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RESUMEN

Introduccion: Abbott Laboratorios es lider del mercado en diagnéstico clinico al ofrecer
los analizadores de inmunoensayos y bioquimico-clinicos Architect. Para verificar el
correcto funcionamiento de estos equipos biomédicos, los ingenieros de servicio técnico
realizan actividades de inspeccién donde ocasionalmente son necesarias mediciones de
voltaje; por lo tanto, es imprescindible para los ingenieros el uso de multimetros calibrados
gue aseguren la fiabilidad de su trabajo.

Actualmente en Abbott Laboratorios Colombia no hay certeza de que los multimetros
utilizados en servicio técnico de diagndstico clinico cumplan con los requerimientos del
area de calidad. Especificamente, se desconoce la conformidad de los multimetros
eléctricos con respecto a la minima relacion exigida entre el rango de error permitido de
una medicion y la proximidad de la medicion al valor real de la magnitud. En
consecuencia, se vuelve una necesidad evaluar el cumplimiento de una minima relacion
igual a 4:1 en los multimetros utilizados por la division de diagndstico.

Objetivo: Estandarizar la evaluacion de conformidad de los multimeros utilizados en las
inspecciones de verificacién de los analizadores bioquimico-clinicos Architect, con el fin
de establecer el primer lineamiento basico para la futura organizacion de un programa de
aseguramiento metrolégico en la division de diagnostico de Abbott Laboratorios Colombia.

Metodologia: El proyecto se dividid en tres fases: Identificacion de la problematica y
definicién de la solucion, implementacion de prueba piloto y estandarizacion del proceso.
La fase uno corresponde a la revision de politicas internas de Abbott por medio de
reuniones con el area de gestion de calidad. Por otra parte, en la fase dos se evalla si las
mediciones de voltaje, de un multimetro, son 4 veces mas exactas que las mediciones de
voltaje requeridas en los manuales de servicio de los Architect bioquimicos. Finalmente, la
estandarizaciébn del proceso estableci6 un manual de wusuario que describe el
procedimiento general para utilizar una herramienta digital, que evalla automaticamente
el cumplimiento del requerimiento del area de calidad para los multimetros de la divisién
de diagnéstico de Abbott Laboratorios Colombia.

Resultados: En los resultados del documento se presentaron las 17 mediciones
eléctricas requeridas para las inspecciones de verificacion de los analizadores bioquimico-
clinicos Architect. Asimismo, se mostrd el uso de una herramienta digital que califico a un
multimetro como adecuado (conforme) para tomar 13 mediciones de voltaje de las 17
exigidas por el manual de servicio. En términos generales, la herramienta digital toma esta
decision de acuerdo con la relacion matematica entre el error maximo permitido de la
medicion de voltaje y la incertidumbre de la aproximacion de la mediciéon real de un
multimetro. Por altimo, se entregd un manual de usuario que contiene las instrucciones de
uso de la herramienta digital, objetivos por modulo y una imagen para mayor compresion
del funcionamiento.

Conclusion: Se logré estandarizar la evaluacion de conformidad de la relacién de
exactitud 4:1 de cualquier instrumento de medicion eléctrica, a través de un documento
guia que, establece el funcionamiento de una herramienta digital desarrollada en principio,



para determinar el cumplimiento de dicho requisito en un instrumento de medicién de la
divisién de diagnéstico. A pesar de que estos hallazgos son los primeros lineamientos
para la futura organizacion del programa de aseguramiento metrolégico, es importante
resaltar que su impacto recae en emplear la herramienta digital (con su respectivo
procedimiento estandar) para el conjunto completo de instrumentos de medicion que
utiliza servicio técnico.

1 INTRODUCCION

1.1 Resefiadelaempresa

En 1888 el Dr. Wallace C. Abbott incursiond en la fabricacion de medicamentos
precisos formulados cientificamente convirtiendo a la empresa Abbott Laboratorios en una
de las pioneras de la farmacéutica cientifica en el mundo. Con el paso del tiempo Abbott
ha promocionado la investigacion en nuevas areas, mas alla de la farmacia, logrando asi
satisfacer las necesidades médicas globales [1]. De ahi que, para ayudar a tener una
mejor calidad de vida, las areas de negocio de Abbott sean las cinco mostradas en la
Figura 1: cuidado de diabetes que se encarga de ayudar a las personas con diabetes a
disfrutar de una vida mas saludable, diagnéstico donde se brinda informacién precisa y
oportuna para cuidar mejor la salud, nutricibn que se encarga de desarrollar productos
gue aporten a la buena nutricion del cuerpo en cada etapa de la vida, productos
farmacéuticos donde se ofrecen medicamentos confiables y de alta calidad que ayudan a
mejorar a las personas, y finalmente cuidado vascular manteniendo el corazén sano con
tecnologias médicas innovadoras [2].

CUIDADO DE LA DIABETES DIAGNOSTICO NUTRICION

PRODUCTOS FARMACEUTICOS VASCULAR
Figura 1 Areas de negocio de Abbott Laboratorios [2].

Debido a este recorrido, hoy en dia Abbott tiene como principal mision que todas
las personas vivan de la mejor manera teniendo como primer paso una buena salud [3].
Por lo que, a pesar de ser reconocida como una compafiia de gran impacto en el ambito
farmacéutico, también destaca como lider del mercado en el control de la glucosa, analisis
de sangre y plasma, diagnéstico de inmunoensayo, productos de nutricion, bombas para
el corazon, entre otros [2].

1.2 Areadel desarrollo de actividades de la practica

La préactica profesional se desarroll6 especificamente en el area de diagnéstico
gue es la encargada de proporcionar informacion eficaz, oportuna y precisa para el
tratamiento y prevencion de diversos problemas de salud. De esta manera en Abbott, el



area de diagnostico facilita la toma de decisiones, el diagnostico de enfermedades, el
monitoreo y el tratamiento de los pacientes, gracias a la precision de la informacién que
brinda.

Para cumplir con esta mision, los equipos médicos ofrecidos como producto a
hospitales, laboratorios y clinicas, son los analizadores clinicos, los cuales permiten
detectar (cualitativa y cuantitativamente) diferentes sustancias o componentes quimicos
especificos en secreciones biolégicas [4].

Dentro de Abbott se manejan los analizadores Architect ilustrados en la Figura 2,
fundamentales en las soluciones ofrecidas por el area de diagnéstico gracias a la
compatibilidad entre los modulos de inmunologia y bioquimica [5]. A lo largo de la
practica, en estos analizadores fue posible apoyar procesos de reacondicionamiento:
“darles una segunda vida, volverlos a hacer de nuevo”, parte de este proceso incluye
cambiar repuestos, instalar software necesario, entre otros. Por otra parte, también se
llevd a cabo procesos técnicos para evaluar el buen estado y funcionamiento de algunos
repuestos de los analizadores, siguiendo el curso del proyecto recuperacion de repuestos
gue se lleva manejando alrededor de 3 afios dentro de la empresa, con el apoyo de los
practicantes para reducir costos y tiempos de importacién.

INTEGRATED SYSTEMS CLINICAL CHEMISTRY IMMUNOASSAY

Figura 2 Familia de analizadores de diagnéstico clinico Architect [5].

Por otra parte, durante la practica se evidencié que el programa manejado para
calibrar los instrumentos de medicion que se usan por los ingenieros en los analizadores
biomédicos Architect era deficiente e inexacto, en consecuencia, fue necesario liderar un
proyecto pionero cuyo obijetivo es desarrollar un programa de aseguramiento metrolégico
gue cumpla los estandares del area de gestion de calidad.

1.3 Programa de aseguramiento metrolégico
La norma ISO 9000 al precisar los requisitos que deberia tener un sistema de
calidad, establece que: “la confianza es prioritaria y solo con datos confiables se puede

brindar esa confianza de calidad en un producto” [6]. De acuerdo con esta informacion, se
puede inferir que, es indispensable que los equipos de medicion, de donde provienen
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dichos datos, tengan la validez y confianza necesaria a través de la metrologia [7] la cual
se puede definir como la ciencia de las mediciones y sus aplicaciones [8].

Efectivamente, como parte importante del sistema de gestion de calidad se
plantea el aseguramiento metrol6gico como un subsistema de este [9] . A partir de esta
informacioén, es razonable mencionar la norma ISO 10012:2003, pues esta especifica los
requerimientos para un sistema de gestibn de procesos de medicion y para la
confirmacion metrolégica [9]. El concepto de confirmacion metrolégica hace referencia
“conjunto de operaciones requeridas para asegurarse de que el equipo de medicion es
conforme a los requisitos correspondientes a su uso previsto”. Para profundizar mas en el
tema, la Figura 3 presenta un diagrama de flujo para realizar el proceso de confirmacién
metroldgica.

N ” Calbracion
E::I e {compeobacion ibomica del
Imnh e equipo de medhcitn con
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-] 1
5 4 GCertficada o
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Figura 3 Proceso de confirmacion metroldgica de un equipo de medicién [9].
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De manera muy general, la confirmacion metrolégica se compone de dos
entradas: los requisitos metrologicos del cliente (RMC) y las caracteristicas metrolégicas
del equipo de medicién (CMEM), las cuales al comprarse se obtiene como resultado el
estado de confirmacién. Mientras los RMC dependen de las especificaciones de las
variables para medir, las CMEM a menudo se determinan por la calibracion. El primer
término declara los requerimientos necesarios del cliente y el segundo reporta el
comportamiento de un equipo de medicién a través de algunas variables metroldgicas. En
este punto es importante aclarar que, aunque el sistema de confirmacién metrolégica se
basa firmemente en la verificacion metrolégica (comparacion directa entre las RMC y
CMEM), el diagrama de flujo nos indica otros procedimientos adicionales para asegurar la
calidad de las mediciones realizadas con el equipo.

1.4 Importancia de la metrologia en equipos biomédicos

El mantenimiento de los equipos médicos se puede dividir en dos: inspeccion y
mantenimiento preventivo (IMP) y mantenimiento correctivo (MC). El IMP esta constituido
por todas las actividades programadas que aseguran la funcionalidad de los equipos y
evitan futuras fallas. Las inspecciones de funcionamiento y seguridad son procedimientos
sencillos que permiten verificar el funcionamiento adecuado y el uso seguro del
dispositivo. En cambio, el MC restituye la funcién de un dispositivo averiado y permite
ponerlo nuevamente en servicio [10].

4 )

Mantenimiento

Mantenimiento correctivo

Inspeccion Mantenimiento preventivo

\. J

Figura 4 Componentes de un mantenimiento [10].

Concretamente, las inspecciones de funcionamiento son actividades ideadas
para verificar el correcto funcionamiento de un dispositivo. En términos generales, en
estos procedimientos se compara el desempefio del dispositivo con las especificaciones
técnicas, establecidas por el fabricante en el manual de servicio [10]. Esta evaluacion de
desempefio del equipo biomédico puede incluir mediciones ya que estas lecturas aportan
evidencia para cumplir con el objetivo de las inspecciones; por lo que, esta informacién
debe ser entregada por un instrumento de medicion que tenga la suficiente fiabilidad en
los datos entregados [11].
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2 OBJETIVOS

2.1 General

1.

Estandarizar la evaluacion de conformidad de los multimeros utilizados en las
inspecciones de verificacion de los analizadores bioquimico-clinicos Architect, con
el fin de establecer el primer lineamiento basico para la futura organizacién de un
programa de aseguramiento metrologico en la divisién de diagnéstico de Abbott
Laboratorios Colombia.

2.2 Especificos

1.

Definir el método base para la evaluacién de conformidad de los multimetros
utilizados en los procedimientos de verificaciones de los analizadores bioquimico-
clinicos Architect C4000 y C8000.

Automatizar la evaluacion de conformidad de los multimetros, con respecto a las
mediciones eléctricas requeridas en los procedimientos de verificacion de los
analizadores bioquimico-clinicos Architect C4000 y C8000.

Desarrollar un formato guia que consigne el procedimiento estandar para evaluar
la conformidad de los multimetros utilizados por los ingenieros de la division de
diagnéstico de Abbott Laboratorios Colombia, en el servicio técnico de los
analizadores bioguimico-clinicos Architect C4000 y C8000.
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3 METODOLOGIA

3.1 Problema para solucionar

En los manuales de servicio de los equipos biomédicos manejados por la division
de diagndstico de Abbott se presentaron diversos procedimientos de verificacion que los
ingenieros de servicio realizaban durante las inspecciones de funcionamiento. Algunos de
los procedimientos requerian de mediciones de magnitudes fisicas como voltaje,
temperatura, presion, entre otros. Por lo tanto, se volvié una necesidad que cada uno de
los ingenieros dispusiera de los instrumentos de medicion necesarios para dichas
mediciones.

Segun la ISO/IEC 17025 [12] era necesario calibrar los instrumentos de medicion
cuando la exactitud o incertidumbre de la medicidon afectaba a la validez del resultado
reportado. Esto incluia instrumentos utilizados para la medicion directa del mesurando,
por ejemplo, el uso de una balanza para llevar a cabo una medicién de masa. De igual
manera, documentacion interna de calidad de Abbott indicaba que se debia implementar
un programa de calibracién para instrumentos que tuvieran una funciéon de medicion [13]
con el fin de garantizar la fiabilidad de estos.

El proceso de calibracion interno con el que contaba Abbott Laboratorios Colombia
no era satisfactorio pues no estaba estructurado de manera correcta. De hecho, al no
poseer un programa de aseguramiento metrologico, los instrumentos de medicion se
calibraban segun sus especificaciones de manufactura. Esto era considerado una mala
practica ya que se aumentaba la probabilidad de obtener lecturas fuera de las
especificaciones requeridas por los equipos biomédicos. Dicho de otra manera, se
calibraba en puntos que un ingeniero de servicio técnico no iba a medir [14].

Debido a esta problematica, la division de diagndstico decidié reorganizar su
programa de calibracion. Como se evidencié anteriormente, llevar a cabo un programa de
calibracion es un requisito para la confirmacion metroldgica. Por lo que, finalmente se
decidié desarrollar el programa completo de aseguramiento metroldgico incluyendo la
verificacién metrolégica. Sin embargo, al ser un tema tan extenso existieron limitaciones
de tiempo y de informaciéon enfocando asi el objetivo del proyecto a la estandarizacion de
la verificacion metrolégica de los multimetros que existen en la division de diagnéstico de
Abbot Laboratorios Colombia.

Para cumplir con dicho objetivo, se trabajé con las especificaciones de mediciones
eléctricas de los analizadores bioquimicos clinicos y con los datos reportados en un
certificado de calibracion. Con esta informacion se realizo la evaluacion de conformidad
del requerimiento metrolégico de Abbott de la relacion de exactitud 4:1 para un
instrumento de medicién eléctrica y se busco estandarizar dicho proceso.
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3.2 Fases del proyecto

El proyecto se dividié en tres fases: Identificacién de la problematica y definicion
de la solucién, implementacion en prueba piloto y estandarizacion del proceso. A
continuacion de describe cada una de estas fases. Es importante mencionar que la
plantilla utilizada para el desarrollo del diagrama de Gantt era dinamica en el entorno de
Excel, por lo que, se decidid mostrar este diagrama por fase implementada.

3.2.1 Identificacion de la problematica y definicion de la solucion.

En esta primera fase se indagé sobre diferentes probleméaticas en la division de
diagnostico de Abbott, encontrando asi, la necesidad de implementar un programa de
aseguramiento metrolégico para los equipos de medicion que utiliza servicio técnico.
Teniendo en cuenta todas las implicaciones que conlleva desarrollar dicho programa, se
propuso como solucion estandarizar la identificacion de los lineamientos béasicos de los
instrumentos de medicion eléctrica manejados por el area de diagnéstico. Esta fase se
dividi6é en 3 etapas:

1. Definir la problematica a abordar.
2. Revision de documentacion.
3. Definicién de objetivos y estructuracion de la introduccién.

Estandarizacion de la Evaluacion de Conformidad de Instrumentos de Medicion Eléctrica

4bbott Laboratorios Colombia

Paula Andrea Garzén lun, 02/08/2021
Inicio del proyecto:

Cardenas

1
Semana para mostrar:

Exploracion de la necesidad y
planificacion de la solucién

Definir la problematica a Paula Garzon
. ) 0% 2-8-21 6-8-21
abordar Melissa Diaz
Tomas Vega
Revision de documentacidn & 0% 9-8-21 20-8-21
Paula Garzon
Defincidn de objetivos y .
. Paula Garzon 0% 21-8-21 22-3-21
estructuracion de la

Primera entrega Paula Garzén 0% 13-9-21 13-9-21

Figura 5 Diagrama de Gantt fase 1 “Exploracion de la necesidad y planificacion de la solucion”.

3.2.1.1 Definir problematica a abordar

Esta etapa inici6 con la investigacion y valoracion de la situacién actual en la
division de diagnéstico, alli se identificaron 3 principales problematicas:

1. Reconocimiento de la insuficiencia en el programa de calibracién por parte del
area de ingenieria y calidad

2. Falta de guia de reacondicionamiento para identificar los repuestos que deben
cambiarse en este procedimiento

3. Escasez en los repuestos, lo que evidenciaba falta de comunicacion entre la
divisibn de diagnoéstico y transfusién, ademas de posibles problemas con
importacion.
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Después de una larga deliberacién con el equipo de ingenieria se tomé la decision
de abordar la primera problematica. Posteriormente, la especialista en servicio técnico del
taller de ingenieria, Melissa Diaz, precisé la importancia de modificar la metodologia
empleada en el programa de calibracion por el costo elevado de este. En efecto, el
andlisis realizado por el equipo de ingenieria evidenciaba que la calibraciéon de los
equipos de medicion con los que contaba servicio técnico costaba aproximadamente 75
millones anuales. Asimismo, para justificar esta problemética se encontré6 que, si la
calibracion de un instrumento se realiza mas de 2 veces innecesariamente, los costos iran
aumentando proporcionalmente en relacion con la cantidad de calibraciones realizadas
[15].

3.2.1.2 Revisién de documentacion

Como se mencion6 anteriormente, la informaciéon documentada por parte de Abbot
Laboratorios Colombia sobre los procesos de calibracién es de gran importancia, pues es
la base de la cual se partira para la implementacién de la nueva metodologia; por este
motivo se estudiaron 2 documentos internos oficiales, el primero explicaba el proceso de
calibracion para equipos de mediciébn que se usan en procesos de calidad como:
instalaciéon de un equipo biomédico, mantenimiento y actividades de reparacion. Ademas,
se indicaba que era responsabilidad del area de servicio implementar un programa de
calibracion para instrumentos que tengan una funcion de medicion [13]. Finalmente, el
segundo documento era una guia para aplicar el proceso de calibracion, descrito en el
primer documento, y para proponer un estandar del programa de calibracion [14].

Después de la revision de los documentos, fue necesario reunirse con los
departamentos de calidad e ingenieria para discutir los hallazgos de la revision
documental por medio de diapositivas. Es importante resaltar que en este punto una
ingeniera especialista en metrologia, Tatiana Martinez, comenzd a apoyarnos en el
proyecto introduciendo inicialmente las leyes y normas en las cuales se bas6 esta
propuesta. Las portadas de 2 presentaciones que se realizaron se pueden observar en la
Figura 6.

Guia para un L Xt A
ProGcrama Proceso de calibracion para los afiliados

pe comerciales
catiBracion —_—
Deé aFiLiIapos Describe el proceso para la calibracion de

Wi

ParaiMmy TE calidad!

Instalacion, mantenimiento y reparacion.

Paula Andraa Garzen
cardenos

y v

Figura 6 Portadas de diapositivas de la revision documental.

3.2.1.3 Definicion de objetivos y estructuracién de la introduccién

El proceso de exploracion para identificar los lineamientos basicos para un
adecuado aseguramiento metrolégico fue muy extenso, por lo que, por limitaciones de
tiempo, se propuso enfocar el desarrollo de este proyecto para un multimetro y revisar la
tecnologia de los analizadores bioquimicos, pues en ellos se encuentra una gran variedad
de mediciones de voltaje. Seguidamente, con esta informacion se busca dejar
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estandarizado el proceso encontrado, para que en el futuro los siguientes practicantes
puedan replicar el procedimiento para los multimetros. Finalmente, la metodologia fue
aprobada por los jefes respectivos de cada area.

3.2.2 Implementacién de prueba piloto

En esta segunda fase se profundizé de la relacion de exactitud 4:1 recopilando
informacioén bibliogréafica acerca de este tema en especifico. Seguidamente, con la guia de
la ingeniera especialista en metrologia, se estableci6 un método base para evaluar la
conformidad de un multimetro seleccionado. Este proceso consistia primeramente en
identificar los requerimientos metrolégicos de Abbott y las variables metrolégicas del
instrumento de medicion eléctrica. Con esta informacién era posible llevar a cabo
interpolaciones y célculos matematicos para hallar la conformidad del equipo de medicién
segun el requisito de Abbott de la relacién de exactitud 4:1. Esta fase se dividi6 en 3
etapas:

1. Busqueda de informacion de la relacion de exactitud 4:1.

2. Definicibn de RMC (Requisitos metrolégicos del cliente) Y CMEM
(Caracteristica metroldgicas del equipo de medicion).

3. Método base para la evaluacién de conformidad.

|Estandarizaci6n de la Evaluacién de Conformidad de Instrumentos de Medicién Eléctrica |_|

Abbott Laboratorios Colombia

Paula Andrea Garzén lun, 02/08/2021
Inicio del proyecto: )

Cardenas

a
Semana para mostrar:

Primera entrega Paula Garzdn 0% 13-9-21 13-9-21 l

Prueba piloto
R i ol Paula Garzon 0% 23821 | 29821
relacitn de exactitud 4:1
Definicion de RMCY CME e o e | e _
Método hase para la evaluacion T Mertl'nez
Paula Garzén 0% 13-9-21 24-5-21
de conformidad
Tomas Vega

Figura 7 Diagrama de Gantt fase 2 “Implementacion prueba piloto” PARTE 1.

Estandarizacién de la Evaluacion de Conformidad de Instrumentos de Medicion Eléctrica

‘Ahhott Laboratorios Colombia D

Paula Andrea Garzén lun, 02/08/2021
Inicio del proyecto: "

Cardenas
7

Semana para mostrar:

Prueba piloto

5 - Tatiana Martinez
Método base para la evaluacidn _
Paula Garzén 0% 13921 24-9-21
de conformidad
Tomas Vega
Disefio y desarrollo de la
" Paula Garzon 0% 27921 8-10-21
herramienta digital

Estructuracion de metodologia y

Paula Garzén 0% 91021 | 151021
resultados

Segunda entrega Paula Garzon 0% 25-10-21 | 25-10-21

Figura 8 Diagrama de Gantt fase 2 “Implementacion prueba piloto” PARTE 2.
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3.2.2.1 Busquedade informacion de larelacion de exactitud 4:1

Para el desarrollo del proyecto fue imprescindible la investigacion de diferentes
fuentes bibliograficas que justificaran los procedimientos utilizados para verificar si los
instrumentos de medicién con los que contaba la division de diagndstico eran conformes
con los requisitos de las politicas internas de Abbott. Exitosamente el area de calidad
encontré la norma ISO 10012 e informé acerca de la importancia de la informacion
existente en los certificados de calibracién. En este punto, la ingeniera especialista en
metrologia explicd al equipo que hay varios métodos para calcular la evaluacion de
conformidad de los instrumentos de medicion, uno de estos métodos es la relacion de
exactitud 4:1, la cual se encentraba dentro de las politicas internas de la empresa
revisadas anteriormente, lo que era argumento suficiente para aceptar este método en el
programa de aseguramiento metroldgico.

Teniendo en cuenta lo anterior, en la consulta bibliografica se encontro
semejanzas entre la relacién de exactitud 4:1 y la regla de decisién “Aceptaciéon simple”.
Este Gltimo término corresponde a un acuerdo entre la entidad proveedora del servicio (en
este caso de calibracion) y el cliente (en este caso Abbott). En términos generales, esta
regla indica que se acepta como conforme un elemento cuando su valor medido se
encuentra en el intervalo de tolerancia (de especificacion superior hasta especificacion
inferior) [16] . Adicionalmente se establecen las siguientes dos condiciones [17]:

1. El error del instrumento es menor o igual que el error maximo permisible (ya que
en las politicas de Abbott se maneja como “tolerancia” este valor, de aqui en
adelante se utilizara ambos términos como sinénimos).

2. La incertidumbre del instrumento (“U”) no debe mayor que una tercera parte del

- .. EMP
error maximo permisible U < -

Se analiz6 entonces que la condicion 2 era similar a lo propuesto por Abbott en la
relacion de exactitud 4:1 ya que, este término significaba que la lectura instrumento de

medicion fuera 4 veces mas exacto que la especificacion de la medicién requerida

. Tolerancia
Lectura instrumento < ————

Es importante resaltar que la lectura del instrumento se encuentra en un rango
como se puede ver en la Figura 9 representado por ]: , donde el punto significa la lectura

del instrumento y el punto maximo y minimo del rango se calculan sumando y restando
respectivamente la incertidumbre (“U”).
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Especificacion superior

et

Nominal —i— ______________________________

UTI

Especificacion inferior l

I

Pasa Pasa NO Pasa NO Pasa
Figura 9 Representacion grafica de la aceptacion simple [18]

3.2.2.2 Definicibn de RMC (Requisitos metroldgicos del cliente) Y CMEM
(Caracteristica metrolégicas del equipo de medicion)

Para los RMC se fundamenté en los manuales de servicio de los analizadores
bioquimicos clinicos Architect C4000 Y C8000. En un apartado del manual aparecen los
procedimientos de verificacion que aseguran el funcionamiento adecuado del equipo
biomédico. Como ventaja, estos manuales indican que herramientas y/o instrumentos son
necesarios para llevar a cabo la inspeccion, facilitando la busqueda de las
especificaciones de mediciones eléctricas.

Posteriormente, se considerd cada uno de los procedimientos de verificacion que
requerian de una medicion eléctrica y la informacion de sus parametros metrolégicos fue
consignada en una tabla (tabla I).

Para las CMEC, como se evidencid en la introduccion y también segun lo
encontrado por el area de calidad, era necesario contar con la informacién de los
certificados de calibracion. Por lo que, en primer lugar, se eligié el instrumento de
medicion ejemplo de manera aleatoria, y en segundo lugar se digitaliz6 en una tabla la
informacién pertinente a las mediciones eléctricas que reportaba su certificado de
calibracion.

3.2.2.3 Método base para la evaluacion de conformidad

Con la informacion anteriormente recopilada en tablas resulté oportuna la manipulacion de
estos datos para establecer la conformidad del multimetro escogido. Se realizé entonces,
una reunion con la ingeniera especialista en metrologia y el coordinador de calidad para
definir un método basico que calcule la relacién de exactitud segun los datos encontrados
(RCM de equipos biomédicos y CMEM del multimetro seleccionado).

De manera general, el procedimiento propuesto utilizo interpolaciones a través de

gréficas y ecuaciones, el rango del error maximo permisible y la estimacion matematica de
la incertidumbre del multimetro en la especificacion metrolégica. El propdsito final de
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estos datos era el célculo de la relacién de exactitud entre el multimetro utilizado como
ejemplo y el requerimiento de medicion eléctrica encontrado para los analizadores
bioquimicos.

3.2.2.4 Disefio y desarrollo de la herramienta digital

Al momento de buscar replicar el método propuesto en el anterior punto para
cumplir con las indicaciones del area de calidad, en donde por medicion eléctrica
requerida se buscaba saber si era conforme o no el instrumento elegido, fue evidente que
el proceso iba a tomar demasiado tiempo. Por consiguiente, se decidié implementar una
herramienta digital desarrollada en el entorno de Excel (por practicidad de la empresa)
para automatizar este proceso.

Primeramente, se concluyé que la busqueda de las especificaciones de las
mediciones eléctricas en los manuales de servicio de los analizadores bioquimicos no
podia automatizarse, por lo que, la informacién de la Tabla | se transcribi6é a un archivo de
Excel. Adicionalmente, se encontr6 como oportunidad de mejora el almacenamiento en
este mismo archivo de los siguientes dos datos: la relacion de exactitud por procedimiento
de verificacion y la conformidad de esta.

Se identific6 que otro procedimiento a mejorar era el ingreso de los datos del
certificado de calibracion a través de una interfaz gréafica de usuario con el fin de que esta
herramienta fuera abierta para continuar a futuro con el proyecto. En términos generales
la idea consiste en el ingreso de informacién necesaria por medio de un formulario y el
almacenamiento de estos datos en un archivo de Excel cada vez que se ingrese un
registro.

De acuerdo con lo anterior, se realiz6 el disefio de esta interfaz y se programaron
dos botones para cumplir con las siguientes funciones: almacenamiento de datos y
célculo de la conformidad del instrumento por medicion eléctrica requerida. La compresién
del coédigo de programacion desarrollado para el almacenamiento de datos es sencilla,
mientras que, el desarrollado para la evaluacion de conformidad es un poco mas
complejo. Esta dificultad se basa fundamentalmente en la optimizacion de los calculos
puesto que, el procedimiento llevado por un intervalo de medicion se replica para otro. Al
identificar esta repetitividad de los procesos se desarroll6 una secuencia de instrucciones
compuestas por funciones, ciclos y vectores en el entorno de programacién de Excel; con
la finalidad de realizar el método base de una manera mas eficiente.

3.2.3 Estandarizacion del proceso

En esta tercera y Ultima fase se busc6 desarrollar un formato guia para que se
pueda replicar la evaluacién de conformidad del conjunto completo instrumentos de
medicion utilizados por servicio técnico en la division de diagnéstico de Abbott. La idea
principal de este formato era entregar un instructivo digital al area de ingenieria y calidad
con el fin de facilitar el uso de la herramienta digital en un futuro. Esta fase se dividi6é en 3
etapas:

1. Plantilla del formato guia.
2. Establecer instrucciones de uso de la herramienta digital.
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3. Desarrollo del formato guia.

Estandarizacion de la Evaluacion de Conformidad de Instrumentos de Medicion Eléctrica

Abbott Laboratorios Colombia

Paula Andrea Garzén lun, 02/08/2021
Cardenas Inicio del proyecto:
11
Semana para mostrar: J

Segunda entrega Paula Garzdn 0% 25-10-21 | 25-10-21 l

Estandarizacion del proceso

Plantilla del formato guia Paula Garzdn 0% 16-10-21 | 17-10-21 -
Establecer las instrucciones de uso -
. Paula Garzdn 0% 18-10-21 | 24-10-21

del herramienta digital
Desarrollo del formato guia Paula Garzdn 0% 25-10-21 | 30-10-21 _
Estructuracion de discusion, E

) Paula Garzdn 0% 1-11-21 7-11-21
trabajos futuros y conclusiones

Figura 10 Diagrama de Gantt fase 3 “Estandarizacién del proceso”.

3.2.3.1 Plantilla del formato guia

Se validé entonces que los resultados obtenidos por el método base propuesto
eran similares a los obtenidos por la herramienta digital; de esta manera se empezd una
busqueda dirigida a plantillas de manuales de usuario pertinentes para herramientas
digitales.

Después de identificar que el formato “Plantilla para realizar un manual de usuario
de software” [19] traia como ventajas un disefio agradable, una sencilla comprensién de
los pasos a llevar a cabo y el objetivo principal por modulo, se decidié implementar esta
plantilla en un manual de usuario para consignar el proceso de utilizar la herramienta
digital desarrollada.

3.2.3.2 Establecer las instrucciones de uso de la herramienta digital

En esta subetapa de la estandarizacién del proceso se realizé un instructivo en
forma de borrador, donde se enumeraba y describia cada uno de los pasos que debia
realizarse para evaluar la conformidad de un instrumento de medicion eléctrica haciendo
uso de la herramienta digital desarrollada. Finalmente, es importante resaltar que se
fundamenté toda la informacion a partir de la etapa de la prueba piloto.

3.2.3.3 Desarrollo del formato guia

En principio se identificaron las cantidades de médulos que va a manejar el
usuario, se definieron los objetivos de cada uno de los mddulos y se almacend el registro
fotografico de la informacion. Esta informacién se recopilé en diapositivas realizando las
modificaciones pertinentes. Finalmente, se hizo un indice y una introducciéon que
enfatizara la replicacion de este trabajo en la evaluacion de conformidad de los
instrumentos de medicidn eléctrica restante.
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4 RESULTADOS

Se presentan 3 resultados fundamentales en esta seccion: método base con
multimetro seleccionado, desarrollo de una herramienta digital para la automatizacion del
proceso descrito anteriormente y manual de usuario para el futuro manejo de la
herramienta digital.

4.1 Método base con multimetro seleccionado

4.1.1 RMC (Requisitos metrolégicos del cliente) Y CMEM (Caracteristicas
metrolégicas del equipo de medicion.

Las especificaciones de mediciones eléctricas encontradas en los manuales de
servicio técnico de los analizadores bioquimico clinico Architect C4000 y C8000 se
pueden observar de manera resumida en la Tabla I. En total se encontraron 17
procedimientos de verificacion donde se requerian mediciones de voltaje DC con un
multimetro. El rango de los valores se encuentra entre 0,3 VDC Y 36 VDC.

Ahora bien, los datos del certificado de calibracion del multimetro seleccionado
(exceptuando la lectura instrumento que se podia calcular a través de la ecuacion 1)
fueron transcritos en la Tabla Il que se presenta en Excel para poder manipularlos de
manera mas sencilla.

Tabla | MEDICIONES ELECTRICAS EXIGIDAS DEL ARCHITECT C4000 Y C8000 [20] [21].

Nombre Procedimiento de | Medicién exigida [VDC] Tolerancia
Verificacion

Medicion + 5 VDC (PS1) 5,05 0,05
Mediciébn + 12 VDC (PS3 Fuente de | 12 0,3
poder)

Medicion + 12 VDC (PS5) 12 0,6
Medicién + 11,45 VDC (PS4) Fuente de | 11,45 0,05
poder de lampara

Ajuste del voltaje LLS 1 0,30 0,1
Ajuste del voltaje LLS 2 0,40 0,02
Ajuste del voltaje LLS 3 0,45 0,02
Ajuste del voltaje LLS 4 2 0,02
Ajuste del voltaje LLS 5 0,5 0,02
Medicién + 15 VDC (PS2) DAQ 15 0,75
Mediciéon + 12 VDC (PS1) 12,06 0,06
Medicién + 3.3 VDC (PS1) 3,315 0,015
Medicién + 36 VDC (PS7 Fuente de | 36 0,36
poder)

Medicibn + 5 VDC (PS8 Fuente de | 5 0,1
poder)

Mediciébn + 12 VDC (PS8 Fuente de | 12,3 0,68
poder)

Medicién + 24 VDC (PS6 Fuente de | 24 0,6
poder)

Ajuste de fuente de poder de lampara 12 0,06
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Tabla Il TRANSCRIPCION DE LOS DATOS DEL CERTIFICADO DE CALIBRACION [22].

~ fx  =D2+E2
B C D E H

(0-600) mV [mV 0,0000 0,000 0,0 1,65 0,04
(0-600) mV |mV 60,0000 0,000 60,0 1,65 0,048
(0-600) mV [mV 540,000 -0,200 5398 165 0,048
(0-600) mV [mV -540,000 0,200 5398 1,65 0,048
(066)V |V 1,140000 0,00000 1,140 1,65 0,00048
066V |V 546000 -0,00200 5,458 165 0,00048
(066)V |V -5,46000 0,00200 5,458 1,65 0,00048
6600V |V 11,40000 0,0000 11,40 1,65 0,0048
(B60)V |V 22,20000 0,0000 22,20 1,65 0,0048
(BEO)V |V 33,00000 -0,0100 32,99 1,65 0,0048
6600V |V 43,8000 -0,0100 43,79 1,65 0,0048
(BE0)V |V 54,6000 -0,0100 54,59 1,65 0,0049
(BEO)V |V -11,40000 0,0000 1140 1,65 0,0048
660V |V -54,6000 0,0100 54,59 1,65 0,0049
(60-600)V |V 114,0000 0,000 1140 1,65 0,048
(0-600) V|V 546,000 0,200 5458 1,65 0,049
(B0-600)V |V -546,000 0,100 54549 1,65 0,049
(600-1000) V[V 640,000 0,00 640 1,65 0,48
(600-1000) V[V 960,000 0,00 960 1,65 0,48
(600-1000) V[V ~960,000 0,00 -960 165 0,480

4.1.2

Lectura instrumento = Lectura patron — Error instrumento

Interpolacién de datos

A continuacion, se presenta el desarrollo del método propuesto por la ingeniera
especialista en metrologia y el &rea de calidad para evaluar la conformidad del multimetro
seleccionado. En la Tabla Ill se puede observar un complemento de la Tabla Il compuesto
por lectura instrumento + incertidumbre y lectura instrumento- incertidumbre.

Tabla [l COMPLEMENTACION DE LA TABLA I

(1)

~ fe| =F2tH2

Jbres) g c D £ G H )

Rango n Lectura Patron Error Instrumento Lectura instrumento Factor de cobertura Incertidumbre Lectura instrumento + Incertidumbre Lectura instrumento - Incertidumbre
(0-600) mV_|mV 0.0000 0,000 0,0 1,65 0,048 0,048 -0,048
(0-600) mV |mV 60,0000 0,000 60,0 1,65 0,048 60,048 59,952
(0-600} mV |mV 540,000 -0,200 5398 1,65 0,048 539,848 539,752
(0-600} mV _|mV -540,000 0,200 -539.8 1,65 0,048 -539,752 -539,848
(0.6-6) V. v 1,140000 0,00000 1,140 1,65 0,00048 1,140 1,140
(0.6-6) V. v 5,46000 -0,00200 5,458 1,65 0,00048 5,458 5,458
(0.6-6) V v -5,46000 0,00200 -5,458 1,65 0,00048 -5,458 -5,458
(6-60)V v 11,40000 0,0000 11,40 1,65 0,0048 11,405 11,395
(6-60} V- W 22,20000 0,0000 22,20 1,65 0,0048 22,205 22,195
(6-60} V- v 33,00000 -0,0100 32,99 1,65 0,0048 32,995 32,085
(6-60) V- v 43,8000 -0,0100 43,79 1,65 0,0048 43,795 43,785
(6-60) V' v 54,6000 -0,0100 54,59 1,65 0,0049 54,595 54,585
(6-60)V v -11,40000 0,0000 -11,40 1,65 0,0048 -11,395 -11,405
(6-60} V- W -54,6000 0,0100 -54,59 1,65 0,0048 -54,585 -54,595
(60-600)V |V 114,0000 0,000 1140 1,65 0,048 114,048 113,952
(60600} V|V 546,000 -0,200 5458 1,65 0,049 545,849 545,751
(60600} V |V -546,000 0,100 -5459 1,65 0,049 -545,851 -545,949
(600-1000) MV 640,000 0,00 640 1,65 0,48 640,480 639,520
(600-1000) WV 960,000 0,00 960 1,65 0,48 060,480 959,520
(600-1000) WV -960,000 0,00 -960 1,65 0,480 -959,520 -060,480
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En este punto, se identificd que los puntos de voltaje DC donde se habia mandado
a calibrar el multimetro seleccionado (conocidos como puntos de calibracién), no
coincidian con ninguna medicion eléctrica exigida de la Tabla I, lo cual conllevaba un
problema que debia ser resuelto de inmediato, ya que la conformidad del equipo de
medicién se evalla a través de los requisitos correspondientes a su uso previsto, que en
este caso hacen referencia a lo encontrado en los manuales de servicio de los equipos
biomédicos. La interpolacion de datos resuelve precisamente este problema; si se conoce
una funcién que pase por un conjunto de datos, es muy probable que podamos aproximar
los valores de la funcién en otros puntos [23]. Entre los ejemplos de aplicacion de este
término se encuentra la recta de regresion, la cual encuentra una relacion lineal de dos
funciones [23]. Se decidi6 entonces, optar por hacer uso del método de regresion lineal
pues el comportamiento del multimetro en el proceso calibracién tendia a ser lineal segin
gréaficas como: lectura instrumento vs lectura patrén, lectura instrumento incertidumbre vs
lectura patron y lectura instrumento-incertidumbre vs lectura patrén. Es importante resaltar
gue, segun lo analizado con la ingeniera especialista de metrologia y el area de calidad,
era necesario realizar regresiones lineales por cada intervalo de medicion reportado en el
certificado de calibracion, ya que la resolucién del equipo dependia de este.

El procedimiento para llevar a cabo estas regresiones lineales era graficar y hallar
la ecuacién de la recta que describia el grafico. Por cuestiones de saturacion de
informacién en esta seccion solo se muestra estos gréaficos para el intervalo (0.6-6) V en
la Figura 11. Como se puede observar realizar este procedimiento era tedioso y la
visualizacién de los graficos no aportaban ninguna informacion valiosa adicional. De igual
manera, las ecuaciones de las rectas se visualizan en la respectiva grafica y, por ende,
para hacer uso de ellas era necesario transcribirlas a una celda de Excel.

Lectura instrumento (0.6-8) V L. instrumento + Incertidumbre (0.6-6) V
PR 8,000
8,000 2 0.5995K + 0,0001 < y=10,9956x + 0,0006
=1 L3

6,000 RP=1

4,000

2,000

-8,000000 -5,000000 -4,000000 -2,0004

-8,000000 -5,000000 -4,000000 -2,00000 6,000000 E,000000

4,000

Lactura instrumaenta (V)

-

Lectura Instrumento + Incert durnbre |\

. wrén (V) PR
Lectura patran | Lectura patran (V)

L. instrumento - Incertidumbre (0.6-6) V
8,000
v =0,9596x - 0,0003
6,000 Ri=1
4,000

2,000

- Incertidumbre (V)

2,008~
-8,000000 -6,000000 400000 -2,000008"5

0 2000000 4000000 6000000 8000000

]

: -4,000
= 6,000

8,000

Lectura Instrurment

Lectura patrdn (V)

Figura 11 Regresiones lineales del intervalo de medicién (0.6-6) V.

En total se realizaron 15 graficas (3 por cada intervalo de medicion), y nuevamente
existia exceso de informacién innecesaria.
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4.1.3 Método base para calcular larelacion de exactitud 4:1

Una vez recopilados los datos en Excel era mas facil manipularlos para todos los
calculos que debian realizarse. Lo primero era hallar el rango del error maximo permisible
(EMP). El EMP es valor extremo del error de medida, con respecto a un valor de
referencia conocido, permitido por especificaciones [24]. Para mayor claridad del
procedimiento utilizado, se tomara como ejemplo en las siguientes figuras los datos de la
primera especificacion eléctrica de la Tabla | (5,05 VDC).

En la Figura 12 se expone el concepto del rango del EMP, el cual se puede
entender como la diferencia entre el valor maximo de medida permitido y el valor minimo
de medida permitido, cuyos valores se puede encontrar con las ecuaciones 2 y 3.
Siguiendo el ejemplo de 5,05VDC todos los valores que se encuentren entre 5,0 VDC
hasta 5,1 VDC son aceptados por Abbott para esta especificacion.

_ [ ] Valor maximo permitido
(5,01 VDC)
EMP/Tolerancia
Rango de error maximo permisible (0,05)

(0,1)
N ® Medicion exigida

(5,05 VDC)

EMP/Tolerancia
(0,05)

Valor minimo permitido
1 —— & (so0vpQ

Figura 12 Representacion gréafica del concepto rango del EMP a partir del valor maximo permitido
y el valor minimo permitido.

Valor maximo permitido = Medicion exigida + Tolerancia (2)
Valor minimo permitido = Medicién exigida — Tolerancia (3)

Como paso siguiente era necesario hallar la incertidumbre del multimetro
seleccionado en esta especificacion. La incertidumbre es un pardmetro que caracteriza la
dispersién de los valores atribuidos a la magnitud medida [24]. Dicho de otra forma, es el
intervalo o rango de valores en donde se encuentra el valor real de la medida realizada
[24].

En la Figura 13 se puede observar como se determiné la incertidumbre de medida
a partir de los valores lectura instrumento, lectura instrumento + incertidumbre y lectura
instrumento — incertidumbre. La incertidumbre (“U”) suele expresar como * un valor, por lo
que, esta se calculé en la ecuacion 4 como la mitad del rango donde se encuentra la
lectura del instrumento en la medida exigida (5,05 VDC).
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[ ] Medicién exigida
(5,05 vDC)

® Lectura del instrumento mas la incertidumbre ,

Incertidumbre de | Rango donde aproximada por interpolacién

la medida puede estar la (5,04858 VDC)

(0,0009/2=0,0045) 1 lectura de la @ Lectura del instrumento,
medida aproximada por interpolacién
(0,00090) (5,04808 VDC)

—L @ Lecturadel instrumento menos la incertidumbre,
aproximada por interpolacion
(5,04768 VDC)

Figura 13 Representacion grafica del concepto incertidumbre a partir del rango donde estima que
se puede encontrar la lectura del instrumento.

U= (Lectura instrumento+incertidumbre)—(Lectura instrumento—incertidumbre) ( 4 )
2

Con estos datos era posible encontrar el valor maximo y el valor minimo que
puede tomar la medida (teniendo en cuenta tanto el error de la lectura del instrumento
como su incertidumbre asociada) en esta especificacion, como se muestra graficamente
en las Figuras 14 y 15, y como se expone en la ecuacion 5y 6.

+Incertidumbre

Error del JR -1 @ Medicidn exigida
instrumento + Error del (5,05 VDC)
Incertidumbre instrumento )
(0,00282) {0,00192) @ lectura del instrumento mas la incertidumbre ,
’ aproximada por interpolacion
(5,04858 VDC)
@ Lectura del instrumento,

aproximada por interpolacién
(5,04808 VDC)

@ Lectura del instrumento menos la incertidumbre,
aproximada por interpolacion
(5,04768 VDC)

Figura 14 Representacion gréfica del valor méximo que puede tomar la medida al sumar el error
del instrumento y la incertidumbre.
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Error del -1 —_— Medicién exigida

instrumento - (5,05 VDC)

Incertidumbre Error del . o -

{0,00282) instrumento| Lectura del instrumento mas la incertidumbre ,
’ - (0,00192) aproximada por interpolacion

5,04858 VDC|
-Incertidumbre ! (5 )

[ @ Lectura del instrumento,
aproximada por interpolacién
(5,04808 VDC)

© lectura del instrumento menos la incertidumbre,
aproximada por interpolacién
(5,04768 VDC)

Figura 15 Representacion grafica del valor minimo que puede tomar la medida al restar el error del
instrumento y la incertidumbre.

Valor maximo de la medida = Error instrumento + Incertidumbre (5)
Valor minimo de la medida = Error instrumento — Incertidumbre (6)

Con estos datos calculados se podia hallar el rango de valores de la medida real
del equipo de medicién en esta especificacion (5,05 VDC), como se muestra en la
ecuacion 7 donde se halla la diferencia entre el valor maximo y el valor minimo que puede
tomar la medida y como se muestra graficamente en la Figura 16.

Error del
instrumento +
Incertidumbre
(0,00237)

Valor maximo de la medida  p—

@ Medicion exigida
(5,05 VDC)

Error del instrumento @ Lectura del instrumento més la incertidumbre ,
~ Incertidumbre aproximada por interpolacién
(0,00147) (5,04858 VDC)

Valor minimo de la medida

® Lectura del instrumento,
aproximada por interpolacién
(5,04808 VDC)

© Lectura del instrumento menos la incertidumbre,
aproximada por interpolacién
(5,04768 VDC)

Figura 16 Representacion gréfica del rango de valores que puede tomar la medida del multimetro
en la especificacién (5,05VDC).
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Rango de valores = Valor max de la medida — Valor maxde la medida (7)

Finalmente, se calcul6 la relacién de exactitud 4:1 con la ecuacién 8, a pesar de
gue en la consulta bibliografica se encontraran diferentes aplicaciones y caracteristicas de
este requisito metrolégico, en Abbott Laboratorios Colombia decidié implementarse como
la relacidbn matematica entre el rango del error maximo permitido de la medicion de voltaje
y la incertidumbre (de la aproximacion realizada) de la medicién real de un multimetro;
este valor debe ser igual 0 mayor a 4 para ser conforme y menor a 4 para ser inconforme.
De manera grafica se puede observar el caso de conformidad y de NO conformidad en la
Figura 17. En la Figura 17 A se observa como la incertidumbre es 4 veces el rango del
EMP mientras que en la Figura 17B se observa como la incertidumbre es menor a 4 (“2”).

. . d
Relacion de exactitud = Rango de EMP (8)

U aproximada

Conforme NO Conforme

Incertidumbre

calculada

Rango de error Rango de error

maximo —— maximo )
- . Incertidumbre

permisible permisible

calculada

Figura 17 Representacion gréfica de la conformidad segun la relacion de exactitud 4:1.

Con este procedimiento base se realizaron los célculos correspondientes para
todas las mediciones eléctricas requeridas en una Tabla de Excel (Tabla Il y Tabla IV).

Como se puede observar existe exceso de datos que no son hecesarios y que ocupan
una gran cantidad de espacio.
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Tabla IV ALMACENAMIENTO DE DATOS PARA LA EVALUACION DE CONFORMIDAD PARTE 1

A B L L E (€] H

Medicion Exigida Tolerancia/EMP Max permitide Min Permitide Rango de EMP Lectura Instrumento Lectura instr + incert L

5,05 0,05 5 51 0,1 5,04808 5,04858

12 0,3 11,7 12,3 0,6 11,9974 12,0023

12 0,6 11,4 12,6 1,2 11,9974 12,0023

11,45 0,05 11,4 11,5 0,1 11,4475 11,4524

0,30 0,1 0,2 0,4 0,2 0,3054 0,3534

0,40 0,02 0,38 0,42 0,04 0,4053 0,4533

0,45 0,02 0,43 0,47 0,04 0,4553 0,5033

2 0,02 1,98 2,02 0,04 1,9993 1,9998

0,5 0,02 0,48 0,52 0,04 0,5053 0,5533

15 0,75 1425 15,75 1,5 14 9968 15,0017

15 0,75 1425 15,75 1,5 14 9968 15,0017

12,06 0,06 12,00 12,12 0,12 12,0574 12,0623

3,315 0,015 3,3 3,33 0,03 53,3138 3,3143

36 0,36 35,64 36,36 0,72 35,9926 35,9975

5 0,1 48 5,1 0,2 49981 4,9986

12,3 0,68 -11,64 12,98 2462 12,2973 12,3022

24 0,6 23,4 246 1,2 23,9950 23,9939

12 0,06 11,34 12,06 0,12 11,3974 12,0023

Tabla V ALMACENAMIENTO DE DATOS PARA LA EVALUACION DE CONFORMIDAD PARTE 2

Lectura instr - incert Error instr Incertidumbre Errorsincert  Error-incert

Rango medicion real Relacion de exactitud

Conforme/NO conforme

5,04768 0,00192 0,00045 0,00237 0,00147 0,00050 111,1111111[CONFORME
11,9926| -0,00260 0,00485 0,00225 -0,00745 0,00370 61,8556701| CONFORME
11,9826| -0,00260 0,00485 0,00225 -0,00745 0,00970 123,7113402 [ CONFORME
11,4427| -0,0024% 0,00485 0,00236 -0,00734 0,00970 10,50927855| CONFORME
0,2574 0,00538 0,048 0,05338 -0,04262 0,09600 2,083333333|NO CONFORME
0,3573 0,00534 0,048 0,05334 -0,04266 0,09600 0,416666667 NO CONFORME
0,4073 0,00532 0,048 0,05332 -0,04268 0,0:9600 0,416666667 NO CONFORME
19985 -0,00070 0,00045 -0,00025 -0,00115 0,00050 4444444444 CONFORME
0,4573 0,00530 0,048 0,05330 -0,04270 0,0:9600 0,416666667 NO CONFORME
14,9520] -0,00320 0,00485 0,00165 -0,00805 0,00970 154,6391753 [ CONFORME
14,9920 -0,00320 0,00485 0,00165 -0,00805 0,00970 154,6381753 | CONFORME
12,0526 -0,00261 0,00485 0,00224 -0,00746 0,00970 12,57113402 | CONFORME
3,3134| -0,00123 0,00045 -0,00078 -0,00168 0,00090 33,33333333 | CONFORME
35,9878 -0,00740 0,00485 -0,00255 -0,01225 0,00970 74,22680412 | CONFORME
49977 -0,00150 0,00045 -0,00145 -0,00235 0,00050 222,2222222 [CONFORME
12,2825| -0,00266 0,00485 0,00218 -0,00751 0,00970 2538,14433| CONFORME
23,9502| -0,00500 0,00485 -0,00015 -0,00985 0,00970 123,7113402 [ CONFORME
11,9926| -0,00260 0,00485 0,00225 -0,00745 0,00970 12,57113402 | CONFORME

4.2 Desarrollo de una herramienta digital para la automatizacién

Como se pudo analizar en el anterior resultado, llevar a cabo tantos célculos vy
graficas se convertia en un trabajo arduo y complejo para la evaluacién de conformidad.
Por lo que a continuacién, se muestran algunas figuras representativas de una
herramienta digital desarrollada que evalia de manera automatica la conformidad del
multimetro seleccionado. Dicho de otra manera, en este apartado se presenta la misma
evaluacion de conformidad para el multimetro seleccionado, pero el procedimiento se
hace de una manera mas eficaz y eficiente que el método base propuesto.

En principio, en la Figura 18 se muestra la hoja: “Datos_Certificado_Calibracion”
del archivo “Herramienta.xlsm”. En ella se visualiza el boton “Evaluar la conformidad del
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equipo de medicién” y los indices de una tabla que sera llenada con los datos del
certificado de calibracion del multimetro seleccionado.

Archivo Inicio Insertar  Disposicién de pagina  Férmulas  Datos  Revisar Vista  Programader  Ayuda

ziv an X P m A A a, General - [El Formato condicional ~
v ~ Of om ~
Pegar @ N K s tielde A- = B3- $~% [ Dar formato como tabla
& L] [ Estilos de celda ~
Deshacer  Portapapeles [ Fuente ] Alineacion ] Nimero ] Estilos
K24 v fe
A B C D E F G H ]
1
2
3
4
5
]
7
3

9

L Evaluar la conformidad
1; del equipo de medicion

13
14
15
16
17
18
19
20
pal
2
23
24
2=
Datos_Certificado_Calibracién | Datos_Manual_Servicio ® « c—

lictn

ﬁFigura 18 Hoja “Datos_Certificado_Calibraciéon”

En el siguiente médulo de la herramienta digital se tiene el disefio del formulario
“Evaluacion de conformidad 4:1” presentado en la Figura 19, el cual tiene como
caracteristicas ser sencillo y amigable para el ingreso de los datos. Aqui se digitd la
informacion para cada punto de calibracién que se encuentra en el certificado (Tabla Il) de
una manera agil.

Evaluacion de Conformidad 4:1 X

Agregar Datos Certificado de Calibracion Evaluar Equipo de Medicién

Figura 19 Formulario “Evaluacion de conformidad 4:1°.
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Dentro del formulario se encuentra el boton “Agregar datos certificado de
calibracion” (Figura 20) que permiti6 almacenar de manera ordenada, en la hoja
‘Datos_Certificado_Calibracion”, los datos que estaban en el certificado. Como resultado
de la repeticion de los pasos anteriores de ingreso de datos y almacenamiento de estos
hasta completar la informacién cada punto de calibracion, se tiene la Figura 21. Fue
necesaria la verificacion del correcto almacenamiento de los datos segun el reporte del
certificado de calibracién del multimetro seleccionado en la Tabla Il.

Archive Inicio  Insertar  Disposicion de pagina  Formulas Datos Revisar Vista Programador Ayuda I Comentarios
=] [d Grabarmacro o= Propiedades [ Importar

@ E gu 'Y Blase D@ =l ] prop = & mp

Visual Macros sar referencias relativas | o Compl os Compl Insertar M Evaluacion de Conformidad 4:1 X

Basic A\ Seguridad de macros de Excel Com v D

Codigo Complementos
v f
A B C D E
:
2 |(0-600) mv 0 0 0,048
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14
15
16
:; Agregar Datos Certificado de Calibracion Evaluar Equipo de Medicion
12
20
21
22
Datos_Certificado_Calibracién Datos_Manual_Servicio @ 4
Figura 20 botén “Agregar datos certificado de calibracién”
Archivo  Inicio  Insertar  Disposicion de pagina  Férmulas  Datos Revisar  Vista Programador  Ayuda 4 Comentarios

@?& E [ Grabar macro OKJ @ E\@ Eﬁ N [ Propiedacles IEI B & Importar

P

Visual Macros BB Usar eferencias relativas ol Conlerantos Complementas | Insertar Mada 21 Ver €64ig0 (Qrinen. 22 Paquetes de expansion
Basic A\ Seguridad de macros de Bxcel Com Evaluacion de Conformidad 41 X
Cédigo Complementos
F11 ~v i fx
A B C D E
i
2 |(0-600) mV. 0 0 0,048
3 |(0-600) mV. 60 0 0,048
4 |(0-600) mV 540 02 0,048
5 |(0-600) mV. -540 02 0,048
6 |(0.6-6) V. 1,14 0 0,00048
7 |(06-6)V 546 -0,002 0,00048
8 |(0.66) V. 5,46 0,002 0,00048
9 |(6-60)V 114 0 0,0048
10 |(6-60) V 22,2 0 0,0048
11 |5-60) v kL] 0,01 0,0048
12 |(6-60) V 438 -0.01 0.0048
13 |(6-60) V 54,6 -0,01 0,0048
14 |(6-60) V 114 0 0,0048
15 |(6-60) V 54,6 0,01 0,0048
16 |(60-600) V 114 0 0,048
17 |(60-600) V 546 02 0,049
13 |(60-600) V -546 0,1 0,049
13 |(600-1000) V 640 0 048
20 |(600-1000) V 960 0 048 _ ) " _ s
21 |(600-1000) V. 960 0 048 Agregar Datos Certificado de Calibracion Evaluar Equipo de Medicion
22 |(600-1000) V/ 51 34 0,047
23
2

2
Datos_Certificado_Calibracién Datos_Manual_Servicio (O] 4

Figura 21 hoja “Datos_Certificado_Calibracion” con todos los puntos de calibracién reportados en
el certificado de calibracion.
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Una vez se tuvo la informacion completa guardada y verificada en la hoja
“Datos_Certificado_Calibraciéon” se continué con el proceso dando clic en el botén
“Evaluar Equipo de Medicién” que se muestra la Figura 22.

Lot 1 o, R PR lntetal

Evaluacion de Conformidad 4:1 x

Posteriormente al dar clic en el botdn anterior, se disefié una ventana que indicaba
la conformidad total, como se evidencia en la Figura 23, o la NO conformidad del equipo
evaluado mostrando la cantidad de procedimientos de verificacion que no cumplieron con
la relacion de exactitud 4:1. Este ultimo, fue el resultado del multimetro seleccionado,
como se puede observar en la Figura 24. Al evaluar el equipo de medicién seleccionado
se obtiene que no es conforme para 4 procedimientos de verificacidén relacionados con el
“Ajuste LLS” y se evidencia que la justificacion de esto es que la relaciéon de exactitud era
menor que 4. Es importante mencionar, que esta informacion también fue adquirida en el
método base, pero esta herramienta alerta inmediatamente acerca de la NO conformidad
del multimetro seleccionado y permite un “filiro” mas sencillo para identificar en que
procedimientos de verificacion no es apto.

Microsoft Excel *

El equipo de medicidon ES COMNFORME para TODOS los procedimientos
de verificacion y por ende, CUMPLE COM LA RELACION DE EXACTITUD
41,

Figura 23 Mensaje de conformidad total
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Microsoft Excel >

El equipo de medicion MO ES COMFORME para los siguientes
procedimientos de verificacion:

Ajuste del voltaje LLS 1, pues la relacion de exactitud es
2,08331878014918 (menor a 4}

Ajuste del voltaje LLS 2, pues 1a relacidn de exactitud es
0,416663740353887 (menor a 4)

Ajuste del voltaje LLS 3, pues 1a relacidon de exactitud es
0,416663756452948 (menor a 4)

Ajuste del voltaje LL5 5, pues la relacion de exactitud es
0,416663772547011 (menor a 4)

Figura 24 Mensaje con la informacién de los procedimientos NO conformes para el multimetro
seleccionado.

Después del mensaje generado y dar aceptar, se puede observar en la Figura 25
la hoja “Datos Manual_Servicio” compuesta por la conformidad en cada procedimiento
segun el valor de la relacién de exactitud. Al comparar estos valores con los obtenidos por
el procedimiento base, se reconocen algunas diferencias por el manejo de decimales, sin
embargo, la conformidad de cada procedimiento se mantiene con ambos métodos.

Archivo Inicio  Insertar  Disposicién de pagina  Formulas Datos Revisar  Vista Programador Ayuda

@ R, [ Grabar macro (.)/J @ Eﬁ N [F] Propiedades
Compl

23]

Viswal Macros EB Usarreferencias relativas - mplement ] os Complementos  Insertar Modo [E] ver cédigo Orgen {53 Paquetes de expansién
Basic A\ Seguridad de macros de Excel CcoM ¥ Disefio [El Ejecutar cuadro de didlogo
Cédigo Complementos Contrales AL
619 ~ fx
1 Conforme o no conforme
2 Medicién + 5 VDC (PS1) 5,05 0,0 104,1674893|CONFORME
3 Medicion + 12 VDC (PS3 Fuente de poder) 12 0, 62,12233274|CONFORME
4 Medicién + 12 VDC (PS5) 12 0, 124,2446655|CONFORME
5 Medicion + 11,45 VDC (PS4) Fuente de poder de lampara 11,45 0,0 10,35332103|CONFORME
6 Ajuste del voltaje LLS 1 0,30 0, 2,08331878|NO CONFORME
7 Ajuste del voltaje LLS 2 0,40 0,0 0,41666374|NO CONFORME
8 Ajuste del voltaje LLS 3 0,45 0,0 0,416663756|NO CONFORME
9 Ajuste del voltaje LLS 4 2 0,0 41,66699584| CONFORME
10 |Ajuste del voltaje LLS 5 0,5 0,0 0,416662773[NO CONFORME
11 Medicion + 15 VDC (PS2) DAQ 15 0,7 155,3386245|CONFORME
12 |Medicién £ 12 VDC (PS1) 12,06 0,01 12,42451825|CONFORME
13 |Medicion * 3.3 VDC (PS1) 3,315 0,01 31,25024774|CONFORME
14 Medicion £ 36 VDC (P37 Fuente de poder) 36 0,3 74,67292954| CONFORME
15 Medicién + 5 VDC (PS8 Fuente de poder) 5 0, 208,3349906|CONFORME
16 Medicion £ 12 VDC (PS8 Fuente de poder) 12,3 0,6 140,8135901|CONFORME
17 Medicién + 24 VDC (PS6 Fuente de poder) 24 0, 124,349686|CONFORME
18 Ajuste de fuente de poder de lampara 12 0,01 12,42446578|CONFORME
19]
20
21
22
Datos_Certificado_Calibracién Datos_Manual_Servicio w.'-i-‘w 4

Figura 25 hoja “Datos_Manual_Servicio”
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4.3 Manual de usuario para la herramienta digital

Como ultimo resultado se desarrollé satisfactoriamente un manual de usuario con
el fin de que los hallazgos de este trabajo sirvan en el futuro trabajo de evaluar la
conformidad de la relacion de exactitud 4:1 en los instrumentos de medicion eléctrica. El
manual es compuesto por 16 paginas en donde 3 hacen referencia a un indice y a una
introduccion. Las demas paginas entregan un instructivo por médulo de la herramienta. El
Manual se encuentra en el Anexo 1.

5 DISCUSION

Por medio de la revisién detallada de los manuales de servicio técnico de los
analizadores bioquimico-clinicos Architect C4000 y Architect C8000, se logré identificar
gue el objetivo de las inspecciones de verificacion que requieren mediciones eléctricas es
evaluar el desempefio de dos componentes principales: tarjetas electronicas y fuentes de
poder. En caso de que el rendimiento de dichos elementos no sea el adecuado se deben
realizar algunos ajustes para asegurar el funcionamiento correcto de los analizadores
bioguimico-clinicos.

Por otro lado, la informacién recopilada y organizada de las mediciones eléctricas
requeridas en los analizadores bioquimico-clinicos Architect en la Tabla I, permitio
reconocer que los puntos de calibracién reportados por la entidad proveedora del servicio
de calibracién, no coincidan con ninguna de las especificaciones encontradas en los
manuales de servicio de dichos equipos biomédicos. Adicionalmente, se evidencié que en
los certificados de calibracion se realizaban lecturas patrén en intervalos fuera de los
limites de las mediciones eléctricas necesarias para servicio técnico. Por ejemplo, el valor
maximo de las mediciones eléctricas requeridas es de 36,36 VDC y en los certificados de
calibracion se reportan lecturas de 600 a 1000 VDC. Este es el hallazgo mas valioso para
el objetivo a largo plazo, de desarrollar el programa de aseguramiento metrolégico, dado
gue, reduce de manera significativa la cantidad de calibraciones que deben llevarse a
cabo y, en consecuencia, reduce los precios que ofrece el proveedor del servicio de
calibracion.

Considerando lo anterior, es importante mencionar que por medio de la
herramienta digital desarrollada se automatiz6 la interpolacion necesaria para aproximar
las caracteristicas metrolégicas del multimetro seleccionado, en aquellos puntos de
calibracion no tenidos en cuenta por la entidad proveedora del servicio de calibracién. De
hecho, esta herramienta digital posee como principal caracteristica la automatizacion de
la verificacidbn metroldgica del instrumento de medicién eléctrica seleccionado, ya que, no
solo se encarga de lo mencionado anteriormente, sino que también, evalla por medio de
un botdén la conformidad del requisito metrolégico de Abbott Laboratorios (la relacion de
exactitud 4:1).

Con el fin de argumentar esta automatizacion de procesos se compar6 el método
base establecido con el procedimiento realizado por la herramienta digital. Por un lado, el
hecho de tener que realizar 15 regresiones lineales, con sus respectivas graficas y
ecuaciones, para determinar las caracteristicas metrologicas de un (1) solo instrumento
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de medicién eléctrica, resulta ser un trabajo complejo y poco practico para emplear dicho
procedimiento en los instrumentos de medicion eléctrica restantes (aproximadamente 24).
Por otro lado, la cantidad de datos almacenados es excesiva e innecesaria.
Concretamente, el tener 9 datos por medicidn eléctrica requerida para la evaluacion de la
conformidad del multimetro en cada una de ellas, no genera ningun valor agregado al
resultado final: conforme/no conforme; puesto que estos 9 datos solo corresponden a las
variables necesarias dentro del calculo de la relacion de exactitud.

Por el contrario, la herramienta digital desarrollada logra, a través de un solo
botdn, realizar internamente tanto las 15 regresiones lineales como la evaluacion de la
conformidad del instrumento de medicion, exponiendo por cada especificacion requerida
simplemente 2 datos fundamentales: la relacion de exactitud y concepto de conformidad.
En vista de esta simplificacion del proceso, es correcto afirmar que la herramienta digital
desarrollada logra optimizar satisfactoriamente los tiempos de ejecucion del proceso de la
evaluacion de conformidad de un instrumento de medicidn eléctrica, al erradicar
completamente las desventajas presentadas en el método base.

De igual manera, esta herramienta digital trae consigo dos beneficios adicionales.
En primer lugar, la herramienta digital permite ingresar la informacién necesaria de los
certificados de calibracion por medio de una sencilla interfaz grafica de usuario, cuya
representacion y formato visual permite convertir la tediosa tarea de la transcripcion en un
trabajo ligero y agradable. En segundo lugar, el uso adecuado de esta herramienta digital
permite estandarizar la evaluacion de conformidad de cualquier instrumento de medicion
eléctrica, ya que determina automaticamente en qué procedimientos de verificacion no es
aceptable la inexactitud de algun instrumento de medicién utilizado por servicio técnico.

Particularmente, para que este segundo beneficio se vea realmente reflejado en
Abbott Laboratorios Colombia se realiz6 un manual de usuario de la herramienta digital
desarrollada, el cual se puede encontrar en el Anexo 1. El objetivo de este manual de
usuario es que, junto al uso de la herramienta digital, los proximos practicantes
encargados de continuar con las etapas del programa de aseguramiento metrolégico
puedan realizar la verificacion metrolégica de los 24 instrumentos de medicion eléctrica
restantes, de una manera eficaz y eficiente. El formato del manual, al igual que el disefio
de la interfaz grafica de usuario, permite aumentar la agilidad del usuario para evaluar los
procedimientos de verificacibn de los manuales de servicio en que el instrumento de
mediciéon no se comporta adecuadamente, debido al disefio estructurado como de facil
entendimiento. De igual manera, se buscé entregar un documento guia con el fin de
mejorar esta version inicial y modificarla respectivamente para el conjunto total de
instrumentos de medicidon manejados por Abbott diagnéstico Colombia.

Finalmente es importante recalcar que el trabajo desarrollado en este proyecto de
grado fue de gran satisfaccion para las areas de diagnéstico involucradas (ingenieria y
calidad) pues se obtuvieron hallazgos basicos y fundamentales para el futuro
cumplimiento de los objetivos definidos como metas a largo plazo. De igual manera, ser
lider y pionera de un proyecto de tal escala me permiti6 reconocer la relacion entre el
correcto funcionamiento ingenieril de los equipos biomédicos y el conjunto de
herramientas necesario para realizar actividades de mantenimiento, las cuales de manera
indirecta pero con una importancia indudable, estdn en pro del bienestar de los pacientes
gue confian en el trabajo de los ingenieros biomédicos para que los equipos médicos(en
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este caso analizadores) brinden informacion veraz y fiable en el tratamiento de
enfermedades.

6 RECOMENDACIONES Y TRABAJOS FUTUROS

Desarrollar el programa de aseguramiento metrolégico de instrumentos de
medicién, utilizados en servicio técnico en la division de diagnostico de Abbott
Laboratorios Colombia, es un proyecto de larga duracién, pues se compone de multiples
etapas con sus respectivas metas a largo plazo. Teniendo en cuenta lo anterior, en el
siguiente parrafo se mencionan tanto los trabajos que deben realizarse para completar la
etapa de evaluacion de conformidad de todos los instrumentos de medicion, asi como, el
punto de partida de la siguiente etapa que corresponde al establecimiento de los
intervalos de calibracion.

En principio es necesario definir las especificaciones de mediciones de
magnitudes fisicas restantes (temperatura, presion, etc.) que son requeridas en las
diferentes tecnologias que maneja Abbott diagnéstico: bioquimica, inmunologia vy
hematologia. Con esta informacién, se debe evaluar la conformidad del conjunto completo
de instrumentos de medicidén que utilizan los ingenieros de servicio técnico, empleando el
procedimiento estandar establecido en el presente documento y haciendo Ilas
modificaciones respectivas en la herramienta digital para cumplir nuevos objetivos
especificos. Finalmente, se propone continuar con el andlisis del desempefio de los
instrumentos de medicion a lo largo del tiempo (aproximadamente 3 afios ya que se
cuenta con certificados de calibracion de los afios: 2019, 2020 y 2021), proporcionando
los primeros lineamientos para establecer la frecuencia de calibracion.

Por otro lado, se recomienda que Abbott Laboratorios Colombia haga uso de la
herramienta digital entregada para evaluar la conformidad de cualquier instrumento de
medicion eléctrica, con el fin de automatizar los calculos que son indispensables en este
procedimiento y de igual manera, almacenar los datos que incluyan Unicamente la
informacién crucial. Adicionalmente, es importante mantener reuniones cada semana con
la practicante encargada de continuar el proyecto, a fin de que se conserve una buena
retroalimentacién y se tomen decisiones con justificacion acerca de algunos parametros
importantes. En este momento se puede mencionar como ejemplo de estos parametros,
el manejo de las cifras significativas y de las magnitudes fisicas que no aparecen en el
manual de servicio de los equipos biomédicos, pero si fueron calibradas el afio pasado.
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7 CONCLUSIONES

Se logré definir que para llevar a cabo la evaluacion de conformidad de los
multimetros en los procedimientos de verificacion presentes en los manuales de servicio
de los analizadores bioquimico-clinicos de Abbott Laboratorios Architect C4000 y Architect
C8000 era necesario determinar los 17 valores de referencia de las mediciones eléctricas
requeridas y sus respectivas tolerancias aceptadas. De igual manera, se debia estimar la
lectura de estas mediciones requeridas a partir de la interpolacion de datos del certificado
de calibracion de los multimetros. Finalmente, era imprescindible calcular la relacion entre
el rango de error permisible y la incertidumbre aproximada para asegurar que esta era 4:1
Y asi cumplir con el requerimiento de Abbott.

Por otro lado, al emplear la herramienta digital que evalla automaticamente la
conformidad de cualquier instrumento de medicion eléctrica, se estimd que el multimetro
gue se utiliza actualmente en el taller de la division de diagndstico de Abbott Laboratorios
no cumple con la relacién de exactitud 4:1 en cuatro mediciones eléctricas requeridas en
los procedimientos de verificacion de los analizadores bioquimico-clinicos Architect C4000
y Architect C8000.

Una vez comprendido el procedimiento para clasificar el instrumento de medicién
eléctrica utilizado en el taller como no conforme, se estandarizé la evaluacion de
conformidad para cualquier instrumento de medicidén eléctrica que se utiliza actualmente
en servicio técnico en la division de diagndéstico, desarrollando un documento guia que
establece el funcionamiento de una herramienta digital que automatiza este procedimiento
con sus respectivas instrucciones de uso.

Cabe resaltar que una de las limitaciones del proyecto realizado es la revision de
manuales de servicio de los equipos biomédicos ya que es un trabajo tedioso que debe
ser realizado y cuya automatizacién no es posible. De igual manera, la herramienta digital
presentada estd condicionada por un problema en la interpretacién de la resolucion del
instrumento de medicién ya que no maneja la cantidad de cifras significativas necesarias.

Finalmente, los hallazgos encontrados en este proyecto son muy valiosos para
Abbott Laboratorios Colombia, puesto que se hizo entrega de la informacion necesaria y
de una herramienta digital que permite verificar metrolégicamente los instrumentos de
medicion utilizados actualmente por servicio técnico, como primer lineamiento basico para
la futura organizacién del programa de aseguramiento metrolégico en la division de
diagnéstico de Abbott Laboratorios Colombia.
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9 ANEXOS

Anexo 1 Manual de usuario

MANUAL DE USUARIO DE LA
“EVALUACION DE LA CONFORMIDAD
4:1 PARA INSTRUMENTOS DE
MEDICION ELECTRICA”

IND{CE DEL MANUAL DE USUARIO DE LA “EVALUACION DE
LA CONFORMIDAD 4:1 PARA INSTRUMENTOS DE MEDICION

n

Abbott ELECTRICA
INEFOQUCEION ...t ettt et e ettt e e ettt e et e e e e et e e et e et e e et e e et e e e e et e e e e e et e ennns 3
DIMIGTUIOS - ettt et e ettt et e e e e ate e e e eeaa e et en e eeeeaaa et eeta e et en e eaea e et e eean e 5-16
- Hoja “Datos_Certificado_Calibracién” del archivo "Herramienta.xlsm”. ...........
- Formulario “Evaluacién de conformidad 4:17....................... ... ..B
- Botdn "Agregar Datos Certificado de Calibracion” ... T
- Botdn “Evaluar Equipo de Medicién™ ......_......_.__ .10
- Botdn “ACEPIAI™ 14

- Hoja “Datos_Manual_Servicio” del archivo “Herramientaxlsm™ ... ... ..
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“EVALUACION DE LA CONFORMIDAD 4:1 PARA

a INTRODUCCION DEL MANUAL DE USUARIO DE LA
INSTRUMENTOS DE MEDICION ELECTRICA”

Abbott

El area de calidad de diagnostico de Abbott Laboratorios Colombia tiene como politica intema que el instrumento de
medicion manejado por los ingenieros de servicio técnico debe tomar medidas 4 veces mas exactas que las
mediciones requeridas en los manuales de servicio de los equipos biomédicos, a este requerimiento se le denominada
la relacion de exactitud 4:1.

El presente documento es un manual de usuario para emplear de manera adecuada una herramienta digital que evaltia
la conformidad de la relacion de exactitud 4:1 en los instrumentos de medicién eléctrica manejados por servicio
técnico en los analizadores bioquimico clinicos. Es importante resaltar que esta herramienta digital funciona POR
equipo de medicion eléctrica, lo que significa que si en total son 25 multimetros, manejados en el area de servicio
técnico, se debe hacer uso de esta herramienta digital 25 veces.

“EVALUACION DE LA CONFORMIDAD 4:1 PARA

a INTRODUCCION DEL MANUAL DE USUARIO DE LA
INSTRUMENTOS DE MEDICION ELECTRICA”

Abbott

En las paginas siguientes se encuentra el siguiente formato que explica los modulos ("partes”) de la herramienta digital:
Modulo corresponde al nombre del modulo, Objetivo del Modulo que explica el resultado final que debe entregar el
modulo, Jmagen que presenta de manera visual el modulo correspondiente y Pasos donde se enumera que debe hacer
el usuario especificamente, algunas veces aparecen notas importante que deben ser tenidas en cuenta al momento de
realizar los pasos de ese modulo.

Modulo
Objetivo del Modulo

Pasos:

Imagen (importante)

MANUAL DE USUARIO DE LA “EVALUACION DE LA
a CONFORMIDAD 4:1 PARA INSTRUMENTOS DE MEDICION

ELECTRICA”
Abbott

Moddulo: Hoja "Datos_Certificado_Calibracion™ del archivo "Herramienta.xlsm”.

Objetivo del Médulo: Presentar el botdn de inicio “Evaluar la conformidad del equipo de medicién” y los indices de una
tabla (Intervalo de Medicion, Lectura Patron, Error Instrumento, Incertidumbre).

Pasos:
1. Ubicarse en la hoja

“Datos_Certificado_Calibracion” del
archivo “Herramienta xlsm’".

2. Ubicar en esta hoja el boton “Evaluar
la conformidad del equipo de
medicion”.

3. Dar clic en el boton “Evaluar la
conformidad del equipo de medicién”.

S e Cabbin | G ot ioriin | 6 —
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CONFORMIDAD 4:1 PARA INSTRUMENTOS DE MEDICION

a MANUAL DE USUARIO DE LA “EVALUACION DE LA

ELECTRICA”
Abbott

Mbdulo: Formulario “Evaluacion de conformidad 4:1°.

amigable

Objetivo del M6dulo: Ingresar los datos reportados en el certificado de calibracion a partir de un formato sencillo y

[ ——

=

Bgregar Datos Cortificado de Calibrackén Evakuar Equips de Medicicn

Pasos:

Importante: ingresar los datos solicitados
eneifﬁrmuaﬁo r cada punto de

cal
4.

nre, o en el certificado.

En el parametro Intervalo de
medicion, seleccionar de |a lista
desplegable el rango que se reporta
en el certificado de calibracion.

Para los parametros Lectura Patron,
Error instrumento e Incertidumbre,

digitar |los valores, correspondientes
a cada parametro, reportados en el

certificado de calibracién.

CONFORMIDAD 4:1 PARA INSTRUMENTOS DE MEDICION

a MANUAL DE USUARIO DE LA “EVALUACION DE LA

ELECTRICA”
Abbott

Maddulo: Formulario "Evaluacion de conformidad 4:1"

Objetivo del Médulo: Ingresar los datos reportados en el certificado de calibracién a partir de un formato sencillo y

amigable.

Pasos:

» Ejemplo: ingreso de datos en el formulario “Evaluacién
de conformidad 4:1 (del primer punto de calibracion
reportado en el certificado de calibracion del multimetro
seleccionado).

CONFORMIDAD 4:1 PARA INSTRUMENTOS DE MEDICION

a MANUAL DE USUARIO DE LA “EVALUACION DE LA

Abbott ELECTRICA

Suta i Cabboncie | S et i

Mbédulo: Boton “Agregar Datos Certificado de Calibracion

Objetivo del Médulo: Almacenar los datos ingresados en el formulario “Evaluacion de conformidad 4:1” en la fila
correspondiente de la hoja “Datos_Certificado_Calibracion”

[ ———y—— Evahusr Equiga de Medicién

Pasos:

. Una vez se tenga diligenciados los

. Dar clic en el boton “Agregar datos

. Verificar que la informacion fue

datos en el formulario “Evaluacion de
conformidad 4:1%, ubicar en este
mismo formato el boton “Agregar
Datos Certificado de Calibracion”.

Certificado de Calibracién”

agregada de manera ordenada enla
hoja “Datos_Certificado_Calibracion”
del archivo “Herramienta xlsm”.
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CONFORMIDAD 4:1 PARA INSTRUMENTOS DE MEDICION

a MANUAL DE USUARIO DE LA “EVALUACION DE LA
ELECTRICA”

Abbott
Médulo: Botén "Agregar Datos Certificado de Calibracion

Objetivo del Médulo: Almacenar en la fila correspondiente, de 1a hoja “Datos_Certificado_Calibracion” del archivo
“Herramienta.xlsm”, los datos ingresados en el formulario “Evaluacién de conformidad 4:1”

= | Pasos:
Importante: Repetir los pasos de los dos modulos

anteriores hasta que se complete la informacién
requerida, de TODOS los puntos cién del
certificado. 25

| [ e a—

CONFORMIDAD 4:1 PARA INSTRUMENTOS DE MEDICION

a MANUAL DE USUARIO DE LA “EVALUACION DE LA
ELECTRICA”

Abbott

Moédulo: Boton “Evaluar Equipo de Medicion

Objetivo del Médulo: Generar en una ventana de informacion la conformidad total o la NO conformidad del equipo de
medicion evaluado.

[ cimmas s _ Pasos:

9. Ubicar en el formulario “Evaluacién de
la conformidad 4:1” el botén: “Evaluar
Equipo de Medicion”.

10. Dar clic en el botén: “Evaluar Equipo
de Medician”.

Evabsar Bquip de Madscién

CONFORMIDAD 4:1 PARA INSTRUMENTOS DE MEDICION

a MANUAL DE USUARIO DE LA “EVALUACION DE LA
ELECTRICA”

Abbott
Moédulo: Botén “Evaluar Equipo de Medicion’

Objetivo del Médulo: Generar en una ventana de informacion la conformidad total o la NO conformidad del equipo de
medicion evaluado

Pasos:

Microsoft Excel % 11. Verificar alguno de los siguientes
mensajes en la ventana de
informacién generada:
El equipo de medicion ES CONFORME para TODOS los procedimientos
de verificacién y por ende, CUMPLE CON LA RELACION DE EXACTITUD
“ * Elequipo de medicién es
conforme para TODOS los
procedimientos de verificacion y
por ende, CUMPLE CON LA
RELACION DE EXACTITUD 4:1.
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CONFORMIDAD 4:1 PARA INSTRUMENTOS DE MEDICION

a MANUAL DE USUARIO DE LA “EVALUACION DE LA

ELECTRICA”
Abbott

Médulo: Boton “Evaluar Equipo de Medicion

Objetivo del Médulo: Generar en una ventana de informacion la conformidad total o la NO conformidad del equipo de

medicién evaluado.

El equipo de medicion NO ES CONFORME para los siguientes
procedimientos de verficacian:

Ajuste del valtaje LLS 1, pues Ja refacion de exactitud es
2,08331878014918 [menar a 4)

Ajuste del voltaje LLS 2, pues la relacion de exactitud es
0,416663740356887 (menar a 4

Ajuste del voltaje LLS 3, pues la relacian de exadtitud es
0,416663756452948 (menor a 4}

Ajuste del valtaje LLS 5, pues la refacién de exactitud es
0,416663772547011 (menor a 4}

Microsoft Excel X

* Elequipo de medicién NO ES
CONFORME para los siguientes
procedimientos de verificacion:

“a", pues la relacion de
exactitud es “b” (menor a 4)
“c” pues la relacion de exactitud
es “b” (menor a 4)
“a" y “c” son los nombres de los
procedimientos de verificacion donde la
relacién de exactitud es menor a 4.

“b" v "d “ es el valor especifico de la
relacion de exactitud.

CONFORMIDAD 4:1 PARA INSTRUMENTOS DE MEDICION

a MANUAL DE USUARIO DE LA “EVALUACION DE LA

ELECTRICA”
Abbott

Médulo: Boton “Evaluar Equipo de Medicion

Objetivo del Médulo: Generar en una ventana de informacion la conformidad total o la NO conformidad del equipo de

medicion evaluado.

El equipo de medicion NO ES CONFORME para los siguientes
procedimientos de verificacion:

Ajuste del voltaje LLS 1, pues la relacion de exadtitud es
2,08331878014818 (menor a 4

Ajuste del voltaje LLS 2, pues la relacion de exadtitud es
0,416663740358887 (menor 3 4)

Ajuste del valtaje LLS 3, pues Ia relacién de exactitud es
0,416563756452048 |menor a 4)

Ajuste del voltaje LLS 5, pues la relacion de exadtitud es
0,416663772547011 (menor 3 4)

Micresoft Excel x

* Importante: se muestra la cantidad de
procedimientos de verificacién, donde
el equipo de medicién NO CUMPLE
CON LA RELACION DE EXACTITUD 4:1,
En este ejemplo para 4 procedimiento
de verificacién el instrumento de
medicién no es conforme,

12. Dar clic en el botdn “Aceptar”

MANUAL DE USUARIO DE LA “EVALUACION DE LA
a CONFORMIDAD 4:1 PARA INSTRUMENTOS DE MEDICION

Abbott ELECTRICA”

Mo6dulo: Botén “Aceptar”

Objetivo del M6dulo: Redirigir al usuario a la hoja “Datos_Manual_Servicio” del archivo “Herramienta xlsm” y almacenar
en las columnas Relacion de exactitud y Conforme/no conforme los datos calculados.

oo e D P e vty Ao

Pasos:
13. Ubicarse en la hoja

Datos_Manual Servicio” del archivo
“Herramienta.xlsm”

14. Verificar que el valor de la relacion de
exactitud fue almacenado para cada
procedimiento de verificacion en la hoja

Datos_Manual Servicio™ en el archivo
“Herramienta.xlsm

15. Verificar Iaue la palabra “CONFORME” o
“NO CONFORME" fue almacenada para
cada procedimiento de vereificacion en
lahoja “Datos_Manual_Servicio” en el
archivo “Herramienta.x[sm
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MANUAL DE USUARIO DE LA “EVALUACION DE LA
a CONFORMIDAD 4:1 PARA INSTRUMENTOS DE MEDICION
Abbott  ELECTRICA”

Modulo: Boton “Aceptar”

Objetivo del Mddulo: Redirigir al usuario a la hoja “Datos_Manual_Servicio” del archivo "Herramienta.xlsm” y almacenar
en los columnas Relacion de exactitud y Conforme/no conforme los datos calculados.

.

e P s o et Dot Pasos:
£ = . - '

16. Verificar que si el valor de la relacion de
exactitud es menor a 4, en la columna E
se encuentra NO CONFORME

17. Verificar que si el valor de la relacion de
exactitud es mayor o igual a 4, en la
columna E se encuentra CONFORME

MANUAL DE USUARIO DE LA “EVALUACION DE LA
a CONFORMIDAD 4:1 PARA INSTRUMENTOS DE MEDICION
Abbott ELECTRICA”

Médulo: Hoja “Datos_Manual_Servicio” del archivo "Herramienta.xlsm”

Objetivo del Mddulo: Presentar la informacién extraida de los manuales de servicio (Nombre del Procedimiento de
Venficacion, Medicion exigida y Tolerancia) y dos columnas vacias correspondientes a Relacion de exactitud y
Conforme/no conforme los datos calculados

K Importante: el estado de la hoja
1 - - - - . “Datos_Manual_Servicio” del archivo
1 i — “Herramienta.xlsm” ANTES de dar clical botén
o “Evaluar Equipo de Medicién” se ve como se
muestra en la imagen.

Mecioin 1
& Mediat t |
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