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Resumen

Actualmente la calibracién de los equipos biomédicos clasificados como instrumentos de medicién debe ser llevada a cabo por
laboratorios acreditados, tal y como lo especifica el Decreto 1595 del 2015 que reglamenta la metrologfa legal en Colombia. Esto con
el fin de garantizar el funcionamiento 6ptimo de la tecnologia y que no se vea comprometida la seguridad del paciente. Con base en
esto, la presente investigacién tiene como propdsito elaborar un protocolo para calibraciéon de equipos biomédicos, especificamente
instrumentos de pesaje de funcionamiento no automatico y esfigmomanémetros mecanicos y automaticos bajo los lineamientos de la
norma técnica colombiana NTC/ISO-IEC 17025 Requisitos Generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y
calibracién version 2017. Para lograr este objetivo, fue necesario realizar una revision sistemdtica de la literatura gufas
SIM MWG7/cg-01/v.00 de 2009, OIML R16-1 y R16-2 que son la base para la elaboracion del protocolo utilizado. También fueron
necesarias varias capacitaciones, todas ellas impartidas por el asesor del Organismo Nacional de Acreditaciéon de Colombia — ONAC
contratado por la institucién en proceso de acreditacién donde se realizaron todos los anilisis. Estas capacitaciones se enfocaron en
fortalecer la competencia del personal involucrado, como estadistica basica, incertidumbre de medicién, pasantia en masa, pasantia en
presion; las cuales permitieron adquirir las bases tedricas y técnicas relacionadas en la elaboracién de un protocolo que pueda ser
adoptado por cualquier laboratorio de calibracion.

Palabras Clave: Calibracion, instrumentos de pesaje de funcionamiento no automatico, esfigmomanémetro, seguridad del paciente.

Abstract

The calibration of biomedical equipment classified as measuring instruments must be currently performed by accredited laboratories,
as specified in Decree 1595 of 2015 that regulates legal metrology in Colombia. The goal is to ensure that the optimal operation of the
technology and that the patient's safety is not compromised. Based on this, the present investigation aims to develop a protocol for
calibration of biomedical equipment, specifically non-automatic weighing instruments as well as mechanical and automatic
sphygmomanometers under the guidelines of the Colombian technical standard NTC / ISO-IEC 17025 General Requitements for
the competence of the 2017 testing and calibration laboratories. To achieve this objective, it was necessary to review the literature
guides SIM MWG7 / cg-01 / v.00 of 2009, OIML R16-1 and R16-2, which are the basis for the elaboration of the proposed
protocol. In addition, the advisor of the National Accreditation Agency of Colombia provided training sessions - ONAC hired by the
institution in the process of accreditation, where all the analyses were performed. These trainings focused on strengthening the
competence of the personnel involved, such as basic statistics, measurement uncertainty, mass internship, pressure internship; which
allowed them to acquire the theoretical and related technical bases in the elaboration of a protocol that can be adopted by any
calibration laboratory.

Keywords: Calibration, Calibration laboratory, non-automatic weighing instruments, sphygmomanometers, patient's safety.
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1. INTRODUCCION

Actualmente la seguridad del paciente toma gran relevancia en la prestacion de servicios de salud (Avila, LaMura, y
Padulo 2011). Lo anterior viene dado por un reporte que publicé el instituto de medicina de los Estados Unidos titulado
“errar es humano”, en el cual se dio a conocer que, en general, el elevado nimero de muertes al afio (alrededor de
100.000) son atribuibles, no a la razén por la que estas personas acudieron al hospital, sino a fallas en el entorno del
paciente, entre las cuales se destaca el funcionamiento de los equipos médicos (Institute of Medicine (US) Committee on
Quality of Health Care in America 2000).

En Colombia, lo anterior ha tenido un gran impacto generando la base para la exigencia de la acreditacion en servicios de
salud, asi como también para controlar y gestionar la tecnologia biomédica (Chesnais et al. 2018). Se han establecido
lineamientos que definen que los equipos que pesan, cuentan y miden sean calibrados por laboratorios acreditados (Anén
s. f.). Para dar cumplimiento a las necesidades de las 46358 entidades prestadoras de servicios de salud (Guerrero y
Becerril-Montekio 2011) se conforma el Organismo Nacional de Acreditaciéon de Colombia — ONAC, encargado de la
acreditacién y el reconocimiento de estos estindares, bajo los requisitos de la NTC/ISO-IEC 17025 “Requisitos
Generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracién” en su versién vigente. Hsta norma técnica
colombiana proporciona las pautas de calidad (Carey et al. 2018) que deben cumplir los laboratorios para acreditarse y
poder brindar servicios de calibracién para las magnitudes que son objeto de calibracién, especificamente, para la
magnitud masa que aplica para instrumentos de pesaje de funcionamiento no automético — IPFN (SIM MWG7/cg-
01/v.00 de 2009) (Anén s. £)) y en la magnitud presion para esfigmomandmetros mecanicos y automaticos (OIML R16-1
y R16-2) (Andn s. £)). Se decide enfocar la presente investigacién en estos dos tipos de equipos porque son dos de los que
mas se utilizan para la atencién primaria, por ejemplo, para conocer el peso que es de vital importancia para formulacién
de medicamentos segin (Tholen y Querry 2017). Para presion arterial, teniendo en cuenta la mejor forma de obtener una
correcta lectura de presién (Rosa Oltra et al. 2006) de los pacientes y como en masa se puede ver un cambio en
medicacién dependiendo de los resultados.

Para esta exigencia el pafs cuenta con 107 laboratorios acreditados (ANON S. F.), de los cuales 53 realizan actividades para
la magnitud masa en IPFNA y 54 para la magnitud presién. Lo anterior ha generado en el pafs una brecha considerable,
dado que no se tiene la capacidad para atender la demanda de Colombia en las dos magnitudes ya mencionadas.
Generando la necesidad de acreditacion de mas laboratorios. Con base en lo anterior, la investigaciéon tiene como
proposito elaborar un protocolo para calibraciéon de equipos biomédicos, especificamente instrumentos de pesaje de
funcionamiento no automatico, asi como también esfigmomandmetros mecanicos y automaticos bajo los lineamientos de
la norma técnica colombiana NTC/ISO-IEC 17025 Requisitos Generales para la competencia de los laboratorios de

ensayo y calibracién version 2017.

2. MARCO TEORICO
Conceptos
2.1 Diferencia entre Precisién y Exactitud

Dado que el uso indistinto de ambos términos se ha hecho muy comun, vale la pena definirlos claramente a fin de
evitar confusiones. La exactitud (también conocida como veracidad) tiene que ver con qué tan cerca se encuentra el
promedio de las mediciones del valor verdadero. Por otro lado, la precisién estd mas relacionada con la dispersion de los
resultados de la medicion, tal y como se ilustra en la Figura 1. Siendo asf, la exactitud esta directamente vinculada al error
sistematico, mientras que la precision se refiere al error aleatorio.
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Figura 1. Diferencia entre precision y exactitud.
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Fuente: (Luis 2015)
2.1 Calibracién

Conjunto de operaciones que establecen, en condiciones especificadas, la relacién entre los valores de una magnitud,
indicados por un instrumento de medida o un sistema de medida, o los valores representados por una medida
materializada o por un material de referencia, y los valores correspondientes de esa magnitud realizados por patrones
(Anén 2016a). Cada vez que se realiza una calibracién se debe emitir un documento llamado certificado de calibracion,
como muestra la Figura 2. Donde se evidencie el resultado de unas determinadas medidas que se realizan al equipo bajo
prueba, la minima informacion que debe estar plasmada en un certificado de calibracion es.

Figura 2. Ejemplo de certificado de calibracién con todos los elementos que debe contener segiin la ISO/IEC 17025.

Certiifficadlo de caliloracidn ~ Titulo

N° WL 546 332 ~ Identificaciéon anica

del certificado

CLIENTE: Hospital NN

DIRECCION: CLL 8S # S3-108 Medellin . Datos del cliente

TELEFONO: 219 83 32

ECHIIPO: L bttt e Ul ~ Descripcion, condicién e identificacién

MARCA: Fridge Freezer. 3

MODELO: F/F Thermometer de los iterms calibrados

SERIE: 13001

PATRON UTILIZADO: Multimetro con Termopar

MARCA: Fluke o

MODELO 289 ~ Trazabilidad del patrén

SERIE: 1ss

FECHA CALIBRACION: 17/03/15

LUGAR DE CALIBRACION: Rayos x Hospital NN ~w~ Datos del lugar donde se realizdo
Ia calibracion

CONDICIONES AMBIENTALES Temperatura: 22° C  Humedad R.: 579 Hr Cuando influya en las

medidas
FECHA DE RECEPCION: 23/0s5/2015

FECHA DE CALIBRACION: 23/05/2015 W
METODO UTILIZADO: Comparacién con el patrén de referencia, procedimiento

interno de calibracién PAMEBO20 ~~ Método utilizado y referencia de los

procedimientos de muestreo utilizados
RESULTADOS: W

| meDicion | ERROR ~ | INCERTIDUMBRE ~ | uNnIDADES ~ 1
| 22.6 | - 0.4 | + 0.2 | e |

~ Declaracion de la incertidumbre

~ Declaracién de que los resultados sélo estan
relacionados con los items calibrados

= Trazabilidad del
laboratorio

Calibrado por: Revisado por Nombres,

— e // ,./44% \/Al funciones y
Tec. Lina Restrepo = = S =
= =

Tec. Luisa Gomez firmas

Firma Firma
Laboratorio NN Avenida San Juan # 45-53 Primer piso. Medeilin Antioquia Tel. 55664423

Fox. 55662345

~w  Datos del laboratorio
Pagina 1 de 1

Fuente: (An6n 20106b)
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2.3 Instrumento de pesaje no automatico

Es aquel que requiere la intervencion de un operador durante el proceso de pesaje para decidir si el resultado de
pesaje es aceptable. Las unidades de masa que debe utilizar el mismo, pertenecen al Sistema Internacional de Unidades

(SI).

En las Tablas 1 y 2 se hace referencia al tipo de masas a utilizar, dependiendo de la clase de exactitud del instrumento
de pesaje no automatico. Entre mds cercano a la exactitud (Clase 1 en balanzas y E1 en masas) mayor el costo de éstas y
mas especializado su uso previsto. Las masas y balanzas de un nivel supetior se utilizan para calibrar y/o verificar las

masas y balanzas de niveles inferiores, siendo E1 el nivel de mayor exactitud y M el de menor.

Tabla 1. Relacion de patrones de masas y los instrumentos de pesaje.

Clazeecli: ;xaasc;;tud Aplicabilidad calibracién instrumentos de pesaje

El Pesas E2
E2 Exactitud clase |
F1 Exactitud clase I, Il
F2 Exactitud clase I
M1 Exactitud clase Il
M2 Exactitud clase Il
M3 Exactitud clase lllI

M1-2y M2-3 Exactitud clase Ill

Fuente: (Incontec. 2007)

Tabla 2. Clasificacién de instrumento de pesaje.

Numero de divisiones de .
s e o Carga minima
clase de Divisién de escala escala de verificacion. T
. e s min"(Limite
precision de verificacion N=Max/e . )
- - interior)
Minimo Maximo
Especial (I) 0,001g<=e 50.000 - 100 e
Alta (11 0,001 g <= e <=0,05 100 100.000 20e
0,1g<=e 5.000 100.000 50e
. 100 10.000 20e
Media (lIl) 0,1g<=e<=2g 500 10.000 20e
Om(':\r;‘;”a Sg<=e 100 100 10e

Fuente: (Cardona et al. 2010)

2.4 Incertidumbre de la medida

La incertidumbre del resultado de una medida que refleja el nivel de duda que se tiene sobre el verdadero valor del
mensurando. El resultado de medir tal mensurando tras aplicar las correcciones debidas a efectos sistematicos es todavia
una estimacion debido a la incertidumbre proveniente de los efectos aleatorios y a la falta de conocimiento completo de

las correcciones aplicadas por los efectos sistematicos (Song et al. 2017).
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2.5 Error normalizado

El error normalizado es uno de los criterios mas utilizados en pruebas interlaboratorio, calibraciones consecutivas,
aseguramiento de las mediciones, competencia de personal entre otras, y aceptado por la comunidad cientifica y
metrolégica. Su sustento estadistico proviene de la teorfa o hipdtesis de medias iguales y varianzas iguales. Por tanto, para
aplicarlo se tienen en cuenta las siguientes consideraciones.

Los errores tienen una distribucién normal.

Las incertidumbres de los errores, del valor de referencia y de los valores de referencia estin expresados con el mismo
factor de cobertura, usualmente igual a 2. Esto supone que la desviacién estandar de la funcién de distribucion de
probabilidad de errores es la mitad del denominador del error normalizado (Andn s. £.).

El criterio de aceptacién, en términos absolutos se considera que no hay diferencia cuando el error normalizado es
menos o igual a 1.

En<=1

2.6 Receptor de carga instrumentos de pesaje no automatico.

Parte del instrumento destinado a recibir carga (Anén s. £.).

Los receptores de carga de las balanzas pueden venir con diferentes configuraciones (ver figura 3). Esto varfa segin el
uso previsto para la balanza. La guia SIM MWG7/cg-01/v.00 de 2009 recomienda los lugares donde se ponen las cargas
para la prueba de excentricidad. Esta prueba mide la capacidad del instrumento para dar indicaciones iguales con igual
carga colocada en distintos puntos del receptor de carga (Cardona et al. 2016). Pero dice que se pongan las cargas de

forma aleatoria cubriendo todas las 5 posiciones, para este trabajo se utiliza la secuencia descrita en la figura 3.

Figura 3. Formas usuales de los receptores de carga.

-
L]

Fuente: (SIM, 2009)

3. METODOLOGIA

El equipo de investigaciéon propone la siguiente metodologia para implementar el cumplimiento de los requisitos
establecidos en la NTC/ISO-IEC 17025 version 2017(Mehta 2019), en la Figura 4 se presenta el flujo de trabajo y un
estimado de tiempos previstos que dura cada etapa para la acreditacion, asi como también el tiempo total del proceso que
debe seguir cualquier laboratorio de calibracién que decida obtener y mantener la acreditacién con el Organismo
Nacional de Acreditacion (ONAC).
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Figura 4. Secuencia proceso de acreditacion para laboratorio de calibracion representado en linea de tiempo.
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Fuente: Elaboracién propia

Total de tiempo Proceso ONAC 475 dias aproximados

De acuerdo a las magnitudes de acreditacién seleccionadas por el laboratorio de calibracién: Masa - IPENA y Presién -
Esfigmomanémetro, a continuacién se recomienda el tipo de instrumentos con sus respectivas caracteristicas
metrolégicas y precios aproximados, con que debe contar cualquier laboratorio a acreditarse utilizando este protocolo.
Ademas de lo anterior la NTC/ISO-IEC 17025 version 2017 establece que el laboratorio debe contar con los recursos
necesarios para asegurar la prestacion de servicios del alcance de la acreditacién que se quiera obtener.

Instrumentos de Pesaje de Funcionamiento No Automatico — IPENA (balanzas, basculas y grameras)
Alcance: Calibracién de pesa 300 kg, pesa 25 kg y pesa 5 kg.

1. Set de masas patrén clase M1 con capacidad de medicién hasta de 300 kg. Costo aproximado 1 millén.

2. Set de masas patrén clase F1 con capacidad de medicion hasta de 1mg a 5 kg. Costo aproximado de 1 a 5 millones.

3. Balanza de precision hasta 25 kg. Con division de escala de 0,1g. Costo aproximado 20 millones.

4. Termo higréometro Resolucién de 1%HR y 0,1°C Precisién del 5%. Costo aproximado 1,5 millones.

5. Barémetro 1 hPa +- 3 hPa (400 a 1100) hPa. Costo aproximado 1 millon.

6. Area fisica con sistema de aire acondicionado que asegure las condiciones ambientales en temperatura 20 + 2 °C y
humedad de 40 % a 60 %. Inversién aproximada § 25 a 30 millones.

7. Set de masas F1 con valor nominal de 5 kg, 10 kg y 20 kg (verificacién intermedia). Costo aproximado

PRESION
Alcance: Calibracién de esfigmomanémetros 0 mmHg a 300 mmHg,

1. Dos manémetros patrén de Clase 0,05 % ES de -1 a 1 Bar. Costo aproximado 7 millones.

2. Una bomba generadora de presién. Costo aproximado 1 millén

3. Dos tanques de 500 ml & 5 ml. Costo aproximado 300.000 pesos.

4. Termo higrometro Resolucién de 1%HR y 0,1°C Precisién del 5%. Costo aproximado 1,5 millones.

5. Barémetro 1 hPa +- 3 hPa (400 a 1100) hPa. Costo aproximado 1 millén.

6. Area fisica que asegure las condiciones ambientales en temperatura entre 15 °C a 25 °C y humedad de 40 % a 60 %.
Inversion aproximada $ 25 a 30 millones. Importante: Las condiciones ambientales no deben cambiar mas de 1°C
durante el tiempo de calibracion.
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TABLA 3. Costo aproximado para calibracién de equipos patréon con Laboratorio Acreditado.

Equipo Valor Cantidad Sub total
Mandmetro 1.200.000 2 2.400.000
Termo higrometro 380.000 2 760.000
Barémetro 760.000 1 760.000
Tanque de 500ml 300.000 2 600.000
Balanza de verificacion 300 .000 1 300.000
Pesas patrén 40.000 40 1.600.000
Total calibraciones | 6.420.000

Luego de un estudio de las especificaciones técnicas, modos de funcionamiento y uso, principios fisicos o fenémeno
fisico asociado al equipo o magnitud a calibrar, se adopté la metodologia definida en la Guia SIM MWG7/cg-01/v.00
de 2009 para calibracién de instrumentos de pesaje de funcionamiento no automatico y la OIML R16-1 yR16-2 para
esfigmomandmetros mecanicos y automaticos. Esto con el fin de desarrollar un procedimiento de calibracién
técnicamente apto que demuestre los puntos mas relevantes de las normas que se aplican para este trabajo y sirva como
guia para cada uno de los laboratorios que utilicen este protocolo. La Guia SIM MWG7/cg-01/v.00 de 2009 recomienda
un orden de calibracion donde se busca encontrar el error respecto al valor verdadero con su incertidumbre
asociada(Rigo-Bonnin, Alfa, y Canalias 2018) donde primero se hace una precarga hasta la capacidad maxima, esto se hace
para poner a punto el mecanismo de la balanza. Luego la prueba de repetibilidad, la cual consiste en la colocacién
repetitiva de una misma carga en el receptor de carga, bajo condiciones idénticas tanto como sea posible, luego error de
indicacién que se calcula mediante la diferencia del valor medido y el valor real, y por dltimo la prueba de excentricidad,
esta permite encontrar la maxima diferencia en la indicacion de la posicion 1 respecto a la 2, 3, 4, 5 (Ver figura 3). En este
protocolo se decide realizar primero la prueba de excentricidad luego repetibilidad y por ultimo error de indicacién ya que
de las tres pruebas la prueba de excentricidad es la de mayor exigencia permitiendo identificar posibles fallos en el equipo
a calibrar rapidamente permitiendo optimizar tiempo, el tiempo promedio de una calibracién para cada una de estas dos
magnitudes es de 1 hora.

Figura 5. Diagrama proceso de calibracion.
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Fuente: Elaboracion propia

Para poder confirmar el método propuesto, se procedi6 a realizar un analisis de varianza en funcién de la distribucion de
los datos. Es decir, si los datos obedecfan una distribucién normal, se aplica ANOVA, pero si los datos no se adherfan a
la distribuciéon normal, se usa Kruskal-Wallis (Anén s. £.). Esto con el fin de buscar diferencias entre la media de cada
punto evaluado por cada metrélogo. Se consideraron diferencias estadisticas de p <0,05 para la razén-F con un nivel de
confianza del 95%. Estos datos se cruzaron con la herramienta estadistica Minitab contra los resultados obtenidos por
formulaciones realizadas en Excel con el fin de confirmar la verificacién del método.

Se debe plantear el disefio de experimento con un minimo tres metrélogos y realizar por cada metrélogo un minimo de
tres calibraciones en dias diferentes por cada intervalo de alcance de calibracién. Para este caso se realizaron 108
calibraciones en total, incluyendo a todo el personal de metrologfa, el cual consta de 4 metrélogos, (27 calibraciones por
metrologo) distribuidas de la siguiente manera: tres mediciones por metrélogo en cada uno de los tipos de balanzas del
alcance, (pesa de 5 kg, pesa 23 kg y pesa 300 kg) por tres dias, siguiendo el protocolo de calibracién ya confirmado
mediante andlisis estadistico, teniendo en cuenta las generalidades de las normas utilizadas. Por ejemplo, la Guia
SIM MWG7/cg-01/v.00 de 2009 especifica que las mediciones a realizar son repetibilidad, excentricidad y error de
indicacién. Asimismo, se incluye el calculo de los resultados de la medicién, determinacién de las incertidumbres de la
medicién para esta magnitud para esfigmomanémetro las recomendaciones generales, requisitos de eficiencia mecanica,
los métodos de prueba y por ultimo el contenido del certificado de calibracién, en el cual ya se tuvieron en cuenta las
recomendaciones de la ISO/IEC 17025 para estas dos magnitudes. Por dltimo, se realiza un ensayo de aptitud que es
parte fundamental para obtener la acreditaciéon por parte de la ONAC. La funciéon del ensayo es poner a prueba el
protocolo que ha confirmado cada laboratorio de metrologia que quiera vender servicio de calibracién como laboratorio
acreditado. En este se utiliza como referencia a uno de los laboratorios acreditados con mejor desempefio para la
magnitud especifica. Primero mide el laboratorio de referencia luego los participantes y termina midiendo de nuevo el
laboratorio de referencia. Posteriormente se realiza un promedio entre las dos mediciones del laboratorio de referencia
que va a ser el valor verdadero que se contrastara contra los datos de los participantes, este contraste se hace por niveles
esto quiere decir que se hace valor por valor medido, para pasar el ensayo de aptitud, en todos los niveles se debe obtener
un resultado satisfactorio esto lo exige el ente acreditador ONAC. Este resultado satisfactorio se obtiene si el participante
en cada uno de estos niveles obtiene un error normalizado (Anén s. f.) menor o igual a 1.

4. RESULTADOS

A continuacién se presentan los resultados obtenidos en todo el proceso de confirmacién verificacién del método que
se construyé después de un analisis y comprension de las normas utilizadas para la construccion del protocolo Guia
SIM MWG7/cg-01/v.00 de 2009. Para instrumentos de pesaje de funcionamiento no automatico y OIML R16-1 y R16-2
para esfigmomandémetros mecanicos y automaticos. Primero se realiza una precarga para poner a punto el sistema y
verificar el correcto funcionamiento del instrumento a calibrar (Ver anexos 1 y 2) si el equipo no cumple se pasa a
reparacién o ajuste y si estd bien se procede con las pruebas de excentricidad, repetibilidad. Para estas pruebas no es
necesario tener masas calibradas porque solo se busca variabilidad del instrumento a calibrar. Por ultimo, se lleva a cabo
la prueba de error de indicacion, para la cual si se necesitan masas calibradas, ya que en esta prueba si se tiene en cuenta la
incertidumbre y por ende la trazabilidad, en el caso de las balanzas, mientras que, para esfigmomandmetros, solo se hace
error de indicacién. En ambas magnitudes se ponen a prueba estadisticamente a los metrélogos con pruebas de
normalidad, varianza, coeficiente de correlacion, determinacion y dependiendo de qué tan cerca estén estos valores a 1, se
pueden interpolar valores que se quiera conocer, pero no estén en la tabla para el primero y el segundo hace referencia a
que tan robusto es el método, respecto al uso correcto del protocolo y su nivel de conocimientos de estas magnitudes
para realizar un uso adecuado y no se vea comprometida la seguridad del paciente (Serteser et al. 2012).

4.1 Equipos de pesaje no automatico

Se presentan los datos en la prueba de excentricidad de cada uno de los metrélogos, en esta prueba se busca comparar
como se encuentran los puntos externos respecto al centro, si hay variacién en alguno de los puntos ilustrados en la
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Figura 3, se debe adicionar como una fuente de incertidumbre.

En la Figura 6 se evidencia de forma grafica la normalidad de los datos utilizados, se procede a utilizar el analisis de
varianza ANOVA donde un valor del p-valor>= 0.05 da evidencia suficiente para rechazar la hipétesis nula que las media
de todos los metrélogos es igual, en seguida se debe conocer cudl o cudles de las medias es la diferente para tomar las

acciones correctivas pertinentes que permitan que todas las medias sean iguales por ejemplo recapacitacion por esta razén
se decidié utilizar la prueba de Tukey (ver Tabla 5).

4.1.1  Excentricidad

Figura 6. Normalidad de datos prueba de excentricidad Masa 1 kg

Excentricidad

H frecuencia

0,9983 0,9987 0,9990 0,9993 0,9997 1,0000 1,0003

Fuente: Elaboracion propia

Tabla 4. Resultados del ANOVA
VARIABLE Valor P ANOVA

Excentricidad 0.05 Rechaza HO

Tabla 5. Prueba de Tukey para identificar cual o cudles de las medias son diferentes.

Tukey Excentricidad
Metrdlogo#l | Metrélogo#2 | Metrdlogo#3 | Metrdlogo#4d
Metrélogo#l 0,00072 0,00011 0,00011
Metroélogo#2 -0,0006 -0,0006
Metrdlogo#3 0,0000
Metrdlogo#4
HSD: 0,0007
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4.1.2  Repetibilidad

En la Figura 6 se evidencia una distribucién de los datos que a simple vista no da seguridad de la normalidad de éstos,
por esta razon se decide comprobar con el software minitab mediante la prueba de Anderson Datling (Anén s. £.), donde
el resultado del p-valor P<0.005 da evidencia suficiente para rechazar la hipétesis nula de que los datos son normales,
segun se ilustra en la Figura 7. Al no ser normales los datos, se utilizaron pruebas no paramétricas. Para el caso del
presente estudio, se seleccioné Kruskal-wallis dando como resultado que hay evidencia suficiente para rechazar la
hipétesis nula que la media de los metrélogos es igual, luego se utilizé la prueba de Tukey (Moreno s. f.) (ver Tabla 7)
para conocer cual o cuales de las medias es diferente para tomar las acciones correctivas pertinentes que permitan que

todas las medias sean iguales por ejemplo una incorrecta aplicacién del método.

Figura 7. Datos prueba de Repetibilidad Masa 2 kg

Repetibilidad

™ Frecuencias

. S —
1,9990 2,0000 2,0010 2,0020

Fuente: Elaboracién propia

Figura 8. Prueba de normalidad Anderson-Darling

Grafica de probabilidad de Repetibilidad
MNormal
999
Media 2.000
Desv Est. 00007656
23 b ™ &0
g5 | Linea de cuadrl’cula] :'SDF b {DA‘:’:;
> X
= 20
& o7
5 =
Y 4o
< 2o
10
=
-
14 -
o1 T T T T T
1,007 1,998 1,999 2,000 2,001 2,002
Repetibilidad
Fuente: Elaboracién propia
Tabla 6. Resultados del kruskal-wallis
VARIABLE Valor P Kruskal-wallis

Repetibilidad 0.003 Rechaza HO
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Tabla 7. Prueba de Tukey para identificar cudl o cuiles de las medias son diferentes.

Tukey Repetibilidad

Metrélogo#l | Metrdlogo#2 | Metrdlogo#3 | Metrdlogo#d
Metrélogo#l 0,00047 -0,00053 -0,00040
Metrélogo#2 -0,0010 -0,0009
Metrélogo#3 0,0001

Metrdlogo#4

HSD: 0,000437

41.3 Error de indicacion

Se aplicé la prueba Anderson-darling (ver Figura 9) donde el valor del p-valor da evidencia suficiente para rechazar la
hipétesis nula que los datos son normales. Siendo asi, se aplicé la prueba no paramétrica kruskal-wallis por niveles, tal y
como se ilustra en la Tabla 7 donde el valor del p-valor suministra evidencia suficiente para aceptar la hipétesis nula que

las medias de los metrélogos son iguales.

Figura 9. Prueba de Anderson-Darling en la que se corrobora la no normalidad de los datos

Grafica de probabilidad de C11

MNormal
a9 -
- Media 5.001
J,.-ﬂ‘ Cesv.Est. 0.001557
as - N 12
- AD 1153
- - o - Valor p <0.005
80 - P
& 70 -
S o o
T so & e -
= 40 - l_--“
o 30 .
-
20 _»
-~ -
10 il
5 J._.-v’ -
r"-
el
1 -
4,997 4,998 4,999 5,000 5.0 5,002 5,002 5,004 5,005

Fuente: Elaboracion propia

Tabla 8. Prueba de Kuskal Wallis por niveles donde por medio del resultado del p-valor
se acepta la Hipotesis nula.

Metrdélogo Puntos evaluados P-valor
0,050 1,00
Metrdlogo #1,2,3,4 0,500 0,44
2,000 0,49
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3,000 0,16
5,000 0,39

Los anilisis de coeficiente de correlacién y de determinacién, por medio de los cuales se evidencia correlacién fuerte
positiva para cada metrélogo. Esto permite tener una idea del resultado de cualquier valor que se quiera conocer en la
tabla, e interpolar o extrapolar por si se quiere conocer valores que no se encuentren es ésta., y un coeficiente de

determinacién fuerte que permite inferir que el método es adecuado (véanse las Tabla 9, 10,11 y 12).

Tabla 9. Linealidad Metrélogo #1.

Metrdlogo #1
Valor esperado | Valor medido
0,050 0,050 Correlacion ¥ %%t
0,500 0,500 . )
2,000 2,000 3 A @
3,000 3,000 Z o
22 =
5,000 5,001 3 e
50 o®
T
Correlacion 0,99999998 > 0 2 4 6
Valor programado
RAD 0,99999996

Tabla 10. Linealidad Metrélogo #2.

Metrdlogo #2
Valor esperado | Valor medido
0,050 0,050 Correlacion Y =10001x
0,500 0,500 R=1
2,000 2,000 o ® o
R4 e _
3,000 3,000 g .
5,000 5,000 a2 - ®
50 e®
— S 0 2 4 6
Correlacion 0,99999996
Valor programado
RA2 0,99999992
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Tabla 11. Linealidad Metrélogo #3.

Metrdlogo #3

Vanrd Valor medido ~
ésperado Correlacion  7*
0,050 0,050 RE=1
0,500 0,500 o ° .
ko]
2,000 2,000 ° 4 .
3 "
3,000 3,000 22 =
5,000 5,000 TOU 0 ..0"'
= 0 2 4
Correlacion 0,99999996 Valore programado
RA2 0,99999992

Tabla 12. Linealidad Metrélogo #4.

Metrdlogo #4

esvzlroa:jo Valor medido
P Correlacion y=x
0,050 0,050 R2=1
0,500 0,500 o °
ko] .9
2,000 2,000 C g
8 o
3,000 3,000 2, o
5,000 5,000 Fr
0 @
>
0 2 4 6
Correlacién 0,99999996 Valor programado
RA2 0,99999992

[13
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4.2 ESFIGMOMANOMETROS

Para al analisis estadistico de la magnitud de presién se muestra la prueba de Anderson Darling donde se quiere
conocer la normalidad de los datos analizados donde el resultado del p-valor suministra evidencia suficiente para aceptar
la hipétesis nula que los datos son normales (ver Figura 10). Al ser los datos normales, se utiliza la prueba paramétrica
ANOVA donde el valor del p-valor suministra evidencia suficiente para aceptar la hipétesis nula que las medias de los
metrologos son igual (ver Tabla 12).

Figura 10. Normalidad de datos Anderson Darling.
Gréfica de probabilidad de C12

Mormal

£ -
Maedia R0.AG
o~ D Bxt, 06696
EH e N 8
] A D209
50 Valor @ 0.789

80 L 3

Lirnea de cuadricula

Porcentaje
won
(= =]
]

40 *
ao >
20 -

10

P
- i
v '-.
1 v
49,0 49,5 50,0 50,5 51,0 51.5 52,0

Fuente: Elaboracién propia

Tabla 13. Resultados del ANOVA
VARIABLE Valor P ANOVA

Repetibilidad 0,998 Acepta HO

Para la prueba de coeficiente de correlacién y determinacién se debe confirmar la correlacién fuerte para un método
adecuado (véanse las Tablas 13, 14, 15y 16).

Tabla 14. Linealidad Metrologo #1

Metrélogo #1
Valor esperado VaI(?r Ny y =1,0052x
medido Correlacién R? =1
0,0 0,0 400,0
50,0 49,7 S
100,0 100,7 d 300,0 .,..-‘
150,0 150,5 2 200,0 o
200,0 201,1 - el
—= 100,0 @
250,0 251,5 = o
300,0 301,5 0,0 &
0,0 100,0 200,0 300,0 400,0
Correlacién 0,99999997 Valor programado
RA2 0,99999995
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Tabla 15. Linealidad Metrélogo #2.

Metrélogo #2

Valor esperado | Valor medido

0,0 0,0 Correlacion V=599

50,0 50,6 1000

100,0 100,8 9

150,0 150,9 g 3000 Pl

200,0 201,5 g 2000 rad

250,0 251,8 5 1000 oL@

300,0 301,4 = 00 e”

0,0 100,0 200,0 300,0 400,0

Correlacion 0,99999998 Valor programado
RA2 0,999999965

Tabla 16. Linealidad Metrélogo #3.

Metrdlogo #3

Valor esperado | Valor medido

0,0 0,0 Correlacidn V:Rlz"fol”"

50,0 50,4 4000 B

100,0 100,9 o

150,0 150,6 g 3000 Wt

200,0 201,3 @ 2000 PSad

250,0 251,6 5 1000 | 8"

300,0 301,6 S 00 @~

0,0 100,0 200,0 300,0 400,0

Correlacién 0,99999998 Valor programado
RA2 0,99999997

Tabla 17. Linealidad Metrélogo #4.

Metrélogo #3

Valor esperado | Valor medido

0.0 0.0 Correlacién  ¥=09467x

50,0 47,4 R2=1

100,0 94.8 o 400,0

150,0 141.8 @ 300,0 -

200,0 189,5 & 2000 e o

250,0 236,8 5 100,0 o

300,0 283,8 S g0 e ?

00 1000 200,0 300,0 400,0

Correlacion 0,99999999 Valor programado
RA2 0,99999998
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Para la magnitud de masa en instrumentos de pesaje de funcionamiento no automaitico, la primera prueba
(excentricidad) que consiste en comparar los resultados de la medicion en diferentes posiciones de la plataforma, y
determinar la variacién con respecto a los diferentes puntos evaluados, el resultado del ANOVA rechazé la hipétesis nula
evidenciando que al menos uno de los metrélogos obtuvo una medicién diferente. En este caso, se utiliza la prueba de
Tukey que permite evidenciar cudl de las medias fue diferente, determinando que el metrélogo #2 es el que tiene la media
diferente. Lo anterior, permite generar un analisis de causa identificando que este metrélogo no contaba con la
competencia técnica para participar en la verificacion de método, se realizd recapacitaciéon con sus respectivas
evaluaciones. En la segunda prueba (repetibilidad) la cual consiste en hacer mediciones repetidas de una misma carga y
medir la repetibilidad de la balanza. Graficamente (véase la figura 5) se evidencié sesgo hacia la derecha, lo cual podtia
atribuirse a un dato fuera del rango esperado. Para confirmar esto, se realizé un test de normalidad Anderson-Darling
(Anén s. £.), obteniéndose como resultado que los datos no eran normales. Con base en esto, se aplicd un Kruskal-wallis
dando como resultado un rechazo de la hipétesis nula. Nuevamente se aplicé Tukey y el resultado arroj6é que las medias
de los metrélogos #2 y #3 son las diferentes. El metrélogo #2 ha trabajado en el laboratorio durante dos meses, pero el
metrélogo #3 lo ha hecho duante 8 afios. Esto sugiere que no se aplicé el método de forma correcta en esta prueba en
especifico, se realizé recapacitacién con sus respectivas evaluaciones. En la prueba nimero 3 (Error de indicacién) se
acepta la hipétesis nula, luego se realizan pruebas de linealidad que arroja una fuerte correlacién que permite evidenciar
que el método es adecuado.

Mediante el analisis estadistico efectuado a cada uno de los metrélogos, se suministra una prueba objetiva de la
correcta aplicacién del método para calibraciéon de esfigmomandémetros e instrumentos de pesaje de funcionamiento no
automatico que garantiza la validez de los resultados, de esta forma se determina la verificacién del método requerida por
el componente técnico de la NTC/ISO-IEC 17025 version 2017 en el proceso de acreditacion.

Para el esfigmomanoémetro se realizé la prueba de error de indicacién donde se busca la diferencia entre el valor
medido y el valor esperado, luego se prueba si los datos son normales (Ver figura 9), después de confirmar esta
normalidad se utiliz6 la herramienta de analisis ANOVA el cual arrojé como resultado que se acepta la hipétesis nula
donde sostiene que las medias de los metrdlogos son iguales, como criterio de calificacién se toma el P-valor y como
resultado se obtiene que le valor es muy cercano a 1 (100%), posterior se aplica la pruebas de linealidad, si el resultado es
cercano a 1 demuestra fuerte correlaciéon o si es cercano a 0 débil correlacién y luego se mide el coeficiente de
determinacion si es cercano a 1 demuestra un modelo adecuado y si es cercano a cero demuestra un modelo inadecuado,
como lo determinaron (Tobén y Rodriguez 2017)cuando los grupo a evaluar son dos se puede utilizar el indicador
estadistico T-student que permite estimar la media de una poblacién normalmente distribuida. Para el caso del presente

estudio, se us6 ANOVA porque permite evaluar las medias de mas de dos grupos, para este caso fue de 4.

Luego del estudio de las normas que competen al alcance de este trabajo, se realiz6 y se confirmé el método que se
utiliz6 por cada uno de los metrélogos, como es un requisito de la NTC/ISO-IEC 17025 se realiz6 y aprobé ensayo de
aptitud en la ciudad de Bogota y como resultado final el calculo del error normalizado es inferior a 1 que indica que los
resultados son comparables. El principal beneficio de participar y aprobar el ensayo de aptitud es que se tiene un método
confirmado y respaldado por un ente internacional SENA (MEXICO) (ver Anexos 3y 4).

En la figura 10 (izquierda) se muestra el proceso estindar para obtener la acreditacion donde se ilustra el conjunto de
pasos que debe ejecutar cualquier laboratorio de metrologia para obtener la acreditacién emitida por la ONAC. Por otra
parte, si se adopta el protocolo propuesto en este trabajo, se observa una clara disminucién en los procesos iniciales, los
cuales, al ser el primer contacto que tiene el personal metrolégico con las normas y las magnitudes a acreditar, demandan

mucho tiempo y esfuerzo.
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Figura 10. Proceso de acreditacion desde cero y utilizando el protocolo propuesto en este trabajo por medio de algoritmos.
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Fuente: Elaboraciéon propia

5. CONCLUSIONES

Debido al resultado del coeficiente de correlacién y determinacién, las pruebas sugieren que el método propuesto es
adecuado, repetible y reproducible, asi como también que el personal es idéneo. Gracias a los resultados anteriores se

pudo participar en el ensayo de aptitud dando como resultado satisfactorio en todos los niveles evaluados.

El método acompafiado del uso de equipos patréon de buena exactitud y precisiéon permitié la obtencién de resultados
que, segun el analisis estadistico y el resultado del ensayo de aptitud, son confiables. La principal limitacion es la
|17
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obtencién de equipos patrén adecuados para las mediciones y la disposicion del personal que como minimo, se deberfa
contar con 3 metrélogos para que el andlisis sea estadisticamente significativo. Destinados para esta tarea, ya que se debe
hacer un estudio exhaustivo de bibliografia ISO/TEC 17025:2017, Guia SIM 2009, OIML R16-1 y 2 luego confirmar el
método con el resultado del anilisis estadistico y por ultimo participar en ensayos de aptitud cuyo resultado positivo
demuestra un protocolo confiable, Las capacitaciones fueron de gran importancia la obtencién del resultado satisfactorio
en el ensayo de aptitud, que permitié alcanzar el principal objetivo de este trabajo tener un protocolo adecuado y
confirmado que puedan utilizar los laboratorios de metrologia que se quieran acreditar bajo la norma de calidad
NTC/ISO 17025:2017 para las magnitudes instrumentos de pesaje de funcionamiento no automatico y

esfigmomandmetros..
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