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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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Conceptos bdsicos de
Metrologia
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Objetivo

. Qué es la Mefrologia?
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Historia Metrologia
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Metrologia

La meftrologia es la ciencia de las mediciones y sus aplicaciones.
(VIM)

La metrologia incluye todos los aspectos tedricos y practicos
relacionados con la medicion,

Su propdsito es garantizar que las mediciones sean exactas,
comparables y trazables.

En los laboratorios, la metrologia asegura la confiabilidad de los
resultados y el cumplimiento de normas internacionales.
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Importancia de la Metrologia

L 2 3 3 M 4

Garantiza la

. 1 ere Reduce la incertidumbre Contribuye al Fortalece la confianza de
confiabilidad y .y . . . .
o y aumenta la precision cumplimiento de normas clientes, usuarios y
trazabilidad de |as o .
de los resultados. y acreditaciones. autoridades.

mediciones.

"Una medicion sin trazabilidad puede comprometer
diagnosticos, estudios o decisiones
de salud publica"
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Tipos de Metrologia

Establece los patrones fundamentales y las

unidades del Sistema Internacional (Sl).

@) Rcoulc mediciones con impacto en comercio,

salud y seguridad.

m Garantiza la produccion y confrol de calidad

en procesos productivos.
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Conceptos

Exactitud

Cercania de una medicion al valor
verdadero.

Es una evaluacion de la correcciodn sistemadtica
de un instrumento de medicion. Un resultado
exacto es aguel que se encuentra muy cerca
del valor tedrico o aceptado.

Por ejemplo, si estamos midiendo la longitud de
una mesa y el valor aceptado es de 2 metros,
una medida exacta seria 1.98 metros, mientras

gue una medida inexacta podria ser 1.5 metros.

Precision
Repetibilidad de mediciones bajo
condiciones similares.

Una medicidn precisa es en la que multiples
repeticiones del mismo experimento
proporcionan resultados cercanos entre si,
independientemente de si esos resultados estdn
cerca del valor verdadero.

Siguiendo el ejemplo, si realizamos multiples
mediciones y obtenemos valores muy cercanos
entre si, como 1.97 metros, 1.96 metrosy 1.98
metros, entonces estamos obteniendo
mediciones precisas.
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Error en la medicion

Diferencia entre el valor medido y el valor verdadero.

Puede ser sistematico (constante, por fallas de calibracion) o
aleatorio (por variaciones impredecibles).

Todo resultfado de medicidon incluye un cierto grado de error.
Reconocer y controlar el error mejora la calidad de los datos.

La metrologia busca minimizar y cuantificar estos errores.
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Método exacto y preciso Método inexacto y preciso

Método exacto e impreciso Método inexacto e impreciso
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Error Aleatorio vs. Error Sistematico
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Condiciones ambientales Desgaste - Deformaciones
- Imperfecciones

mecadnicas

Factores
que
Cansancio - Uso de
Paralelaje aportan al instrumentos no
error calibrados

Instrumento inadecuado

Agudeza visual - Descuido :
para el uso previsto

— Sujecidn - Fuerza




CONCEPTO DEFINICION OBJETIVO

Comparar un instrumento con un .
Asegurar que las mediciones

Calibracion estandar ’rrqzoble para ajustar o som corelsles.
corregir desviaciones.

Comprobar que un instrumento :
P 9 Confirmar que es adecuado

Verificacion cumple con los requisitos
establecidos sin modificarlo. para su uso.

Documentar y garantizar que un . .
Y9 9 Garantizar cumplimiento de

Calificacion equipo cumple con los requisitos et
esperados en todas sus fases. P ’

Confirmar que un método o

. . 7 sistema produce resultados Garantizar la funcionalidad
Validacion adecuados para su proposito en condiciones reales.
especifico.
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Revisar que un
espectrofotdmetro
mide correctamente
una solucion
estandar.

Comparacion de un
termdmetro con un
patréon certificado.

Documentacion y
evaluacion de la
instalacion,
operacion y
desempeno de un
autoclave.

Corroborar un
método para
determinar
confaminantes en
agua potable.
Incluyendo todos los
elementos.




Verificacion

Calibracion

Calificacion

Validacion

Revisar que un
espectrofotdmetro
mide correctamente
una solucion
estandar.

Comparacion de un
termdmetro con un
patréon certificado.

Documentacion y
evaluacion de la
instalacion,
operacion y
desempeno de un
autoclave.

Corroborar un
método para
determinar
confaminantes en
agua potable.
Incluyendo todos los
elementos.
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Incertidumbre de medicion

Expresa el grado de duda asociado a un resultado de medicion.
Indica el rango probable donde se encuentra el valor verdadero.
No elimina el error, pero lo cuantifica y comunica.

Es esencial para comparar resultados entre laboratorios.

Debe ser interpretada junto con el resultado de calibracion.
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Correccion: obtenida a traves
de la calibracion del equipo

Valor corregido

Valor medido

Incertidumbre
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La incertidumbre de la medicion es
como ponerle “apellido” a un resulfado:
Nno solo decimos cuanto medimos,
sino también qué tan seguros
estamos de que ese valor es correcto.

""’UODE% .
‘l GOBERNACION DE
{®))) SANTANDER |




Trazabilidad Metrologica

« "Habilidad de relacionar un resulfado de medicion con un patron de
referencia mediante una cadena inintferrumpida de calibraciones,
cada una contribuyendo a la incertidumbre de medida” (VIM)

« Propiedad clave en metrologia.

« Cada calibracion aporta a la incerfidumbre de medida.

; ' GOBERNACION DE
) SANTANDER




Importancia de la Trazabilidad

L 2 3 3 M 4

Asegura confiabilidad y Permite comparar Fundamental para .
o ore . . o Genera confianza en
credibilidad de mediciones enfre normas, acreditaciones y . :
. . clientes y autoridades.
resultados. laboratorios. regulaciones.

"Una medicion sin trazabilidad puede comprometer
diagnosticos, estudios o decisiones
de salud publica"
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Sl

Referencia
primaria

BIPM
Instituto Nacional Frances

INnstitutos
Nacionales

Laboratorios
Acreditados

Usuario Final

Usuario Final

GOBERNACION DE
SANTANDER




Sl

Referencia
primaria

BIPM
Instituto Nacional Frances

INnstitutos
Nacionales

Laboratorios
Acreditados

Usuario Final

Usuario Final
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Sistema Internacional

3
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Magnitud

Propiedad de un fenomeno,
cuerpo o sustancia que puede
expresarse cuantitativamente
mediante un numero y una
referencia.
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Magnitud Basica

Magnitud de un subconjunto elegido por
convenio, ~denfro. de  un sistema de
magnifudes dado,. de  tal manera que
ninguna magnitud dentfro del subconjunto
pueda ser expresada en funcion de las otras.

Magnitud Derivada

Magnifud denfro de un sistema de
magnitudes dado, definida en funcion de las
magnitudes basicas de ese sistema.
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Maghnitudes Bdasicas

Magnitud UnidadBasica Simbolo
Longitud Metro m
Masa Kilogramo kg
Tiempo Segundo S
Corriente Eléctrica Ampere A
Temperatura Kelvin K
Cantidad de Mol mol
Sustancia
Intensidad Candela cd
Luminosa
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“El hombre nace y la metrologia
lo recibe”
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Definicion de equipos y
puntos de medicion
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“La Gestion Metrologica en un
laboratorio consiste en asegurar la
idoneidad de los equipos de medicion
para su uso previsto, mediante
mantenimiento, calibraciones y
verificaciones periodicas”
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Gestion Metrologica

Es el conjunto de acftividades
que aseguran que los
equipos de medicion

funcionen correctamente y
suUs resultados sean
confiables.

Garantizar que las decisiones
técnicas y de calidad se
basen en mediciones
precisas y verificadas.

« Calibracion periodica
« Verificacion intermedia
Mantenimiento
preventivo y correctivo
« Conftrol de registros y
trazabilidad

Secretaria
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Organizacion Inteligente

Clasifica

Inventario

Frecuencia y Prioridad

Herramientas

Control

Por tipo, magnitud medida y criticidad del proceso.

Incluye codigo, ubicacion, responsable, estado y fechas de
calibracion.

Basadas en riesgo, uso y resultados historicos.
Recomendaciones

Excel, software metroldgico o sistemas internos para alertas y
seguimiento.

Etiquetas de calibracion y registro visible en cada equipo.

Secretaria
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Clasificacion por Magnitud

Temperatura Termometros, termohigrometros, incubadoras.

Balanzas, pesas patron

Volumen Micropipetas, buretas, dispensadores.

Reglas, medidores de espesor, vernier

Presion Manometros, vacudmetros, esfigmomanometros

Permite estandarizar procedimientos, fichas técnicas y
frecuencias por tipo de magnitud.

Secretaria
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No todos los equipos pesan igual:
clasificalos segun su impacto

Equipos
Secundarios

Equipos de
Monitorio o
Auxiliares
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Equipos Primarios
Alta Precision, Alto Impacto

Definicién: miden directamente pardmetros reportados en los resultados del
ensayo.

Impacto: error = resultado invalido.

Ejemplos:

-Balanza andadlitica usada en preparacion de reactivos.
‘Termdmetro patron usado para calibrar ofros.
‘Espectrofotdmetro que genera el valor reportado.

Requieren:

«Calibracion frecuente

Documentacion y trazabilidad completas
«Control estricto de mantenimiento

Secretaria
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Equipos Secundarios y de Monitoreo

Secundarios:

*Apoyan etapas crificas sin medir el resulfado directo.

*Ej.: incubadoras, centrifugas, agitadores.

‘i/mpacto moderado: requieren verificacion y calibracion con frecuencia media.

Monitoreo o auxiliares:

«Confrolan condiciones ambientales o de soporte.
*Fj.. termohigrografos, crondmetros.

si/mpacto bajo: control visual y verificacion sencilla.

En conjunto: mantienen estable el entorno de medicion.
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Plan Metrologico

Propésito Basado en Referencias

Asegurar que cada equipo
tenga las actividades
metroldgicas necesarias y en
la frecuencia adecuada.

Equipos criticos: OCM mads
frecuentes

Equipos secundarios: OCM
moderadas.

Equipos de monitoreo:
confrol bdsico.

« Lineamientos Gestion
Meftrologica INS

« ILAC G24

« ONAC CEA-3.0-01 (version
04)

Secretaria
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“No fodos los equipos se frafan igual; la
frecuencia y tipo de control dependen
de su importancia y desempeno.”
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Puntos de calibracion
Factores a considerar

(para la definicién)

1. ¢{Qué son? Rango de uso del
insfrumento

Los puntos de calibracion son valores especificos dentro del rango
de medicion de un instrumento donde se realiza la verificacion de
su exactitud y precision.

Caracteristicas del

2. Condiciones criticas del proceso | instrumento

|dentificar los valores donde un error puede tener mayor impacto en
los resultados teniendo en cuenta los diferentes factores que

pueden afectary el uso previsto del instrumento Requisitos normativos y

regulatorios
3. Cantidad de puntos

Siempre incluir puntos donde se redlizan las mediciones mads
frecuentes o criticas, si el rango es amplio o el equipo se usa mas en
ciertos intervalos, considerar puntos adicionales en zonas crificas.
Tomar al menos 3 puntos: 0%, 50%, 100%

Recomendaciones del
fabricante

Secretaria
de Salud




Eleccion de Puntos de Calibracion para un Termémetro

Uso previsto

Intervalo operacion

Intervalo uso

Fabricante

Termometro digital.

Medicion de temperaturas en las areas de recepcion y
almacenamiento de muestras clinicas.

-10°C a"50." S8

Las muestras clinicas delbben mantenerse entre 2 °C y 8 °C durante su
recepcion y almacenamiento.

El fermometro tiene una incertidumbre de 0.5 °C en su rango
operativo optimo.

Secretaria
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Criterios para intervalos de
calibracion
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Error Maximo Permitido (EMP)

.Qué es? En Calibracién Referencias

Cada punto medido genera
un error (instrumento vs

Es el valor maximo de error patrén).
que un instrumento puede Basado en criterios de
tener sin comprometer la Si todos los errores < EMP organismos metroldgicos
confiabilidad de sus equipo apto. (INM, INS, fabricante).
mediciones.

Si algun error > EMP fuera de
tolerancia.

“El EMP define hasta donde el equipo sigue siendo
confiable.” e

§ 19 GOBERNACIONDE | Secretaria
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Deriva y Relacion EMP-Intervalo

(Qué es?

Clave

Tiempo

Intervalo

Es la variacidon gradual del error de un instrumento con el
tiempo por envejecimiento, uso 0 condiciones ambientales.

Cada calibracion “reinicia” el error si se genera qjuste — el
equipo vuelve a estar dentro del EMP.

El error aumenta hasta acercarse o superar el EMP — momento
ideal para recalibrar.

Cuanto mads répido deriva el instrumento, mas corto debe ser su
intervalo de calibracion.

Secretaria
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Deriva y Relacion EMP-Intervalo

ERROR(%)

-2,00%
-3,00%

-4,00% -

4,00%

3,00%

2
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1,00%

0,00% T T T T T T

1 000%0(!4,5 2005 2005,5 2006 2006,5 2008 2008,
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Intervalos para calibracion

Recomendacién del fabricante,

Recomendacion de un laboratorio nacional,

Extension y severidad de uso,

Efectos ambientales (temperatura y humedad),
Incertidumbre requerida de medicion,

Error maximo permitido (metrologia legal),
Influencia por la cantidad de medicion,

Datos publicados acerca de un grupo de instrumentos de medicion similares

Secretaria
de Salud




Intervalos para calibracion

Riesgo
OIML D 10 2007 (ILAC-G-24)

Debe mantenerse al minimo
el riesgo de estar fuera de 1os
limites de tolerancia, lo cual
puede preverse con
calibraciones frecuentes.

Gasto
OIML D 10 2007 (ILAC-G-24)

El gasto anual por concepto
de servicios de calibracion
debe ser equilibrado entre el
costo que implica y el
beneficio del factor que
deseo controlar.
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Métodos para determinar periodos

Escalera En Calibracion

Cada vez gue un instrumento es Las Cartas de Control son de las
calibrado, el intervalo de calibracion es herramientas estadisticas mas usadas
extendido si el instrumento estd dentfro de dentro del conftrol de calidad, para el
tolerancia, o reducido si el insfrumento monitoreo de los equipos, los puntos
estd fuera de tolerancia. significativos de calibracion son
escogidos vy los resultados son graficados
De esta manera se produce un gjuste con respecto al fiempo. En estas grdficas
rapido de los intervalos de calibracion sin se calcula la deriva, estabilidad vy el
esfuerzo administrativo. intervalo de calibracion adecuado.

Secretaria
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Buenas Praclicas Metrologicas

 Mantener registros de todas las calibraciones, verificaciones y qjustes
realizados a cada equipo (historial metrologico).

« Revisar periddicamente el Plan Metroldgico: ajustar frecuencias,
INncluir nuevos equipos, dar de baja equipos obsoletos, efc., en
funcion de la evolucion del laboratorio y la experiencia acumulada

« Implementar un programa integral: no solo calibracion, también
mantenimiento preventivo, verificaciones infermedias

« Contar con proveedores competentes y trazables.




Andlisis y definicion de
equipos patrén
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Equipos Patron: la raiz de toda
medicion confiable

Los patrones son la base de la trazabilidad metroldgica.
Su seleccion determina la confiabilidad de las calibraciones internas.

Cada patron debe cumplir con:
« Trazabilidad: certificados que conecten con patrones nacionales o internacionales.
 Incertidumbre adecuada: menor que la del equipo que se calibra (regla 4:1 o mejor).

« Vigencia: calibracidn vigente segun intervalos definidos.

Objetivo: asegurar que las mediciones intfernas sean confiables y comparables con

estandares internacionales.
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Criterios para Seleccionar un Patron

Magnitud y rango

Incertidumbre

Calibracion

Condiciones Ambientales

Compatibles con el equipo a calibrar.

Frente a la exactitud requerida (relacion minima 4:1).

Certificado de cadlibracion vigente y trazable a patrones
nacionales o internacionales.

Acordes con la magnitud medida y similares a las condiciones
del laboratorio

Secretaria
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“Elegir el patron correcto para el equipo
y magnitud es la primera garantia de
confiabilidad metrologica.”
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La Regla 4:1

« La Regla 4:1 establece que la incertidumbre del patron debe ser al menos cuatro

veces menor gue el Error Maximo Permitido (EMP) del equipo bajo calibracion.

« Propésito: Garantizar que el patron tenga suficiente capacidad para detectar

desviaciones reales del equipo.

* Ejemplo:

Si una balanza tiene EMP = 0,4 mg,

el patron usado debe tener incertidumbre < 0,1 mg.

™% GOBERNACION DE
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Caso guiado: Seleccion de
patrén para una balanza

i p
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Seleccion del patron adecuado
para una balanza analitica

Objetivo Aplicar la regla 4:1 para seleccionar el patron correcto.

Herramientas Datos de Balanza y Patrones disponibles

Entregable Justificacion del patron seleccionado

Intervalo Definicion del intervalo recomendado de calibracion

— <
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Especificaciones de la Balanza

Capacidad: 220 g

Resolucion: 0,1 mg

Error Maximo Permitido (EMP): £0,4 mg

Ultima calibracién: hace 11 meses

Uso diario en control de masa de muestras bioldgicas

Se dispone de registros de error de las tres ultimas calibraciones.

§E=5% GOBERNACION DE
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Ano

2022
2023

2024

Error historico

Error medido

(mg) EMP (mg) Cumple EMP
+0,10 +0,40 v
+0,20 +0,40 v
+0,35 +0,40 v

« El error aumenta con el tiempo, pero aun cumple EMP.

Deriva anual
(mg/ano)

+0,10

+0,15

« Debe evaluarse si mantener el intfervalo actual (12 meses) o reducirlo.
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Patron

Pesa A

Pesa B

Pesa C

Patrones disponibles

Clase OIML Incertidumbre l.llhmq. )
(mg) calibracion

E2 0,08 5 meses

FI 0,15 / meses

M1 0,40 9 meses

Laboratorio
emisor

LabMet A
(acreditado
17025)

LabMet B
(acreditado
17025)

LabMet C (no
acreditado)
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Calculo con regla 4:1

Patron EMP (mg) Incer(i::;;n I Relacion EMP/U Cumple 4:1 ?
A 0,4 0,08 ) L Si
B 0,4 0,15 2,7 X No

C 0.4 0,40 ] >{ No




Interpretacion de resultados

« Solo la Pesa A (E2) cumple laregla 4:1.

« Ademads, su certificado es reciente (5 meses) y trazable (laboratorio

acreditado).

 Por tanto, es el patron adecuado para calibrar la balanza.

Conclusion parcial:

La seleccion del patron debe basarse tanto en la incertfidumibre como

en la trazabilidad y vigencia del certificado.
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Andlisis de desempeno del equipo

Con base en los datos historicos:

« El error se aproxima al limite EMP (0,35 de 0,40 mg).

» La deriva anual promedio es de +0,125 mg.

 Si se mantfiene esta tendencia, superard el EMP en ~1 ano.

Conclusion parcial:
El intervalo actual de 12 meses debe revisarse.
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Definicion del intervalo de
calibracion

Criterios a considerar:
1. Frecuencia de uso: diaria.
Deriva observada: 0,125 mg/ano.

Criticidad: alta (ensayos cuanftitativos).

2o e o

Condiciones ambientales: confroladas.

Cdiculo de proyeccion:
0,35 + 0,125 =0,475 mg (supera EMP en 12 meses)

Propuesta:

Reducir el intervalo de calibracion a 9 meses.

GOBERNACION DE

o
\&4)) SANTANDER

i
-
£

L




“Se selecciona la pesa E2 como patron
principal (relacion 5:1) y se reduce el
intervalo de calibracion de 12 a 9
meses, dado que la deriva observada
podria superar el EMP si se mantiene el
periodo actual..”
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Encuesta de Satisfaccion
hitps://forms.office.com/r/Yu7R7ZMmRBC
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