento que contiene una valvula unidireccional ajustable,
que permite al operario hacer que la presion en el sistema disminuya de forma
controlada.

En el proceso se coloca el brazalete alrededor del brazo, se infla hasta que queda
ocluida completamente la arteria. Escuchando con un fonendoscopio la arteria en
donde dobla el brazo, se libera lentamente la presién, conforme esta disminuye, se
oye un sonido pulsante (sonidos de Korotkow) cuando el flujo sanguineo comienza
de nuevo a fluir por la arteria. La presién observada en el mandémetro, en el punto
donde se detecta esos sonidos se registra como presion arterial sistolica, al liberar
presibn hasta que el sonido deja de oirse, se registrar la presion arterial
diastélica.

Figura 69. Método auscultatorio.

Fuente: M. A. CASTRO LEAL, CURSO DE METROLOGIA BIOMEDICA.

Para la calibracion de la variable presion estatica, se evalia el manémetro del
instrumento, comparandolo de forma directa, con un patrén de trabajo, en este
caso se usoO el simulador de multipardmetros ProSim 8, el cual cuenta con un
manometro digital de precision; para dicha evaluacion IMEDSUR cuenta con su
método de calibracion, en el cual se realiza 4 mediciones al manémetro, 2 manera
ascendente y 2 de manera descendente, de forma intercalada, en los siguientes
puntos: 50 mmHg, 100 mmHg, 150 mmHg, 200 mmHg y 250 mmHg.

63 tensoval, www.tensoval.es, {En linea}, {10 de febrero de 2015}, disponible en:

http://www.tensoval.es/presion_arterial.php.
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5.5.4.2. Analisis de r&R — presion. Para el estudio realizado en esta variable, se
tom6 2 mandmetros, a los cuales se les realiz6 pruebas siguiendo el proceso
utilizado por IMEDSUR. En este influye el factor externo operador, puesto que de
él dependen las observaciones de las mediciones y el ajuste de la presion
aplicada al item. Debido a que el estudio r&R permite la interaccion de tan solo 2
factores externos, se realizo el analisis de los datos combinando los factores
ambiente y operadores en uno solo constituyendo el factor Operador; y el factor
restante (items) constituye las partes.

Siguiendo los pasos del procedimiento de calibracidon se obtuvieron los siguientes
datos:

Tabla 50. Mediciones Calibracion de Esfigmomanémetros. 50mmHg

Ambiente Operador Manémetro 1 (mmHg) Manémetro 2 (mmHg)

Operador 1 50,8 | 49,7 | 49,8 | 49,8 | 49,7 | 50,6 | 499 | 511
El Encano Operador2 | 49,5 | 49,2 | 50,2 | 48,7 | 48,7 | 50,0 | 49,6 | 50,0
Operador3 | 49,9 | 50,5 | 495 | 50,5 | 499 | 50,2 | 50,1 | 50,4
Operador1l | 49,5 | 49,7 | 50,8 | 49,6 | 495 | 49,8 | 49,2 | 50,8
El Remolino Operador 2 50,7 | 49,2 | 50,6 | 49,8 | 49,3 | 495 | 48,9 | 49,2
Operador 3 50,6 | 49,3 | 50,6 | 494 | 492 | 51,2 | 49,2 | 50,2

Fuente: este trabajo de grado.

Tabla 51. Mediciones Calibracion de Esfigmomandmetros. 100mmHg

Ambiente Operador Mandmetro 1 (mmHg) Mandmetro 2 (mmHg)

Operador1 | 101,0| 98,7 | 101,2 | 99,1 | 100,5|101,0 | 100,5 | 101,0
El Encano Operador 2 | 100,5 | 99,7 | 101,6 | 99,9 | 100,2 | 100,5 | 100,0 | 99,9
Operador 3 | 100,7 | 99,3 | 100,3 | 99,1 | 99,8 | 100,4 | 100,2 | 100,0
Operador1 | 100,2 | 99,2 | 100,4 | 100,4 | 100,1 | 99,5 | 100,6 | 99,8
El Remolino Operador2 | 102,1 | 98,3 | 101,7 | 97,6 | 99,3 | 100,1 | 100,3 | 99,6
Operador3 |101,3| 97,6 | 100,8 | 97,8 | 101,2 | 99,5 | 993 | 99,8

Fuente: este trabajo de grado.

Tabla 52. Mediciones Calibracion de Esfigmomanometros. 150mmHg

Ambiente Operador Manémetro 1 (mmHg) Manémetro 2 (mmHg)

Operador 1 | 150,4 | 148,0 | 150,2 | 147,5 | 150,7 | 149,4 | 151,1 | 149,5
El Encano Operador2 | 151,0 | 148,7 | 151,1 | 148,8 | 151,1 | 150,0 | 151,6 | 149,7
Operador 3 | 150,9 | 147,1 | 150,2 | 148,1 | 150,0 | 148,9 | 149,9 | 149,3
Operador 1 | 150,3 | 147,3 | 150,4 | 147,8 | 150,3 | 148,8 | 150,7 | 148,9
El Remolino Operador 2 | 151,5 | 148,4 | 150,6 | 148,0 | 150,6 | 149,4 | 149,9 | 149,7
Operador 3 | 150,2 | 147,6 | 150,5 | 147,2 | 149,7 | 148,9 | 149,6 | 149,1

Fuente: este trabajo de grado.
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Tabla 53. Mediciones Calibracion de Esfigmomandmetros. 200mmHg

Ambiente Operador Manémetro 1 (mmHg) Manémetro 2 (mmHg)

Operador1 | 199,8 | 197,6 | 199,8 | 197,6 | 199,5 | 198,6 | 199,5 | 198,6
El Encano Operador2 | 201,2 | 198,8 | 201,1 | 198,8 | 200,2 | 199,1 | 199,9 | 199,9
Operador 3 | 200,4 | 198,1 | 200,2 | 197,7 | 199,9 | 199,1 | 199,8 | 199,0
Operador 1 | 200,2 | 198,0 | 199,8 | 199,5 | 200,1 | 198,7 | 200,0 | 198,8
El Remolino Operador 2 | 200,6 | 198,3 | 200,6 | 200,5 | 199,7 | 199,6 | 200,0 | 199,4
Operador 3 | 200,3 | 197,8 | 200,8 | 198,0 | 198,9 | 199,2 | 200,0 | 198,1

Fuente: este trabajo de grado.

Tabla 54. Mediciones Calibracion de Esfigmomanometros. 250mmHg

Ambiente Operador Manémetro 1 (mmHg) Mandémetro 2 (mmHg)

Operador 1 | 248,3 | 248,6 | 248,9 | 248,4 | 248,0 | 247,5 | 247,8 | 248,0
El Encano Operador 2 | 249,0 | 249,1 | 248,7 | 249,4 | 249,0 | 248,8 | 248,5 | 249,4
Operador 3 | 249,0 | 249,3 | 248,7 | 249,3 | 248,7 | 249,1 | 248,4 | 248,8
Operador 1 | 248,2 | 248,6 | 248,2 | 248,8 | 248,1 | 248,7 | 247,4 | 248,1
El Remolino Operador 2 | 248,4 | 248,6 | 248,6 | 248,7 | 247,8 | 248,5 | 247,7 | 248,4
Operador 3 | 248,4 | 248,6 | 248,3 | 248,5 | 247,5 | 248,5 | 248,0 | 247,5

Fuente: este trabajo de grado.

Por simplicidad y debido a que el procedimiento de obtencion del %r&R es el
mismo aplicado para las validaciones anteriores, se procede a realizar un analisis
de las gréficas estadisticas y se tabulan los resultados finales de los valores de
%r&R y %Tol

Resultados r&R para 50 mmHg.

e Componentes de Variacion

En la figura 70 se observa que la mayor contribucion la realiza la repetibilidad,
seguida de la reproducibilidad, lo cual es debido a que la dispersion de los datos
para el punto de medicién en cuestion es amplia. Se evidencia que las partes no
aportan nada a la varianza de las mediciones.

Figura 70. Componentes de Variacion. Esfigmomanometros. 50 mmHg
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Fuente: este trabajo de grado.
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e Graficas Ry Xbarra

Figura 71. Graficas Xbarra y R. Esfigmomanometros.50 mmHg
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Fuente: este trabajo de grado.

Se puede observar en la gréfica R que los rangos se encuentran bajo control y
aungue no existen puntos por fuera de la regién de control en la grafica Xbarra se
puede decir que el sistema de medicidn es aceptable.

e Dispersion por Parte

Figura 72. Gréfica Dispersion por Parte. Esfigmomandmetros. 50 mmHg
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Fuente: este trabajo de grado.

Se observa que los datos obtenidos por cada parte entran en el rango de 49 a
50,6 mmHg. Si se analiza el comportamiento entre las partes se tiene que el grado
de precision de cada una es similar y las medias son aproximadamente iguales y
muy cercanas al punto de referencia.
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Figura 73. Grafica
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Se observa que la dispersion de los datos entre los operadores-ambiente es muy
variada, siendo El Operador 3, Encano quien obtuvo la menor dispersion de los
datos. El grado de exactitud de los operadores 1y 3 es mejor que el del restante.

Fuente: este trabajo de grado.

Dispersion de los datos por la interaccién de las partes y los operadores.

Figura 74. Dispersion de los datos por Interaccion en 50 mmHg.
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Se puede observar un patrén de comportamiento de las partes al ser manipuladas
por cada operador en cada ambiente a excepcion del operador 2-Remolino en el
cual existe una diferencia evidente. Esto confirma que el aporte de las partes sea

Fuente: este trabajo de grado.

insignificante en comparacion del aporte por repetibilidad.
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Resultados r&R para 100 mmHg.

e Componentes de Variacion

En la figura 75 se observa que la repetibilidad contribuye el 100% de la varianza
total del estudio por lo cual se evidencia que la dispersion de los datos para el
punto de medicion en cuestidn es muy amplia.

Figura 75. Componentes de Variacion. Esfigmomandmetros. 100 mmHg
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Fuente: este trabajo de grado.

e Gréficas Ry Xbarra

Figura 76. Graficas Xbarra y R. Esfigmomanometros.100 mmHg
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Fuente: este trabajo de grado.

Range de la muestra
*

Se puede observar en la grafica R que el sistema se encuentra fuera de control
puesto que existe un punto por encima del limite superior de control; ademas no
existen puntos por fuera de la region de control en la grafica Xbarra, por lo cual se
puede decir que el sistema de medicion no es aceptable.
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e Dispersion por Parte

Figura 77. Grafica Dispersion por Parte. Esfigmomanometros. 100 mmHg
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Fuente: este trabajo de grado.

Se observa que los datos obtenidos por el manémetro 2 son mas precisos que el
otro, pero el grado de exactitud es similar para ambas partes.

e Dispersion por Operador (Ambiente)

Figura 78. Grafica de dispersion por operador (Operador-Ambiente).
Esfigmomanometros. 100 mmHg
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Fuente: este trabajo de grado.

Se observa que la dispersiéon de los datos entre los operadores-ambiente es muy
variada, siendo El Operador 2 y 3 en el Encano quienes obtuvieron la mayor
varianza de los resultados. Se puede ver que el nivel de exactitud de los
operadores en ambas condiciones ambientales es bueno, porque se encuentran
cerca al punto de referencia.
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e Dispersion de los datos por la interaccion de las partes y los operadores.

Figura 79. Dispersion de los datos por Interaccion. Esfigmomanometros. 100
mmHg.

Interaccion Manometro * Operador

100,75 Mandmetmo
& Manfmeteo 1

u Manbmetm 2

100,50 -

100,25
100,00

Promedio

99,75
99,50

Operador

Fuente: este trabajo de grado.

Se puede observar un patrén de comportamiento de las partes al ser manipuladas
por cada operador en cada ambiente a excepciéon del operador 1-Encano en el
cual existe una diferencia evidente. Esto da fe de que el aporte a la varianza por
parte no sea tan significativa como la varianza por Repetibilidad.

Resultados r&R para 150 mmHg.

e Componentes de Variacion

Se observa en la figura 80 que la repetibilidad contribuye la mayoria de la varianza
de los datos. A diferencia de los anteriores puntos de medicion las partes si

aportan a la varianza de los datos pero es menor respecto a la repetibilidad.

Figura 80. Componentes de Variacion. Esfigmomandémetros. 150 mmHg
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Fuente: este trabajo de grado.
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e Graficas Ry Xbarra

Figura 81. Graficas Xbarra y R. Esfigmomanometros.150 mmHg
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Fuente: este trabajo de grado.

Se puede observar en la grafica R que el sistema se encuentra bajo control puesto
no existen puntos por fuera de la regiéon de control. Respecto a la grafica Xbarra
no se observa ningun punto por fuera de la region de control, pese a esto se
puede decir que el sistema de medicién es adecuado.

e Dispersion por Parte

Figura 82. Grafica Dispersion por Parte. Esfigmomandmetros. 150 mmHg
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Fuente: este trabajo de grado.

Se observa que los datos obtenidos por el manémetro 2 son mas precisos y
exactos que el mandémetro 1 puesto que tiene valores menos dispersos y mas
alejados del punto de referencia.
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e Dispersion por Operador (Ambiente)

Figura 83. Gréfica de dispersibn por operador (Operador-Ambiente).
Esfigmomanometros. 150 mmHg
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Fuente: este trabajo de grado.

Se observa que la dispersion de los datos entre los operadores-ambiente es
similar, al poseer una dispersion amplia. Respecto a la exactitud, se puede decir
todas los operadores producen valores cercanos al valor de referencia.

e Dispersion de los datos por la interaccion de las partes y los operadores.

Figura 84. Dispersion de los datos por Interaccion. Esfigmomandmetros.150
mmHg.
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Fuente: este trabajo de grado.

Al igual que en los puntos de medicién anteriores, se puede observar un patrén de
comportamiento de las partes al ser manipuladas por cada operador en cada
ambiente lo cual confirma el hecho de que el aporte de las partes no es
significativo respecto a la dispersion de los datos (Repetibilidad).
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Resultados r&R para 200 mmHg.

e Componentes de Variacion

Se observa que totalidad de la varianza de los datos la aportan la Reproducibilidad
y Repetibilidad siendo esta ultima la de mayor influencia, llegando a aportar casi el
100%. No se observa aporte de las partes.

Figura 85. Componentes de Variacion. Esfigmomandémetros. 200 mmHg
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Fuente: este trabajo de grado.

e Gréficas Ry Xbarra

Figura 86. Gréficas Xbarra y R. Esfigmomanometros.200 mmHg
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Fuente: este trabajo de grado.

Se puede observar en la grafica R que el sistema se encuentra bajo control puesto
no existen puntos por fuera de la region de control. Respecto a la grafica Xbarra
no se observa ningun punto por fuera de la regién de control, pese a esto se
puede decir que el sistema de medicion es adecuado.
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e Dispersion por Parte

Figura 87. Grafica Dispersion por Parte. Esfigmomanometros. 200 mmHg

200 por Manometro

201,01

200,54

200,04

199,54

&
2l

199,01

198,51

198,0 |

197,51

T T
Manametro 1 Manémetro 2
Manometro

Fuente: este trabajo de grado.

Se observa que los datos obtenidos por el manémetro 2 son mas precisos que los
del manémetro 1 puesto que tiene valores menos dispersos. Respecto a la
exactitud se observa que los dos conservan el mismo grado.

e Dispersion por Operador (Ambiente)

Figura 88. Gréafica de dispersibn por operador (Operador-Ambiente).
Esfigmomanometros. 200 mmHg
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Fuente: este trabajo de grado.

Se observa que la dispersion de los datos entre los operadores-ambiente es muy
diferente asi como el grado de precisibn ya que los valores promedio se
encuentran en su mayoria por debajo del punto de referencia y son muy diferentes
entre si.
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e Dispersion de los datos por la interaccion de las partes y los operadores.

Figura 89. Dispersion de los datos por Interaccion. Esfigmomanometros. 200
mmHg.
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Fuente: este trabajo de grado.

Al igual que en los puntos de medicidn anteriores, se puede observar un patrén de
comportamiento de las partes al ser manipuladas por cada operador en cada
ambiente lo cual confirma el hecho de que el aporte de las partes no es
significativo respecto a la dispersion de los datos.

Resultados r&R para 250 mmHg.

e Componentes de Variacion

Se observa el aporte de todos los factores a la varianza del estudio, siendo la
Reproducibilidad la que predomina, seguida de la Repetibilidad y por ultimo de las
partes. Se observa un %r&R de aproximadamente 80% lo cual induce a pensar
gue el sistema no es Repetible ni Reproducible.

Figura 90.Componentes de Variacion. Esfigmomanometros. 250 mmHg
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Fuente: este trabajo de grado.
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e Graficas Ry Xbarra

Figura 91. Graficas Xbarra y R. Esfigmomandémetros. 250 mmHg
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Fuente: este trabajo de grado.

Se puede observar en la grafica R que el sistema se encuentra bajo control puesto
no existen puntos por fuera de la regiéon de control. Respecto a la grafica Xbarra
se observan puntos por fuera de la region de control por lo cual se puede decir
que el sistema de medicién es adecuado.

e Dispersion por Parte

Figura 92. Grafica Dispersion por Parte. Esfigmomandmetros. 250 mmHg
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Fuente: este trabajo de grado.

Se observa que los datos obtenidos por el manémetro 1 son mas precisos que los
del mandmetro 2 puesto que el rango de las mediciones es menor. Respecto a la
exactitud se observa la misma tendencia, puesto que las mediciones del
manometro 1 se encuentran mas cerca del punto de referencia.

121



e Dispersion por Operador (Ambiente)

Figura 93.

Esfigmomanometros. 250 mmHg
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diferentes entre si.

e Dispersion de los datos por la interaccion de las partes y los operadores.

Figura 94. Dispersion de los datos por Interaccion. Esfigmomandémetros. 250

mmHg.

Al igual que en los puntos de medicion anteriores, se puede observar un patron de
comportamiento de las partes al ser manipuladas por cada operador en cada
ambiente lo cual confirma el hecho de que el aporte de las partes no es

Fuente: este trabajo de grado.
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Fuente: este trabajo de grado.

significativo respecto a la dispersion de los datos.
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e Resultados r&R. calibracion de mandmetros.

Para los calculos de r&R se puede utilizar el mismo procedimiento que en los
numerales 5.5.2.2. y 5.5.3.2. Pero por razones de simplicidad y debido a que los
resultados obtenidos por el software “© 2007 Minitab Inc.” Fueron validados, los
valores de %r&R se obtienen a partir de dicha herramienta y se tabulan sin
considerarse los valores intermedios de calculo.

Tabla 55. r&R. Calibracion de Esfigmomandmetros.

Punto de Medicién | %r&R %Tol
50 mmHg 100,00 42,23
100 mmHg 100,00 68,28
150 mmHg 95,42 78,74
200 mmHg 100,00 64,61
250 mmHg 85,03 32,20

Fuente: este trabajo de grado.

Se puede observar que los valores de r&R son muy elevados, llegando a alcanzar
el 100%, por lo cual se concluye que el procedimiento de calibracion no permite
lograr la Repetibilidad y Reproducibilidad necesarios para validar el método. Si se
tiene en cuenta una tolerancia de + 3 mmHg se obtienen valores r&R mucho
menores, pero aun asi no alcanzan ser menores que el umbral de aceptabilidad.

Segun el analisis de las graficas obtenidas se tiene que la alta dispersion de los
datos es un factor prevalente en todos los puntos de medicion de presion, por lo
cual se pueden realizar mejoras en cuanto al sistema de medicién tal como un
mejor entrenamiento del personal responsable de las calibraciones y el empleo de
instrumentos adecuados.

5.5.5. Modelamiento matematico. El modelamiento matematico de un método de
calibraciéon busca definir la incertidumbre final aplicable a las mediciones
realizadas, es decir caracteriza la dispersion de los valores de medicion; dicha
caracterizacion, inicialmente modela el mensurando, expresandolo
matematicamente en una ecuacion, donde se puede identificar el error para las
mediciones realizadas, paso seguido se determina las fuentes de incertidumbre y
las evallia hasta obtener una incertidumbre expandida la que representa la
incertidumbre final.

En el desarrollo de este proyecto se buscé definir el error en las mediciones y las
fuentes de incertidumbre presentes en los métodos de calibracion estudiados
(energia, spo2 y presién), y por medio de una serie de ecuaciones, lograr un
modelo matematico aplicable a cada una de calibraciones realizadas con dichos
métodos, que entregue de forma numérica la incertidumbre de medicién final de
cada calibracion.
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A continuacion se define el modelamiento matematico para los métodos
estudiados (energia, spo2 y presion). Las ecuaciones presentadas se basan en el
documento * L. E. Llamosa R., M. . F. Villarreal C., L. G. Meza C., S. P. Ceballos P
y N. lzquierdo C.Estimacion de la Incertidumbre en la Calibracion de Equipo
Electromédico, Pereira, 2008.

El siguiente modelo se generaliza a los tres métodos, realizando las
consideraciones necesarias.

Inicialmente se define el modelo matemético correspondiente al error de medicion,
respecto al promedio de todos los valores en cada punto de medicién, entonces:

f(x) = E=Xi—Xr) (27)
De la anterior ecuacién consideramos dos casos:

Para el caso en que el equipo a calibrar genere la variable y el equipo patron la
mida (aqui se contempla los métodos de calibracién de energia y presion). Para
estos se tiene que:

Xi: Lectura del equipo a calibrar
Xr: Valor medio de las lecturas del equipo patrén
E: Error absoluto

Y para el caso en que el equipo patron genere la variable y el equipo a calibrar la
mida, como es en la calibracion de Spo2, se tiene que:

Xi: Lectura del equipo patron
Xr: Valor medio de las lecturas del equipo a calibrar
E: Error absoluto

Una vez definido el error, se prosigue en la evaluacion de las incertidumbres
estandar (esta evaluacion es aplicable a los tres métodos de igual forma):

Donde se tiene que se presentan diferentes fuentes de incertidumbre durante el

proceso de medicién, las cuales se pueden evaluar en dos tipos de incertidumbre
estandar: Tipo A y tipo B; esas fuentes se visualizan en la figura 95.
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Figura 95. Fuentes de incertidumbre de medicion.

Fuente: L. E. Llamosa R., M. . F. Villarreal C., L. G. Meza C., S. P. Ceballos P y
N. Izquierdo C.Estimacién de la Incertidumbre en la Calibracion de Equipo
Electromédico.
Definiendo cada una de estas se tiene:

¢ Incertidumbre tipo A por repetibilidad de las lecturas.

S(XT)
Uy = W (28)

Doénde:

u,. Incertidumbre estandar tipo A

S(Xr): Desviacién estandar de Xr

n: Numero de mediciones realizadas en la calibracion

La desviacion estandar S(Xr), “es la medida de la dispersion de los valores
respecto a la media (valor promedio)” ®*. Esta dada por la expresion:

1
n—1

S(X7) = . Z(Xri ~Xr)? (29)

n
. Z Xri  (30)
i=1

S|k

Xr =

Doénde:

Xri: Cada una de las lecturas obtenidas en el equipo patron durante la calibracion.

® Curso de Metrologia. Magnitudes Eléctricas. Superintendencia de Industria y Comercio. Division de Metrologia
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e Incertidumbre tipo B por especificaciones de exactitud del patron de trabajo
(up1)

_ Especificacion del patrén de trabajo

Upy = 3

(D

e Incertidumbre tipo B por resolucion del equipo a calibrar (ug,)

Para equipos digitales:

Resolucién 32)
Ugy = ——————
B2 2 *\/g
Para equipos analogos:
Resolucion
Upy = T (33)

Dénde:

Resolucién = Minima escala apreciable del equipo analogo 34
esotucton = # de divisiones apreciables por el observador B4

Para los métodos de energia y saturacién se toma equipos digitales y para el
método de presidn equipos anélogos.

e Coeficientes de sensibilidad.
Se deben calcular partiendo del modelado matematico del procedimiento®®.

Partiendo de la expresion E = (Xi — Xr) tenemos que:

% 1 @35
oXi (35)
% _ | (36
o L 8

¢ Incertidumbre combinada (u;): se realiza una combinacion de tal forma que se
obtenga un valor de incertidumbre total. calculada a partir de las incertidumbres
estandar tipos Ay B y los coeficientes de sensibilidad.

2

OE \? , OE , . (9F 2 ,
uc = (ﬁ) * s +(ﬁ> * Upy +(m) *up” (37)

1 E Llamosa R., M. . F. Villarreal C., L. G. Meza C., S. P. Ceballos P y N. Izquierdo C.Estimacién de la Incertidumbre en
la Calibracion de Equipo Electromédico, Pereira, 2008.
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uC = \/qu + uBlz + u322 (38)

e Evaluacion de incertidumbre dominante: determinar si hay alguna de las
incertidumbres estandar que domine sobre las otras, para ello se calcula la
incertidumbre v’ sin la incertidumbre de mayor valor (umqyor)

u’C = uCZ - umayorz (39)

Se calcula la relacion entre u'c Y Upmgyor

u'c

c= (40)

umayor
Se evalla las siguientes condiciones:

- Si ¢ < 0.3 entonces uqy,- €s dominante, para este caso el factor de cobertura
k es igual a 1.65 para expresar la incertidumbre expandida (Ug,,) al 95% de
confianza®®.

- Sic = 0.3 entonces u,,,,, NO €s dominante, se encuentra el factor de cobertura
k segun los grados efectivos de libertad en una distribucion T-Student para
expresar la incertidumbre expandida (Ug,,) con un grado de confianza del 95%°’.

Grados efectivos de libertad (y.y)

Donde:

4 4 4 4
?:1(u_l) =u_A+ﬂ+@
Yi Y1 Y2 Y_3
Yi=n-— 1 para evaluaciones gauseanas

y; = 1% 10190 para evaluaciones rectangulares

e Factor de cobertura (k): buscar el valor correspondiente de k segun los grados
efectivos de libertad en la siguiente tabla, correspondiente a una distribucién T-
Student para expresar la incertidumbre expandida con un grado de confianza del
95%.

®® IMEDSUR S.A.S. PROCEDIMIENTO PARA CALCULO DE INCERTIDUMBRES, Pasto, 2010.
&7 IMEDSUR S.A.S. PROCEDIMIENTO PARA CALCULO DE INCERTIDUMBRES, Pasto, 2010.
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Tabla 56. Factor de cobertura

Grados efectivos Factor de Grados efectivos Factor de
de libertad Cobertura de libertad Cobertura

1 12.71 15 2.13

2 4.30 16 2.12

3 3.18 17 2.11

4 2.78 18 2.10

5 2.57 19 2.09

6 2.45 20 2.09

7 2.36 25 2.06

8 2.31 30 2.04

9 2.26 35 2.03

10 2.23 40 2.02

11 2.20 45 2.01

12 2.18 50 2.01

13 2.16 100 1.984

14 2.14 0 1.960

Fuente: en linea disponible en “http://tablas-estadisticas.blogspot.com/2010/06/t-
de-student.html”

e Incertidumbre expandida: se calcula multiplicando la incertidumbre combinada
uc con un factor de cobertura que generalmente es cercano a 2 y se representa
con la letra “k”. A fin de incrementar la confiabilidad de la incertidumbre combinada
que esta dada aproximadamente al 68 % para una distribuciéon normal®.

Ugxp = k * uc (42)

Asi al finalizar se tiene un modelo aplicable a los tres métodos, el cual se usa
teniendo los valores de las mediciones obtenidas en cada calibracién (magnitudes
que seran variables) y datos adiciénales como resolucion de patrones usados y
equipos calibrados que tienden a ser valores constantes. Siendo asi se puede
obtener un modelo mas eficiente, construyendo una hoja de célculo en Excel que
apligue las ecuaciones vistas, y que al introducirle los valores de las mediciones
realizadas entregue directamente el valor de incertidumbre de la medicion.

5.6. RESULTADOS ETAPA 6:
ASEGURAMIENTO METROLOGICO.

ESTUDIO DE CONDICIONES DE

La trazabilidad es un punto importante para seguir la cadena de calibracién de un
equipo patréon de trabajo, pero no es el Unico factor indispensable. El tiempo que
debe transcurrir entre una calibracion y otra es un factor clave, con el fin de

% E Llamosa R., M. . F. Villarreal C., L. G. Meza C., S. P. Ceballos P y N. Izquierdo C.Estimacién de la Incertidumbre en
la Calibracion de Equipo Electromédico, Pereira, 2008.
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minimizar el riesgo de que el equipo se encuentre por fuera de tolerancia, lo cual
conlleva costos anuales generados por el proceso de calibracion.

De esta manera, el estudio de un intervalo de calibracién se hace con el fin de
poder ampliarlo, minimizando costos y sin correr el riesgo de que el equipo se
salga de sus especificaciones.

Este proyecto, estudié la metodologia Opperet, desarrollada por el Colegio
Francés de Metrologia (CFM), y el documento de la Organizacion Internacional de
Metrologia Legal OIML D 10 1984, donde se encontro los factores que se deben
tener en cuenta a la hora de seleccionar intervalo de calibracion, y asi en un futuro
trabajo aplicarlos a los patrones de trabajo usados en el laboratorio de calibracion
de IMEDSUR.

De esta manera, antes de ajustar el intervalo de calibracion, se tiene en cuenta
factores influyentes son®:

Las recomendaciones dadas por el fabricante del equipo.

El alcance y la severidad del uso del equipo.

Las condiciones ambientales a las cuales es sometido el equipo.

La exactitud de medicion con la que se requiere que trabaje el equipo.

Una vez contemplados estos factores, se determina los componentes a tener en
cuenta para ajustar el intervalo de calibracién, como son’®:

El tipo de equipo.

Las tendencias de los resultados obtenidos de calibraciones anteriores.
Los registros historicos de mantenimiento y servicio.

Las tendencias al deterioro y la deriva.

La frecuencia de revision contra otro equipo de medida.

La frecuencia y calidad de los controles internos de calibracion.

Siguiendo los documentos mencionados y los factores descritos, las técnicas
graficas y estadisticas, que hacen uso de las condiciones previamente nombradas
para estimar las tendencias de los instrumentos de medicidén y asi determinar los
intervalos de calibracion son:

e Ajuste automatico o en escalera: “Cada vez que un instrumento es calibrado, el
intervalo de calibracién es extendido si el instrumento esta dentro de tolerancia, o

69, 70, BOTERO, M., ARDILA, W., & OSPINA, L. M. (2008). PROCESO DE CONFIRMACION METROLOGICA DENTRO DE

UNA ORGANIZACION. Pereira.
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reducido si el instrumento esta fuera de tolerancia. De esta manera se produce un
ajuste réapido de los intervalos de calibracion sin esfuerzo administrativo.””*

e Carta de control: “Puntos significativos de calibracion son escogidos y los
resultados son graficados con respecto al tiempo. En estas graficas se calcula la

deriva, estabilidad y el intervalo de calibracién adecuado”.”

e Tiempo en uso: “Este es una variacion de los métodos anteriormente
mencionados. EI método basico se mantiene sin cambios pero el intervalo de

calibracién es expresado en horas en uso”.”

e Verificacion en servicio: “Parametros criticos de instrumentos complejos son
verificados frecuentemente contra un patron de verificacion portatil. Si el
instrumento es encontrado fuera de tolerancia, entonces se realiza una calibracion
completa.””

e Aproximacién estadistica: “Cuando un namero grande (grupo) de instrumentos
idénticos son calibrados, el intervalo de calibracion puede ser determinado con
métodos estadisticos.””

e Método de regresion: “Se modela la deriva y estabilidad de la medicion de un
instrumento de medicion en los puntos criticos de control mediante una regresion
lineal que se estima por minimos cuadrados, lo cual permite predecir el intervalo
de calibracién del instrumento de medicién.””®

™72 B Soriano, V. Aranda y N. Gutiérrez, «<DETERMINACION DE INTERVALOS DE CALIBRACION,» MetAs &

Metrélogos Asociados, 2004.
73747576 B SORIANO, V. ARANDA Y N. GUTIERREZ, «DETERMINACION DE INTERVALOS DE CALIBRACION,»
MetAs & Metrdologos Asociados, 2004.
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6. CONCLUSIONES

Una vez culminada la pasantia, se puede establecer que la norma NTC ISO/IEC
17025:2005, al ser implementada en un laboratorio de calibracidon, permite que
esté trabajando bajo un sistema de gestion de calidad, como también respalda sus
resultados técnicos, puesto que demuestra que todos sus procesos estan bajo
cumplimiento de una norma de acreditacion mundial, de esta manera mejora su
efectividad y competencia, teniendo una mejor posicibn para el acceso de
contratos.

Por otro lado, después de haber trabajado en los requisitos técnicos, se concluye
que la trazabilidad de los equipos de medicion utilizados por IMEDSUR cumplen
una cadena demostrable de calibraciones, puesto que son calibrados por un
laboratorio acreditado y cumplen los lineamientos del documento CEA-02 Politica
de Trazabilidad Metroldgica, lo que da la evidencia necesaria y demuestra, que
estos son aptos para ser utilizados como patrones de referencia en el laboratorio
de IMEDSUR cuando este logre estar acreditado bajo Norma NTC ISO/IEC
17025:2005.

Con ayuda de los registros de temperatura y humedad llevados en el laboratorio,
sumado a las mediciones realizadas en este bajo condiciones normales, se
evidencio que dichas condiciones estan dentro de los criterios de uso
determinados por el fabricante, para manipulacién, almacenamiento y uso normal
de los equipos de medicion, ya que las variables de mayor influencia son la
temperatura y porcentaje de humedad relativa y los resultados del seguimiento
arrojaron que estas estan dentro de los limites normales.

Definidos los métodos de calibracion a estudiar, y una vez realizadas las pruebas
r&R para cada uno de estos se concluye que; el método utilizado por IMEDSUR
para la calibracién de desfibriladores es técnicamente valido para cada uno de los
puntos de ajuste y medicion, puesto que se observo que el valor de %Tol es
menor al 30% bajo las condiciones dadas, lo que garantiza que es un método
viable y encontrando que la mayor contribucibn a %Tol es la debida a la
desviacién en las mediciones entre cada uno de los desfibriladores bajo estudio,
mas no por variaciones por el cambio de las condiciones de temperatura y
humedad.

Para el método de calibracion de oximetria SPO2, seguido por IMEDSUR, se
encontré que los valores de %Tol son cero en la mayoria de los puntos de
calibracion tomados. Esto debido al hecho de que no existe dispersion de los
resultados de las mediciones para cada una de las partes. Por eso se considera
que el sistema de medicion para las condiciones dadas es adecuado y
técnicamente valido.
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Al finalizar el analisis en el método de presion estatica se concluye que al resultar
valores de r&R muy elevados, llegando a alcanzar el 100%, el procedimiento de
calibracion no permite lograr la Repetibilidad y Reproducibilidad necesaria para
validar el método, por lo que hay que realizar modificaciones al procedimiento. Se
determind que los resultados finales no suministraron los valores esperados, para
una validacion, esto debido a que cada uno de los mandmetros usados en el
estudio presentd una perdida por histéresis, es decir los valores tomados de
manera ascendente, difieren de los tomados de forma descendente, a causa de
gue son sistemas mecanicos. Una posible solucion a este problema seria no
mezclar los datos ascendentes con los descendentes sino realizar estudios
independientes a cada uno de estos, o por el contrario realizar Unicamente
mediciones descendentes, que es como el equipo funciona en condiciones de uso
normal a la hora de realizar un diagndstico.

Referente al modelo matematico para la declaracion de incertidumbres realizado
en este documento, se concluye que puede ser aplicado a cada uno de los
meétodos estudiados, aplicando las consideraciones mencionadas, como lo es:
definir en qué casos el equipo patron mide una variable o la genera o si los
equipos calibrados son digitales o analdgicos. Para cualquiera de estos casos se
encontré6 que se produce una incertidumbre dominante si la dispersion de los
datos medidos es muy alta.
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