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"Proporcionar una comprension integral
de los conceptos fundamentales de
metrologia para garantizar la calidad en
las mediciones aplicadas en los
Laboratorios Clinicos."
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Concepto y procedimiento
de verificacion intermedia
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Objetivo

. Qué es una Verificacion
Intermedia?
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Verificaciones Intermedias

« Es una comprobacion que se realiza enfre calibraciones para
confirmar que el equipo mantiene su desempeno metroldgico.

« Se efectua usando patrones frazables y procedimientos
normalizados.

« No reemplaza la calibracion, pero complementa la evidencia de
conftrol.

« Confirma estabilidad, defecta desviaciones y soporta decisiones
operativas.
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Beneficios y objetivos
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Senie Documentar
estabilidad, Reducir riesgo : ) Optimizar intervalos
.. evidencia de : ..
detecta metrologico en de calibracion con
o g control para
desviaciones y Procesos criticos quditorias datos reales de
soporta decisiones del laboratorio. : desempeno.
iInternas/externas.

operativas.




Calibracion vs Verificacion

Comparacion formal con patron, estimacion

de incerfidumbre y emision de certificado.

Verificacion Prueba rapida de conformidad con tolerancias

(EMP) definidas.

Calibracion puede implicar ajuste; verificacion decide uso
Apto/No Apto y acciones.
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Criterios de aceptacion (EMP)

« EMP = Error Maximo Permitido del equipo segun norma o fabricante.

« Criterio bdsico de conformidad: |error| £ EMP en el/los punto(s)
verificados.

« Para equipos con varios puntos, definir EMP por punfo o por rango
de uso.




Frecuencia basada en riesgo

Definir periodicidad Equipo critico/uso
por. criticidad del diario — mensual
equipo,

frecuencia/severidad Equipo de apoyo/uso
de uso, ambiente, esporadico —
historial. trimesiral

Ajustar frecuencia si se detectan tendencias de
deriva o no conformidades.
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Trazabilidad de los patrones de
frabajo

Utilizar patrones de
trabajo con certificado
vigente y cadena de
trazabilidad al Sl.

Registrar referencia del
patron usado (codigo,
incertidumbre, fecha de
calibracion).

Magnitud e intervalo
calibrados deben cubrir
el uso previsto.
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6) Mantener registros 1) Identificar equipo,
condicion ambiental y EMP

aplicable.

2) Seleccionar
patrén trazable
adecuado al
rango de
verificacion.

5) Comparar con
EMP; decidir
Apto/No Apto;
registrar acciones.

3) Estabilizar el sistema
(tiempo de
calentamiento/estaciona
miento).

4) Tomar 23 lecturas;
registrar promedio y
calcular error.




Decisiones y acciones

« Si cumple: confinuar uso, registrar verificacion y proxima fecha.

«Si  no cumple: refirar de servicio, identificar, evaluar
ajuste/calibracion y andlisis de impacto.

« Si gueda cerca del limite: incrementar frecuencia de verificacion
temporalmente.
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Errores comunes a evitar
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Omitir
: estabilizacion Registrar solo un No documentar |la
Usar patrones sin .. : iy
) : téermica o dato (sin decision y las
vigencia o fuera ) -, e : )
nivelacion repefticiones) o sin acciones cuando
de rango. ) .
(balanzas/incubad calculo de error. no cumple.

oras).




Verificaciones intermedias
en equipos de masa
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‘Las verificaciones intermedias en
equipos de medida de masa garantizan
la confiabilidad continua de los
resulfados y permiten detectar
desviaciones antes de comprometer la
exactitud."
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CONCEPTO DEFINICION

BALANZA: Instrumento de medicidon que sirve para determinar la masa de un
) cuerpo utilizando la accion de la gravedad sobre este cuerpo.

CAPACIDA,D MAXIMA Capacidad mdéxima de pesada que no tiene en cuenta la capacidad
(MAX): de tara aditiva.
CAPAClDAD MINIMA Valor de carga por debajo del cual los resultados de la pesada pueden
(MIN): estar sujetos a un error relativo excesivo.
. Indicacion de un instrumento menos el valor convencionalmente
ERROR (E) verdadero de una masa.
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CONCEPTO DEFINICION

Diferencia mdaxima (positiva o negativa) permitida por la regulacion,

ERROR MAXIMO entre la indicacion de un ms’rrgmen’ro y el correspopden’re valor
. verdadero, cuando se determina empleando medidas de masa
PERMITIDO (EMP)' patrones de referencia, con el instrumento en cero y sin carga, en la

posicion de referencia.

EMP.: Error méximo permitido en la comprobacidén intermedia inicial
1 (instrumento nuevo)

EMP,: Error méximo permitido en el servicio (instrumento en uso).

Capacidad de un instrumento de ofrecer resultados concordantes entre
REPETIBILIDAD: si cuando se coloca una misma carga varias veces y practicamente de
) manera idéntica sobre el receptor de carga, bajo condiciones de
ensayo razonablemente constantes.
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Realizar 5 repeticiones de
una carga, antes de iniciar
la comprobacion
infermedia

La balanza estd claramente
identificada.

Todas las
funciones de la
balanza estan
libres de danos

La balanza se ha
encendido antes para
que se caliente y
estabilice.

Condiciones
generales

La presentacion de los
valores de pesada no es
ambigua y las indicaciones
se puedan leer facilimente.

Las condiciones normales
de uso son apropiadas
para la balanza que se va
a verificar.




Determinacion Carga Maxima

» Verificar si en la placa de la balanza o en el manual del fabricante
aparece la carga maxima (Max)

« En caso confirario. Colocar sobre el receptor de carga en forma
sucesiva y ascendente (respecto a su valor) pesas patron hasta justo
antes que la balanza no registre valor. El valor registrado
previamente corresponde a la carga maxima.

] GOBERNACION DE
<)y SANTANDER




Determinacion exactitud y carga
minima

« Determinar el valor de division de la escala de comprobacion
Infermedia e de |la siguiente manera:

Sid=10mg 60,01 g — e=d
Sid<10mg 60,01 g — e=10d

« Donde d es la division de escala de la balanza que aparece
registrada en la placa de especificaciones del equipo y e es |a
escala de comprobacion intermedia de la balanza.
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Determinacion exactitud y carga
minima

« Calcular el numero de divisiones de escala de comprobacion
Infermedia n, usando:

n=MAdAx/e
Donde Mdx = carga maxima.

» Este requisito no se aplica a instrumentos de |la clase | con d < Tmg,
donde e = 1 mg. Para un instrumento de clase | con d < 0,1 mg, n
puede ser menor que 50 000 (Tabla 1)
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No. de divisiones de

: Capacidad
b
eﬂﬁi:uc:le Valor de division coir:t;;:om:dci;on minima Min
simbol oy de comprobacioén N = Max/e < (Limite
intermedia e Minimo ~Maximo inferior)
Especial e<0001g ] ] >ve
| 0,001 g<e 50000 - 100e
0001 g=e=005¢ 100 100000 20e
Fina o Alta
I 01g=se 5000 100000 50e
Media 01g=sec<2g 100 10000 20e
. 5g<e 500 10000 20e
Ordinaria 5g<e 100 1000 10e




Errores Maximos Permitidos

TOLERANCIA | TOLERANCIA
CARGA CLASE | CLASE Il CLASE CLASE I INSTRUM. INSTRUM. EN
NUEVOS SERVICIO
: D=ms= D=m= D=ms= D=m=
Baja 50000e 5000e 500e 50e H-05e H-le
50000e < m
Media < SUDEDDED;U? < Sng?][]{(]? < SUZU{U? = +-10e +-2e
200000¢
200000e < | 20000e < m
Alta m < 2”01%%;021 = EO:JUSDZ S| 4156 H-3e
100000e

Tabla 2: Errores maximos permitidos segun la clase de exactitud
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Ejemplo Clase |

EMP del EMP patrc’m_ Fle
Clase | L T comprobacion
instrumento® intermedia™
EMP

EMP Rango @ EMP: (g) (mg)
+05e 0g=m<50g + 0,0005 + 0,001 0.167
+1e 50g=m<200g + 0,001 + 0,002 0,333
+15e 200g<m + 0,0015 + 0,003 0,500

Tabla 3. Ejemplo de errores maximos permitidos para un instrumento y patrones de
comprobacion intermedia
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Operaciones Previas

« Verificar que el sitio donde estd ubicada la balanza y el receptor de
carga se encuentren limpios v libres de obstaculos para el desarrollo
de las pruebas.

« Comprobar que la burbuja de nivelacion se encuentre cenfrada y
realizar correcciones por medio de los pies aqjustables, si fuese
necesario.

» Verificar que las condiciones ambientales son las adecuadas.

« Usar guantes de nitrilo para evitar transferir transpiracion de las
Manos a las pesas patron.

 Utilizar las cargas de prueba descritas en el apartado cargas de
prueba

« Manipular las masas patron siempre con pinzas de punta plastica.
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Continuar de este modo
hasta la quinta pesa, y
siempre en orden
ascendente de carga.

Colocar sobre el platillo la
primera pesa de
comprobacion intermedia

Esperar que se
estabilice la
lectura.

Esperar a que se Pruebq de
estabilice la lectura Exactitud

Retirar la primera pesa de
comprobacion intermediaq,
ajustar a cero la balanza y

colocar la segunda pesa.

Registrar la indicacién en el
Formato




Colocar sobre el platillo la

primera pesa de
comprobacion intermedia

Comparar | Emax - Emin |
con los EMP.

e Cldllculdr ||Emgxt| y Prueba de Esperar que se
min| para los daros TROT estabilice la
obtenidos en cada serie AEpEeE lectura y registrar.
de datos.

Retirar la primera pesa,
ajustar a cero la balanza y
colocar la misma pesa
cuatro veces mas

Repetir los pasos anteriores
para las cargas de prueba
media y alta.




Seleccionar una carga
aproximadamente igual a
1/3 de la carga mdxima

Comparar errores
obtenidos en cada
posicion con los EMP.

Despues de rem.c.:ver Prueba de
cada cargaq, verificar
que la indicacion
regrese a cero

o Ubicar la pesa en
Excentricidad la posicion 1

Esperar que estabilice la
medida y registrar en el
formato

Repetir los pasos anteriores
cambiando la posicion de
lapesaa2-3-4-5




Prueba de excentricidad

1. Centro e ]
2. Frontal izquierda g™ |

3. Posterior izquierda T

4. Posterior derecha 207 RSN

5. Frontal derecha - . ~J




Verificaciones infermedias
en temperatura
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"Las verificaciones intfermedias en
equipos de temperatura aseguran la
estabilidad de las mediciones y
permiten confirmar que los insfrumentos
mantienen su confiabilidad entre
calibraciones.”
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CONCEPTO DEFINICION

= . Constancia de la temperatura en un determinado punto, en instantes
ESTABILIDAD TERMICA: sucesivos de Tiompo.

Se denomina equipo isotérmico, a un espacio en el cual sucede un
EQUIPO ISOTéRMICO' proceso isotermo, que genera un cambio de temperatura reversible en
) un sistema termodindmico, siendo dicho cambio de temperatura
constante en todo el sistema

. Proximidad entre un valor de medida y un valor verdadero de un
EXACTITUD: mensurando.
UNIII:ORMlDAD lgualdad de temperatura en diferentes posiciones de un medio térmico,
TERMICA: en el mismo instante de tiempo
 —
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Espere 15 minutos después
de ubicar la termocupla
para tener estabilidad

Emplee elementos de
proteccion personal

Registre la
temperatura y
humedad del area
donde se encuenira
el equipo

: .Ame.‘cl d? rea"zar.lq Condiciones
verificacion intermediaq,
compruebe el estado de
los equipos

generales

El instrumento patrén
(Termocupla) debe estar
calibrado en los puntos
cercanos de temperatura

Los equipos isotérmicos
deben estar en
funcionamiento e
identificados.




Determinacion Error Maximo
Permitido

« Depende de la aplicacion y los requisitos de precision, aungue se
debe mantener dentro de un umbral especifico para asegurar la
fiabilidad de las mediciones.

« En caso conftrario. Los fabricantes y laboratorios establecen el EMP
en funcion de la tolerancia del proceso.
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Determinacion de la estabilidad

« Redlice el cdlculo de estabilidad de la siguiente forma:

Estabilidad A= Tprom patron — Tmdx
Estabilidad B= Tprom patrOn — Tmin

« Compare los resultados obtenidos en la estabilidad A y B. Seleccione
el dato que presente mayor valor. Dicho valor corresponde a la
estabilidad del equipo verificado.
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Determinacion de la uniformidad

« Ubicar una termocupla de referencia en el cenfro del equipo @
verificar y la otra corresponde a la termocupla movil la cual se
ubicaria en cada uno de los puntos a evaluar.

3

Figura 1. Posicion de Sensores




Operaciones Previas

« Verificar que el sitio donde estd ubicada el equipo bajo prueba vy el
equipo pafron se encuentren limpios vy libres de obstaculos para el
desarrollo de |las pruebas.

» Verificar que las condiciones ambientales son las adecuadas.

* Disponer del tiempo necesario para permitir la estabilidad de 10s
equipos.

« Conocer los certificados de calibracion de los equipos patron y bajo
prueba.

' GOBERNACION DE
<)y SANTANDER




Calcule estabilidad y
compare con EMP del
equipo verificado.

Ubique la termocupla
patréon en el centro del
equipo y espere 15 minutos

Tome una medicion
cada 1 minuto
durante 30 minutos,
hasta obtener un
fotal de 30
mediciones.

Determine la
temperatura maxima y
la temperatura minima

medida en EBP y Patron

Prueba de
Estabilidad

Aplique los factores de
correccion tanto a las
mediciones del EBP como al
equipo patrén

Calcule el promedio y la
desviacion estandar de las
mediciones obtenidas




Ubique la termocupla patrén
en el centro del equipo y los
demas sensores en las
posiciones requeridas, espere
15 minutos

Compare uniformidad con
EMP del equipo verificado.

Determine la
uvniformidad tomando la
maxima diferencia de
temperatura obtenida
segun los puntos
indicados

En caso de tener un
Prueba de solo sensor, ubiquelo
Uniformidad en cada punto y
mantenga siempre
con el sensor central

Calcule la diferencia entre
la temperatura registrada
en el sensor central y los
demas puntos

Aplique los factores de
correccion a las mediciones
del EBP como al equipo
patrén
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Ejercicio prdctico
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Descargar

https://santandergov-
my.sharepoint.com/:x:/g/personal/labdepsan santander gov co/EYg5HJTK B

92Dib4xnGGMVaQBkMINS[FWNLAVXYh{HTNZHQ?2e=v3V3bC

Cargar

https://santandergov-
my.sharepoint.com/:f:/a/personal/labdepsan santander gov co/EtWhYTX G
C5EnMaZI6HARgoBIMHIKShé6D7VYbotal C3DZgee=wfz/R3
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https://santandergov-my.sharepoint.com/:f:/g/personal/labdepsan_santander_gov_co/EtWhYTX_GC5EhMqZl6HdRqoBlMHlKSh6D7VYbota1C3DZg?e=wfz7R3

Encuesta de Satisfaccion
hitps://forms.office.com/r/Yu7R7ZMmRBC
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