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RESUMEN 

 

Introducción: Abbott Laboratorios es líder del mercado en diagnóstico clínico al ofrecer 
los analizadores de inmunoensayos y bioquímico-clínicos Architect. Para verificar el 
correcto funcionamiento de estos equipos biomédicos, los ingenieros de servicio técnico 
realizan actividades de inspección donde ocasionalmente son necesarias mediciones de 
voltaje; por lo tanto, es imprescindible para los ingenieros el uso de multímetros calibrados 
que aseguren la fiabilidad de su trabajo. 

 
Actualmente en Abbott Laboratorios Colombia no hay certeza de que los multímetros 
utilizados en servicio técnico de diagnóstico clínico cumplan con los requerimientos del 
área de calidad. Específicamente, se desconoce la conformidad de los multímetros 
eléctricos con respecto a la mínima relación exigida entre el rango de error permitido de 
una medición y la proximidad de la medición al valor real de la magnitud. En 
consecuencia, se vuelve una necesidad evaluar el cumplimiento de una mínima relación 
igual a 4:1 en los multímetros utilizados por la división de diagnóstico. 
 
Objetivo: Estandarizar la evaluación de conformidad de los multímeros utilizados en las 
inspecciones de verificación de los analizadores bioquímico-clínicos Architect, con el fin 
de establecer el primer lineamiento básico para la futura organización de un programa de 
aseguramiento metrológico en la división de diagnóstico de Abbott Laboratorios Colombia. 

 
Metodología: El proyecto se dividió en tres fases: Identificación de la problemática y 
definición de la solución, implementación de prueba piloto y estandarización del proceso. 
La fase uno corresponde a la revisión de políticas internas de Abbott por medio de 
reuniones con el área de gestión de calidad. Por otra parte, en la fase dos se evalúa si las 
mediciones de voltaje, de un multímetro, son 4 veces más exactas que las mediciones de 
voltaje requeridas en los manuales de servicio de los Architect bioquímicos. Finalmente, la 
estandarización del proceso estableció un manual de usuario que describe el 
procedimiento general para utilizar una herramienta digital, que evalúa automáticamente 
el cumplimiento del requerimiento del área de calidad para los multímetros de la división 
de diagnóstico de Abbott Laboratorios Colombia. 

 
Resultados: En los resultados del documento se presentaron las 17 mediciones 
eléctricas requeridas para las inspecciones de verificación de los analizadores bioquímico-
clínicos Architect. Asimismo, se mostró el uso de una herramienta digital que calificó a un 
multímetro 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 
decisión de acuerdo con la relación matemática entre el error máximo permitido de la 
medición de voltaje y la incertidumbre de la aproximación de la medición real de un 
multímetro. Por último, se entregó un manual de usuario que contiene las instrucciones de 
uso de la herramienta digital, objetivos por modulo y una imagen para mayor compresión 
del funcionamiento.  
 
Conclusión: Se logró estandarizar la evaluación de conformidad de la relación de 
exactitud 4:1 de cualquier instrumento de medición eléctrica, a través de un documento 
guía que, establece el funcionamiento de una herramienta digital desarrollada en principio, 
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para determinar el cumplimiento de dicho requisito en un instrumento de medición de la 
división de diagnóstico. A pesar de que estos hallazgos son los primeros lineamientos 
para la futura organización del programa de aseguramiento metrológico, es importante 
resaltar que su impacto recae en emplear la herramienta digital (con su respectivo 
procedimiento estándar) para el conjunto completo de instrumentos de medición que 
utiliza servicio técnico. 

1 INTRODUCCIÓN 
 

1.1 Reseña de la empresa 
 
En 1888 el Dr. Wallace C. Abbott incursionó en la fabricación de medicamentos 

precisos formulados científicamente convirtiendo a la empresa Abbott Laboratorios en una 
de las pioneras de la farmacéutica científica en el mundo. Con el paso del tiempo Abbott 
ha promocionado la investigación en nuevas áreas, más allá de la farmacia, logrando así 
satisfacer las necesidades médicas globales [1]. De ahí que, para ayudar a tener una 
mejor calidad de vida, las áreas 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 más saludable, diagnóstico donde se brinda información precisa y 
oportuna para cuidar mejor la salud, nutrición que se encarga de desarrollar productos 
que aporten a la buena nutrición 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 corazón sano con 
tecnologías médicas innovadoras [2].  

 

 

                         
Figura  1 Áreas de negocio de Abbott Laboratorios [2]. 

Debido a este recorrido, hoy en día Abbott tiene como principal misión 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 compañía de gran impacto en el ámbito 
farmacéutico, también destaca como líder del mercado en el control de la glucosa, análisis 
de sangre y plasma, diagnóstico de inmunoensayo, productos de nutrición, bombas para 
el corazón, entre otros [2]. 

 

1.2 Área del desarrollo de actividades de la práctica 

La práctica profesional se desarrolló específicamente en el área de diagnóstico 
que es la encargada de proporcionar información eficaz, oportuna y precisa para el 
tratamiento y prevención de diversos problemas de salud. De esta manera en Abbott, el 
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área de diagnóstico facilita la toma de decisiones, el diagnóstico de enfermedades, el 
monitoreo y el tratamiento de los pacientes, gracias a la precisión de la información que 
brinda. 

Para cumplir con esta misión, los equipos médicos ofrecidos como producto a 
hospitales, laboratorios y clínicas, son los analizadores clínicos, los cuales permiten 
detectar (cualitativa y cuantitativamente) diferentes sustancias o componentes químicos 
específicos en secreciones biológicas [4]. 

Dentro de Abbott se manejan los analizadores Architect ilustrados en la Figura 2, 
fundamentales en las soluciones ofrecidas por el área de diagnóstico gracias a la 
compatibilidad entre los módulos de inmunología y bioquímica [5]. A lo largo de la 
práctica, 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 
llevó a cabo procesos técnicos para evaluar el buen estado y funcionamiento de algunos 
repuestos de los analizadores, siguiendo el curso del proyecto recuperación de repuestos 
que se lleva manejando alrededor de 3 años dentro de la empresa, con el apoyo de los 
practicantes para reducir costos y tiempos de importación. 

 

Figura  2 Familia de analizadores de diagnóstico clínico Architect [5]. 

Por otra parte, durante la práctica se evidenció que el programa manejado para 
calibrar los instrumentos de medición que se usan por los ingenieros en los analizadores 
biomédicos Architect era deficiente e inexacto, en consecuencia, fue necesario liderar un 
proyecto pionero cuyo objetivo es desarrollar un programa de aseguramiento metrológico 
que cumpla los estándares del área de gestión de calidad.  

1.3 Programa de aseguramiento metrológico 

La norma ISO 9000 al precisar los requisitos que debería 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 información, se 
puede inferir que, es indispensable que los equipos de medición, de dónde provienen 
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dichos datos, tengan la validez y confianza necesaria a través de la metrología [7] la cual 
se puede definir como la ciencia de las mediciones y sus aplicaciones [8]. 

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

 

Figura  3 Proceso de confirmación metrológica de un equipo de medición [9]. 
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De manera muy general, la confirmación metrológica se compone de dos 
entradas: los requisitos metrológicos del cliente (RMC) y las características metrológicas 
del equipo de medición (CMEM), las cuales al comprarse se obtiene como resultado el 
estado de confirmación. Mientras los RMC dependen de las especificaciones de las 
variables para medir, las CMEM a menudo se determinan por la calibración. El primer 
término declara los requerimientos necesarios del cliente y el segundo reporta el 
comportamiento de un equipo de medición a través de algunas variables metrológicas. En 
este punto es importante aclarar que, aunque el sistema de confirmación metrológica se 
basa firmemente en la verificación metrológica (comparación 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 metrología en equipos biomédicos  

El mantenimiento de los equipos médicos se puede dividir en dos: inspección y 
mantenimiento preventivo (IMP) y mantenimiento correctivo (MC). El IMP está 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 función de un dispositivo averiado y permite 
ponerlo nuevamente en servicio [10].  

 

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 desempeño del dispositivo con las especificaciones 
técnicas, establecidas por el fabricante en el manual de servicio [10]. Esta evaluación de 
desempeño del equipo biomédico puede incluir mediciones ya que estas lecturas aportan 
evidencia para cumplir con el objetivo de las inspecciones; por lo que, está información 
debe ser entregada por un instrumento de medición que tenga la suficiente fiabilidad en 
los datos entregados [11].  
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2 OBJETIVOS 

2.1 General 
 
1. Estandarizar la evaluación de conformidad de los multímeros utilizados en las 

inspecciones de verificación de los analizadores bioquímico-clínicos Architect, con 
el fin de establecer el primer lineamiento básico para la futura organización de un 
programa de aseguramiento metrológico en la división de diagnóstico de Abbott 
Laboratorios Colombia. 
 

2.2 Específicos 
 

1. Definir el método base para la evaluación de conformidad de los multímetros 
utilizados en los procedimientos de verificaciones de los analizadores bioquímico-
clínicos Architect C4000 y C8000.  

2. Automatizar la evaluación de conformidad de los multímetros, con respecto a las 
mediciones eléctricas requeridas en los procedimientos de verificación de los 
analizadores bioquímico-clínicos Architect C4000 y C8000. 

3. Desarrollar un formato guía que consigne el procedimiento estándar para evaluar 
la conformidad de los multímetros utilizados por los ingenieros de la división de 
diagnóstico de Abbott Laboratorios Colombia, en el servicio técnico de los 
analizadores bioquímico-clínicos Architect C4000 y C8000. 
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3 METODOLOGÍA 
 
 

3.1 Problema para solucionar 
 

En los manuales de servicio de los equipos biomédicos manejados por la división 
de diagnóstico de Abbott se presentaron diversos procedimientos de verificación que los 
ingenieros de servicio realizaban durante las inspecciones de funcionamiento.  Algunos de 
los procedimientos requerían de mediciones de magnitudes físicas como voltaje, 
temperatura, presión, entre otros. Por lo tanto, se volvió una necesidad que cada uno de 
los ingenieros dispusiera de los instrumentos de medición necesarios para dichas 
mediciones. 
 

Según la ISO/IEC 17025 [12] era necesario calibrar los instrumentos de medición 
cuando la exactitud o incertidumbre de la medición afectaba a la validez del resultado 
reportado. Esto incluía instrumentos utilizados para la medición directa del mesurando, 
por ejemplo, el uso de una balanza para llevar a cabo una medición de masa. De igual 
manera, documentación interna de calidad de Abbott indicaba que se debía implementar 
un programa de calibración para instrumentos que tuvieran una función de medición [13] 
con el fin de garantizar la fiabilidad de estos. 

 
El proceso de calibración 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 metrológico, los instrumentos de medición se 
calibraban según sus especificaciones de manufactura. Esto era considerado una mala 
práctica 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 problemática, la división de diagnóstico decidió reorganizar su 

programa de calibración. Como se evidenció anteriormente, llevar a cabo un programa de 
calibración es un requisito para la confirmación metrológica. Por lo que, finalmente se 
decidió desarrollar el programa completo de aseguramiento metrológico incluyendo la 
verificación metrológica. Sin embargo, al ser un tema tan extenso existieron limitaciones 
de tiempo y de información enfocando así el objetivo del proyecto a la estandarización de 
la verificación metrológica de los multímetros que existen en la división de diagnóstico de 
Abbot Laboratorios Colombia. 

 
Para cumplir con dicho objetivo, se trabajó con las especificaciones de mediciones 

eléctricas de los analizadores bioquímicos clínicos y con los datos reportados en un 
certificado de calibración. Con esta información se realizó la evaluación de conformidad 
del requerimiento metrológico de Abbott de la relación de exactitud 4:1 para un 
instrumento de medición eléctrica y se buscó estandarizar dicho proceso. 
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3.2 Fases del proyecto 
 

El proyecto se dividió en tres fases: Identificación de la problemática y definición 
de la solución, implementación en prueba piloto y estandarización del proceso. A 
continuación de describe cada una de estas fases. Es importante mencionar que la 
plantilla utilizada para el desarrollo del diagrama de Gantt era dinámica en el entorno de 
Excel, por lo que, se decidió mostrar este diagrama por fase implementada.    

 

3.2.1 Identificación de la problemática y definición de la solución. 
 
En esta primera fase se indagó sobre diferentes problemáticas en la división de 

diagnóstico de Abbott, encontrando así, la necesidad de implementar un programa de 
aseguramiento metrológico para los equipos de medición que utiliza servicio técnico. 
Teniendo en cuenta todas las implicaciones que conlleva desarrollar dicho programa, se 
propuso como solución estandarizar la identificación de los lineamientos básicos de los 
instrumentos de medición eléctrica manejados por el área de diagnóstico. Esta fase se 
dividió en 3 etapas: 

 
1. Definir la problemática a abordar. 
2. Revisión de documentación. 
3. Definición de objetivos y estructuración de la introducción. 

 

 
Figura  5 Diagrama de Gantt fase 1 “Exploración de la necesidad y planificación de la solución”. 

3.2.1.1 Definir problemática a abordar 

Esta etapa inició con la investigación y valoración de la situación actual en la 
división de diagnóstico, allí se identificaron 3 principales problemáticas:  

1. Reconocimiento de la insuficiencia en el programa de calibración por parte del 
área de ingeniería y calidad  

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

3. Escasez en los repuestos, lo que evidenciaba falta de comunicación entre la 
división de diagnóstico y transfusión, además de posibles problemas con 
importación. 



16 
 

Después de una larga deliberación con el equipo de ingeniería se tomó la decisión 
de abordar la primera problemática. Posteriormente, la especialista en servicio técnico del 
taller de ingeniería, Melissa Díaz, precisó la importancia de modificar la metodología 
empleada en el programa de calibración por el costo elevado de este. En efecto, el 
análisis realizado por el equipo de ingeniería evidenciaba que la calibración de los 
equipos de medición con los que contaba servicio técnico costaba aproximadamente 75 
millones anuales. Asimismo, para justificar esta problemática se encontró que, si la 
calibración de un instrumento se realiza más de 2 veces innecesariamente, los costos irán 
aumentando proporcionalmente en relación con la cantidad de calibraciones realizadas 
[15]. 
 

3.2.1.2 Revisión de documentación 

Como se mencionó anteriormente, la información documentada por parte de Abbot 
Laboratorios Colombia sobre los procesos de calibración es de gran importancia, pues es 
la base de la cual se partirá para la implementación de la nueva metodología; por este 
motivo se estudiaron 2 documentos internos oficiales, el primero explicaba el proceso de 
calibración para equipos de medición que se usan en procesos de calidad como:  
instalación de un equipo biomédico, mantenimiento y actividades de reparación.  Además, 
se indicaba que era responsabilidad del área de servicio implementar un programa de 
calibración para instrumentos que tengan una función de medición [13]. Finalmente, el 
segundo documento era una guía para aplicar el proceso de calibración, descrito en el 
primer documento, y para proponer un estándar del programa de calibración [14]. 

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

  
Figura  6 Portadas de diapositivas de la revisión documental. 

3.2.1.3 Definición de objetivos y estructuración de la introducción 

El proceso de exploración para identificar los lineamientos básicos para un 
adecuado aseguramiento metrológico fue muy extenso, por lo que, por limitaciones de 
tiempo, se propuso enfocar el desarrollo de este proyecto para un multímetro y revisar la 
tecnología de los analizadores bioquímicos, pues en ellos se encuentra una gran variedad 
de mediciones de voltaje. Seguidamente, con esta información 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 multímetros. Finalmente, la metodología fue 
aprobada por los jefes respectivos de cada área.  

3.2.2 Implementación de prueba piloto 
En esta segunda fase se profundizó de la relación de exactitud 4:1 recopilando 

información bibliográfica acerca de este tema en específico. Seguidamente, con la guía de 
la ingeniera especialista en metrología, se estableció un método base para evaluar la 
conformidad de un multímetro seleccionado. Este proceso consistía primeramente en 
identificar los requerimientos metrológicos de Abbott y las variables metrológicas del 
instrumento de medición eléctrica. Con esta información era posible llevar a cabo 
interpolaciones y cálculos matemáticos para hallar la conformidad del equipo de medición 
según el requisito de Abbott de la relación de exactitud 4:1. Esta fase se dividió en 3 
etapas: 

 
1. Búsqueda de información de la relación de exactitud 4:1. 
2. Definición de RMC (Requisitos metrológicos del cliente) Y CMEM 

(Característica metrológicas del equipo de medición). 
3. Método base para la evaluación de conformidad. 

 

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

 

 
Figura  8 Diagrama de Gantt fase 2 “Implementación prueba piloto” PARTE 2. 



18 
 

3.2.2.1 Búsqueda de información de la relación de exactitud 4:1 

Para el desarrollo del proyecto fue imprescindible la investigación de diferentes 
fuentes bibliográficas que justificaran los procedimientos utilizados para verificar si los 
instrumentos de medición con los que contaba la división de diagnóstico eran conformes 
con los requisitos de las políticas internas de Abbott. Exitosamente el área de calidad 
encontró la norma ISO 10012 e informó acerca de la importancia de la información 
existente en los certificados de calibración. En este punto, la ingeniera especialista en 
metrología explicó al equipo que hay varios métodos para calcular la evaluación de 
conformidad de los instrumentos de medición, uno de estos métodos es la relación de 
exactitud 4:1, la cual se encentraba dentro de las políticas internas de la empresa 
revisadas anteriormente, lo que era argumento suficiente para aceptar este método en el 
programa de aseguramiento metrológico. 

Teniendo en cuenta lo anterior, en la consulta bibliográfica se encontró 
semejanzas entre la relación de exactitud 4:1 y la regla de decisión “Aceptación simple”. 
Este último término corresponde a un acuerdo entre la entidad proveedora del servicio (en 
este caso de calibración) 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 especificación superior hasta especificación 
inferior) [16] . Adicionalmente se establecen las siguientes dos condiciones [17]: 

1. El error del instrumento es menor o igual que el error máximo permisible (ya que 
en las políticas de Abbott se maneja como “tolerancia” este valor, de aquí en 
adelante se utilizará ambos términos como sinónimos). 
 

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

error máximo permisible 𝑈 ≤
𝐸𝑀𝑃

3
. 

Se analizó entonces que la condición 2 era similar a lo propuesto por Abbott en la 
relación de exactitud 4:1 ya que, este término significaba que la lectura instrumento de 
medición fuera 4 veces más exacto que la especificación de la medición requerida 

𝐿𝑒𝑐𝑡𝑢𝑟𝑎 𝑖𝑛𝑠𝑡𝑟𝑢𝑚𝑒𝑛𝑡𝑜 ≤
𝑇𝑜𝑙𝑒𝑟𝑎𝑛𝑐𝑖𝑎

4
.  

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 máximo y mínimo del rango se calculan sumando y restando 
respectivamente la incertidumbre (“U”).  
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Figura  9 Representación gráfica de la aceptación simple [18] 

3.2.2.2 Definición de RMC (Requisitos metrológicos del cliente) Y CMEM 
(Característica metrológicas del equipo de medición) 

Para los RMC se fundamentó en los manuales de servicio de los analizadores 
bioquímicos clínicos Architect C4000 Y C8000. En un apartado del manual aparecen los 
procedimientos de verificación 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 inspección, facilitando la búsqueda de las 
especificaciones de mediciones eléctricas.    

Posteriormente, se consideró cada uno de los procedimientos de verificación que 
requerían de una medición eléctrica y la información de sus parámetros metrológicos fue 
consignada en una tabla (tabla I). 

Para las CMEC, como se evidenció en la introducción y también según lo 
encontrado por el área de calidad, era necesario contar con la información de los 
certificados de calibración. Por lo que, en primer lugar, se eligió el instrumento de 
medición ejemplo de manera aleatoria, y en segundo lugar se digitalizó en una tabla la 
información pertinente a las mediciones eléctricas que reportaba su certificado de 
calibración.  

3.2.2.3 Método base para la evaluación de conformidad 

Con la información anteriormente recopilada en tablas resultó oportuna la manipulación de 
estos datos para establecer la conformidad del multímetro escogido. Se realizó entonces, 
una reunión con la ingeniera especialista en metrología y el coordinador de calidad para 
definir un método básico que calcule la relación de exactitud según los datos encontrados 
(RCM de equipos biomédicos y CMEM del multímetro seleccionado). 

 De manera general, el procedimiento propuesto utilizó interpolaciones a través de 
gráficas y ecuaciones, el rango del error máximo permisible y la estimación matemática de 
la incertidumbre del multímetro en la especificación metrológica. El propósito final de 
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estos datos era el cálculo de la relación de exactitud entre el multímetro utilizado como 
ejemplo y el requerimiento de medición eléctrica encontrado para los analizadores 
bioquímicos.  

3.2.2.4 Diseño y desarrollo de la herramienta digital 

Al momento de buscar replicar el método propuesto en el anterior punto para 
cumplir con las indicaciones del área de calidad, en donde por medición 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 decidió implementar una 
herramienta digital desarrollada en el entorno de Excel (por practicidad de la empresa) 
para automatizar este proceso.  

Primeramente, se concluyó que la búsqueda de las especificaciones de las 
mediciones eléctricas en los manuales de servicio de los analizadores bioquímicos no 
podía automatizarse, por lo que, la información de la Tabla I se transcribió a un archivo de 
Excel. Adicionalmente, se encontró como oportunidad de mejora el almacenamiento en 
este mismo archivo de los siguientes dos datos: la relación de exactitud por procedimiento 
de verificación y la conformidad de esta. 

Se identificó que otro procedimiento a mejorar era el ingreso de los datos del 
certificado de calibración a través de una interfaz gráfica 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 información 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 realizó el diseño de esta interfaz y se programaron 
dos botones para cumplir con las siguientes funciones: almacenamiento de datos y 
cálculo de la conformidad del instrumento por medición eléctrica requerida. La compresión 
del código de programación desarrollado para el almacenamiento de datos es sencilla, 
mientras que, el desarrollado para la evaluación de conformidad es un poco más 
complejo. Esta dificultad se basa fundamentalmente en la optimización de los cálculos 
puesto que, el procedimiento llevado por un intervalo de medición se replica para otro. Al 
identificar esta repetitividad de los procesos se desarrolló una secuencia de instrucciones 
compuestas por funciones, ciclos y vectores en el entorno de programación de Excel; con 
la finalidad de realizar el método base de una manera más eficiente. 

3.2.3 Estandarización del proceso 
 
En esta tercera y última fase se buscó desarrollar un formato guía para que se 

pueda replicar la evaluación de conformidad del conjunto completo instrumentos de 
medición utilizados por servicio técnico en la división de diagnóstico de Abbott. La idea 
principal de este formato era entregar un instructivo digital al área de ingeniería y calidad 
con el fin de facilitar el uso de la herramienta digital en un futuro. Esta fase se dividió en 3 
etapas: 

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

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

3.2.3.1 Plantilla del formato guía 

Se validó entonces que los resultados obtenidos por el método base propuesto 
eran similares a los obtenidos por la herramienta digital; de esta manera se empezó una 
búsqueda 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] traía como ventajas un diseño agradable, una sencilla comprensión de 
los pasos a llevar a cabo y el objetivo principal por modulo, se decidió 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 estandarización del proceso se realizó un instructivo en 
forma de borrador, donde se enumeraba y describía cada uno de los pasos que debía 
realizarse para evaluar la conformidad de un instrumento de medición eléctrica haciendo 
uso de la herramienta digital desarrollada. Finalmente, es importante resaltar que se 
fundamentó toda la información a partir de la etapa de la prueba piloto. 

3.2.3.3 Desarrollo del formato guía 

En principio se identificaron las cantidades de módulos que va a manejar el 
usuario, se definieron los objetivos de cada uno de los módulos y se almacenó el registro 
fotográfico de la información. Esta información se recopiló en diapositivas realizando las 
modificaciones pertinentes. Finalmente, se hizo un índice y una introducción que 
enfatizara la replicación de este trabajo en la evaluación de conformidad de los 
instrumentos de medición eléctrica restante. 
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4 RESULTADOS 
 
 

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

 

4.1 Método base con multímetro seleccionado 
 

4.1.1 RMC (Requisitos metrológicos del cliente) Y CMEM (Características 
metrológicas del equipo de medición.  
 
Las especificaciones de mediciones eléctricas encontradas en los manuales de 

servicio técnico de los analizadores bioquímico clínico Architect C4000 y C8000 se 
pueden observar de manera resumida en la Tabla I. En total se encontraron 17 
procedimientos de verificación donde se requerían mediciones de voltaje DC con un 
multímetro. El rango de los valores se encuentra entre 0,3 VDC Y 36 VDC. 

  
 Ahora bien, los datos del certificado de calibración del multímetro seleccionado 
(exceptuando la lectura instrumento que se podía calcular a través de la ecuación 1) 
fueron transcritos en la Tabla II que se presenta en Excel para poder manipularlos de 
manera más sencilla. 
 

Tabla I MEDICIONES ELÉCTRICAS EXIGIDAS DEL ARCHITECT C4000 Y C8000 [20] [21]. 

Nombre Procedimiento de 
Verificación 

Medición exigida [VDC] Tolerancia 

Medición ± 5 VDC (PS1) 5,05 0,05 

Medición ± 12 VDC (PS3 Fuente de 
poder) 

12 0,3 

Medición ± 12 VDC (PS5) 12 0,6 

Medición ± 11,45 VDC (PS4) Fuente de 
poder de lampara 

11,45 0,05 

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 

Medición ± 15 VDC (PS2) DAQ 15 0,75 

Medición ± 12 VDC (PS1) 12,06 0,06 

Medición ± 3.3 VDC (PS1) 3,315 0,015 

Medición ± 36 VDC (PS7 Fuente de 
poder) 

36 0,36 

Medición ± 5 VDC (PS8 Fuente de 
poder) 

5 0,1 

Medición ± 12 VDC (PS8 Fuente de 
poder) 

12,3 0,68 

Medición ± 24 VDC (PS6 Fuente de 
poder) 

24 0,6 

Ajuste de fuente de poder de lampara 12 0,06 
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Tabla II TRANSCRIPCIÓN DE LOS DATOS DEL CERTIFICADO DE CALIBRACIÓN [22]. 

 

 

4.1.2 Interpolación de datos 
 

A continuación, se presenta el desarrollo del método propuesto por la ingeniera 
especialista en metrología y el área de calidad para evaluar la conformidad del multímetro 
seleccionado. En la Tabla III se puede observar un complemento de la Tabla II compuesto 
por lectura instrumento + incertidumbre y lectura instrumento- incertidumbre. 
 

 
Tabla III COMPLEMENTACIÓN DE LA TABLA II  

 

𝐿𝑒𝑐𝑡𝑢𝑟𝑎 𝑖𝑛𝑠𝑡𝑟𝑢𝑚𝑒𝑛𝑡𝑜 = 𝐿𝑒𝑐𝑡𝑢𝑟𝑎 𝑝𝑎𝑡𝑟ó𝑛 − 𝐸𝑟𝑟𝑜𝑟 𝑖𝑛𝑠𝑡𝑟𝑢𝑚𝑒𝑛𝑡𝑜  ( 1 ) 
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En este punto, se identificó que los puntos de voltaje DC donde se había mandado 
a calibrar el multímetro seleccionado (conocidos como puntos de calibración), no 
coincidían con ninguna medición eléctrica exigida de la Tabla I, lo cual conllevaba un 
problema que debía ser resuelto de inmediato, ya que la conformidad del equipo de 
medición se evalúa 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 interpolación de datos resuelve precisamente este problema; si se conoce 
una función que pase por un conjunto de datos, es muy probable que podamos aproximar 
los valores de la función en otros puntos [23]. Entre los ejemplos de aplicación de este 
término se encuentra la recta de regresión, la cual encuentra una relación lineal de dos 
funciones [23]. Se decidió entonces, optar por hacer uso del método de regresión lineal 
pues el comportamiento del multímetro en el proceso calibración tendía a ser lineal según 
gráficas como:  lectura instrumento vs lectura patrón, lectura instrumento incertidumbre vs 
lectura patrón y lectura instrumento-incertidumbre vs lectura patrón. Es importante resaltar 
que, según lo analizado con la ingeniera especialista de metrología y el área de calidad, 
era necesario realizar regresiones lineales por cada intervalo de medición reportado en el 
certificado de calibración, ya que la resolución del equipo dependía de este.  

 
El procedimiento para llevar a cabo estas regresiones lineales era graficar y hallar 

la ecuación de la recta que describía el gráfico. Por cuestiones de saturación de 
información en esta sección solo se muestra estos gráficos para el intervalo (0.6-6) V en 
la Figura 11. Como se puede observar realizar este procedimiento era tedioso y la 
visualización de los gráficos no aportaban ninguna información valiosa adicional. De igual 
manera, las ecuaciones de las rectas se visualizan en la respectiva gráfica y, por ende, 
para hacer uso de ellas era necesario transcribirlas a una celda de Excel. 

 

 

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

En total se realizaron 15 graficas (3 por cada intervalo de medición), y nuevamente 
existía exceso de información innecesaria. 
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4.1.3 Método base para calcular la relación de exactitud 4:1 
 
Una vez recopilados los datos en Excel era más fácil manipularlos para todos los 

cálculos que debían realizarse. Lo primero era hallar el rango del error máximo 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 tomará como ejemplo en las siguientes figuras los datos de la 
primera especificación eléctrica de la Tabla I (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 máximo de medida permitido y el valor mínimo 
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 especificación.  

 

 
.  

Figura  12 Representación gráfica del concepto rango del EMP a partir del valor máximo permitido 
y el valor mínimo permitido. 

𝑉𝑎𝑙𝑜𝑟 𝑚á𝑥𝑖𝑚𝑜 𝑝𝑒𝑟𝑚𝑖𝑡𝑖𝑑𝑜 = 𝑀𝑒𝑑𝑖𝑐𝑖ó𝑛 𝑒𝑥𝑖𝑔𝑖𝑑𝑎 + 𝑇𝑜𝑙𝑒𝑟𝑎𝑛𝑐𝑖𝑎  
 
 

( 2 ) 

 

𝑉𝑎𝑙𝑜𝑟 𝑚í𝑛𝑖𝑚𝑜 𝑝𝑒𝑟𝑚𝑖𝑡𝑖𝑑𝑜 = 𝑀𝑒𝑑𝑖𝑐𝑖ó𝑛 𝑒𝑥𝑖𝑔𝑖𝑑𝑎 −  𝑇𝑜𝑙𝑒𝑟𝑎𝑛𝑐𝑖𝑎 
 

( 3 ) 

 
Como paso siguiente era necesario hallar la incertidumbre del multímetro 

seleccionado en esta especificación. La incertidumbre es un parámetro que caracteriza la 
dispersión 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 cómo se determinó 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 calculó en la ecuación 4 como la mitad del rango donde se encuentra la 
lectura del instrumento en la medida exigida (5,05 VDC).   
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Figura  13 Representación gráfica del concepto incertidumbre a partir del rango donde estima que 
se puede encontrar la lectura del instrumento. 

 
 

𝑈 =
(𝐿𝑒𝑐𝑡𝑢𝑟𝑎 𝑖𝑛𝑠𝑡𝑟𝑢𝑚𝑒𝑛𝑡𝑜+𝑖𝑛𝑐𝑒𝑟𝑡𝑖𝑑𝑢𝑚𝑏𝑟𝑒)−(𝐿𝑒𝑐𝑡𝑢𝑟𝑎 𝑖𝑛𝑠𝑡𝑟𝑢𝑚𝑒𝑛𝑡𝑜−𝑖𝑛𝑐𝑒𝑟𝑡𝑖𝑑𝑢𝑚𝑏𝑟𝑒)

2
  

 

( 4 ) 

 
 

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

 
Figura  14 Representación gráfica del valor máximo que puede tomar la medida al sumar el error 

del instrumento y la incertidumbre. 
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Figura  15 Representación gráfica del valor mínimo 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 podía hallar el rango de valores de la medida real 

del equipo de medición en esta especificación (5,05 VDC), como se muestra en la 
ecuación 7 donde se halla la diferencia entre el valor máximo y el valor mínimo que puede 
tomar la medida y como se muestra gráficamente en la Figura 16. 

 
 

 
 

 
Figura  16 Representación gráfica del rango de valores que puede tomar la medida del multímetro 

en la especificación (5,05VDC). 
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𝑅𝑎𝑛𝑔𝑜 𝑑𝑒 𝑣𝑎𝑙𝑜𝑟𝑒𝑠 = 𝑉𝑎𝑙𝑜𝑟 max 𝑑𝑒 𝑙𝑎 𝑚𝑒𝑑𝑖𝑑𝑎 − 𝑉𝑎𝑙𝑜𝑟 max 𝑑𝑒 𝑙𝑎 𝑚𝑒𝑑𝑖𝑑𝑎   
 

( 7 ) 

 
Finalmente, se calculó la relación de exactitud 4:1 con la ecuación 8, a pesar de 

que en la consulta bibliográfica se encontraran diferentes aplicaciones y características de 
este requisito metrológico, en Abbott Laboratorios Colombia decidió implementarse como 
la relación matemática entre el rango del error máximo permitido de la medición de voltaje 
y la incertidumbre (de la aproximación realizada) de la medición real de un multímetro; 
este valor debe ser igual o mayor a 4 para ser conforme y menor a 4 para ser inconforme.  
De manera gráfica 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”).  

 

𝑅𝑒𝑙𝑎𝑐𝑖ó𝑛 𝑑𝑒 𝑒𝑥𝑎𝑐𝑡𝑖𝑡𝑢𝑑 =
𝑅𝑎𝑛𝑔𝑜 𝑑𝑒 𝐸𝑀𝑃

𝑈 𝑎𝑝𝑟𝑜𝑥𝑖𝑚𝑎𝑑𝑎
  

 

( 8 ) 

 
 

 
 

 
Figura  17 Representación gráfica de la conformidad según la relación de exactitud 4:1. 

Con este procedimiento base se realizaron los cálculos correspondientes para 
todas las mediciones eléctricas requeridas en una Tabla de Excel (Tabla III y Tabla IV). 
Como se puede observar existe exceso de datos que no son necesarios y que ocupan 
una gran cantidad de espacio.  
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Tabla IV ALMACENAMIENTO DE DATOS PARA LA EVALUACIÓN DE CONFORMIDAD PARTE 1 

 
 

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

 

 
 

4.2 Desarrollo de una herramienta digital para la automatización 
 
Como se pudo analizar en el anterior resultado, llevar a cabo tantos cálculos y 

gráficas se convertía en un trabajo arduo y complejo para la evaluación de conformidad. 
Por lo que a continuación, se muestran algunas figuras representativas de una 
herramienta digital desarrollada que evalúa de manera automática la conformidad del 
multímetro seleccionado. Dicho de otra manera, en este apartado se presenta la misma 
evaluación de conformidad para el multímetro seleccionado, pero el procedimiento se 
hace de una manera más eficaz y eficiente que el método base propuesto. 

 
En principio, en la Figura 18 se muestra la hoja: “Datos_Certificado_Calibración” 

del archivo “Herramienta.xlsm”. En ella se visualiza el botón “Evaluar la conformidad del 
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equipo de medición” y los índices de una tabla que será llenada con los datos del 
certificado de calibración del multímetro seleccionado.   

 

 
Figura  18  Hoja “Datos_Certificado_Calibración” 

 
En el siguiente módulo de la herramienta digital se tiene el diseño del formulario 

“Evaluación de conformidad 4:1” presentado en la Figura 19, el cual tiene como 
características ser sencillo y amigable para el ingreso de los datos. Aquí se digitó la 
información para cada punto de calibración que se encuentra en el certificado (Tabla II) de 
una manera ágil. 

 

 
 

Figura  19 Formulario “Evaluación de conformidad 4:1”. 
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Dentro del formulario se encuentra el botón “Agregar datos certificado de 
calibración” (Figura 20) que permitió almacenar de manera ordenada, en la hoja 
“Datos_Certificado_Calibración”, los datos que estaban en el certificado. Como resultado 
de la repetición de los pasos anteriores de ingreso de datos y almacenamiento de estos 
hasta completar la información cada punto de calibración, se tiene la Figura 21. Fue 
necesaria la verificación del correcto almacenamiento de los datos según el reporte del 
certificado de calibración del multímetro seleccionado en la Tabla II.  

 

 
 

Figura  20 botón “Agregar datos certificado de calibración” 

 
Figura  21 hoja “Datos_Certificado_Calibración” con todos los puntos de calibración reportados en 

el certificado de calibración. 
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Una vez se tuvo la información completa guardada y verificada en la hoja 
“Datos_Certificado_Calibración” se continuó con el proceso dando clic en el botón 
“Evaluar Equipo de Medición” que se muestra la Figura 22.  
 

 
Figura  22 botón “Evaluar Equipo de Medición” 

 

Posteriormente al dar clic en el botón anterior, se diseñó 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 verificación que no cumplieron con 
la relación de exactitud 4:1. Este último, fue el resultado del multímetro seleccionado, 
como se puede observar en la Figura 24. Al evaluar el equipo de medición seleccionado 
se obtiene que no es conforme para 4 procedimientos de verificación relacionados con el 
“Ajuste LLS” y se evidencia que la justificación de esto es que la relación de exactitud era 
menor que 4. Es importante mencionar, que esta información también fue adquirida en el 
método base, pero esta herramienta alerta inmediatamente acerca de la NO conformidad 
del multímetro seleccionado y permite un “filtro” más sencillo para identificar en que 
procedimientos de verificación no es apto.  

 
 

 
Figura  23 Mensaje de conformidad total 
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Figura  24 Mensaje con la información de los procedimientos NO conformes para el multímetro 
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 
según el valor de la relación 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.  

 

 
 

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

Como último resultado se desarrolló 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 relación de exactitud 4:1 en los instrumentos de medición eléctrica. El 
manual es compuesto por 16 páginas en donde 3 hacen referencia a un índice y a una 
introducción.  Las demás páginas entregan un instructivo por módulo de la herramienta. El 
Manual se encuentra en el Anexo 1.  
 

5 DISCUSIÓN 
 
 

Por medio de la revisión detallada de los manuales de servicio técnico de los 
analizadores bioquímico-clínicos Architect C4000 y Architect C8000, se logró identificar 
que el objetivo de las inspecciones de verificación que requieren mediciones eléctricas es 
evaluar el desempeño de dos componentes principales: tarjetas electrónicas 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 
bioquímico-clínicos.  

 
Por otro lado, la información recopilada y organizada de las mediciones eléctricas 

requeridas en los analizadores bioquímico-clínicos Architect en la Tabla I, permitió 
reconocer que los puntos de calibración reportados por la entidad proveedora del servicio 
de calibración, no coincidan con ninguna de las especificaciones encontradas en los 
manuales de servicio de dichos equipos biomédicos. Adicionalmente, se evidenció que en 
los certificados de calibración se realizaban lecturas patrón en intervalos fuera de los 
límites de las mediciones eléctricas necesarias para servicio técnico. Por ejemplo, el valor 
máximo de las mediciones eléctricas requeridas es de 36,36 VDC y en los certificados de 
calibración se reportan lecturas de 600 a 1000 VDC. Este es el hallazgo más valioso para 
el objetivo a largo plazo, de desarrollar el programa de aseguramiento metrológico, dado 
que, 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 
calibración.  

 
Considerando lo anterior, es importante mencionar que por medio de la 

herramienta digital desarrollada se automatizó la interpolación necesaria para aproximar 
las características metrológicas del multímetro seleccionado, en aquellos puntos de 
calibración no tenidos en cuenta por la entidad proveedora del servicio de calibración. De 
hecho, esta herramienta digital posee como principal característica la automatización de 
la verificación metrológica del instrumento de medición eléctrica seleccionado, ya que, no 
solo se encarga de lo mencionado anteriormente, sino que también, evalúa por medio de 
un botón la conformidad del requisito metrológico de Abbott Laboratorios (la relación de 
exactitud 4:1).  

 
Con el fin de argumentar esta automatización de procesos se comparó 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 gráficas y 
ecuaciones, para determinar las características metrológicas de un (1) solo instrumento 
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de medición eléctrica, resulta ser un trabajo complejo y poco práctico para emplear dicho 
procedimiento en los instrumentos de medición eléctrica restantes (aproximadamente 24). 
Por otro lado, la cantidad de datos almacenados es excesiva e innecesaria. 
Concretamente, el tener 9 datos por medición eléctrica requerida para la evaluación de la 
conformidad del multímetro en cada una de ellas, no genera ningún valor agregado al 
resultado final: conforme/no conforme; puesto que estos 9 datos solo corresponden a las 
variables necesarias dentro del cálculo de la relación de exactitud.  

 
Por el contrario, la herramienta digital desarrollada logra, a través de un solo 

botón, realizar internamente tanto las 15 regresiones lineales como la evaluación de la 
conformidad del instrumento de medición, exponiendo por cada especificación requerida 
simplemente 2 datos fundamentales: la relación de exactitud y concepto de conformidad. 
En vista de esta simplificación del proceso, es correcto afirmar que la herramienta digital 
desarrollada logra optimizar satisfactoriamente los tiempos de ejecución del proceso de la 
evaluación de conformidad de un instrumento de medición 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 información necesaria de los 
certificados de calibración por medio de una sencilla interfaz gráfica de usuario, cuya 
representación y formato visual permite convertir la tediosa tarea de la transcripción en un 
trabajo ligero y agradable. En segundo lugar, el uso adecuado de esta herramienta digital 
permite estandarizar la evaluación de conformidad de cualquier instrumento de medición 
eléctrica, ya que determina automáticamente en qué procedimientos de verificación no es 
aceptable la inexactitud de algún instrumento de medición utilizado por servicio técnico. 

 
Particularmente, para que este segundo beneficio se vea realmente reflejado en 

Abbott Laboratorios Colombia se realizó 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 próximos practicantes 
encargados de continuar con las etapas del programa de aseguramiento metrológico 
puedan realizar la verificación metrológica de los 24 instrumentos de medición eléctrica 
restantes, de una manera eficaz y eficiente. El formato del manual, al igual que el diseño 
de la interfaz gráfica de usuario, permite aumentar la agilidad del usuario para evaluar los 
procedimientos de verificación de los manuales de servicio en que el instrumento de 
medición no se comporta adecuadamente, debido al diseño estructurado como de fácil 
entendimiento. De igual manera, se buscó entregar un documento guía con el fin de 
mejorar esta versión inicial y modificarla respectivamente para el conjunto total de 
instrumentos de medición manejados por Abbott diagnóstico Colombia.  

 
Finalmente es importante recalcar que el trabajo desarrollado en este proyecto de 

grado fue de gran satisfacción para las áreas de diagnóstico involucradas (ingeniería y 
calidad) pues se obtuvieron hallazgos básicos y fundamentales para el futuro 
cumplimiento de los objetivos definidos como metas a largo plazo. De igual manera, ser 
líder y pionera de un proyecto de tal escala me permitió reconocer la relación 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, están en pro del bienestar de los pacientes 
que confían en el trabajo de los ingenieros biomédicos para que los equipos médicos(en 
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este caso analizadores) brinden información veraz y fiable en el tratamiento de 
enfermedades. 
 

6 RECOMENDACIONES Y TRABAJOS FUTUROS 
 
 

Desarrollar el programa de aseguramiento metrológico de instrumentos de 
medición, utilizados en servicio técnico en la división de diagnóstico de Abbott 
Laboratorios Colombia, es un proyecto de larga duración, pues se compone de múltiples 
etapas con sus respectivas metas a largo plazo. Teniendo en cuenta lo anterior, en el 
siguiente párrafo se mencionan tanto los trabajos que deben realizarse para completar la 
etapa de evaluación de conformidad de todos los instrumentos de medición, así como, el 
punto de partida de la siguiente etapa que corresponde al establecimiento de los 
intervalos de calibración. 

En principio es necesario definir las especificaciones de mediciones de 
magnitudes físicas restantes (temperatura, presión, etc.) que son requeridas en las 
diferentes tecnologías que maneja Abbott diagnóstico: bioquímica, inmunología y 
hematología. Con esta información, se debe evaluar la conformidad del conjunto completo 
de instrumentos de medición que utilizan los ingenieros de servicio técnico, empleando el 
procedimiento estándar establecido en el presente documento y haciendo las 
modificaciones respectivas en la herramienta digital para cumplir nuevos objetivos 
específicos. Finalmente, se propone continuar con el análisis del desempeño de los 
instrumentos de medición a lo largo del tiempo (aproximadamente 3 años ya que se 
cuenta con certificados de calibración de los años: 2019, 2020 y 2021), proporcionando 
los primeros lineamientos para establecer la frecuencia de calibración. 

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

Se logró definir que para llevar a cabo la evaluación de conformidad de los 
multímetros en los procedimientos de verificación presentes en los manuales de servicio 
de los analizadores bioquímico-clínicos 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 debía estimar la 
lectura de estas mediciones requeridas a partir de la interpolación de datos del certificado 
de calibración de los multímetros. Finalmente, era imprescindible calcular la relación entre 
el rango de error permisible y la incertidumbre aproximada para asegurar que esta era 4:1 
Y así cumplir con el requerimiento de Abbott. 

Por otro lado, al emplear la herramienta digital que evalúa automáticamente la 
conformidad de cualquier instrumento de medición eléctrica, se estimó que el multímetro 
que se utiliza actualmente en el taller de la división de diagnóstico de Abbott Laboratorios 
no cumple con la relación de exactitud 4:1 en cuatro mediciones eléctricas requeridas en 
los procedimientos de verificación de los analizadores bioquímico-clínicos Architect C4000 
y Architect C8000. 

Una vez comprendido el procedimiento para clasificar el instrumento de medición 
eléctrica utilizado en el taller como no conforme, se estandarizó la evaluación de 
conformidad para cualquier instrumento de medición eléctrica que se utiliza actualmente 
en servicio técnico en la división de diagnóstico, desarrollando un documento guía 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 revisión de 
manuales de servicio de los equipos biomédicos ya que es un trabajo tedioso que debe 
ser realizado y cuya automatización no es posible. De igual manera, la herramienta digital 
presentada está condicionada por un problema en la interpretación de la resolución del 
instrumento de medición 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 información necesaria y 
de una herramienta digital que permite verificar metrológicamente los instrumentos de 
medición utilizados actualmente por servicio técnico, como primer lineamiento básico para 
la futura organización del programa de aseguramiento metrológico en la división de 
diagnóstico de Abbott Laboratorios Colombia. 
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Anexo 1 Manual de usuario 
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