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Resumen —En el campo de la salud visual se utilizan una serie de equipos que ayudan al diagnoéstico de la patologia del
paciente, pero actualmente no existe un método de calibracion estandarizado para asegurar las mediciones que se realizan con
estos dispositivos. El objetivo era estandarizar métodos de calibracion para algunos de los equipos utilizados en el campo de la
salud visual como son: queratometros, lensometros y tonémetros. Para la calibracion de los tres tipos de equipos incluidos en este
desarrollo, se utilizaron métodos de comparacion directa de la indicacion con la magnitud de los patrones utilizados que tenian
trazabilidad con laboratorios nacionales e internacionales acreditados bajo la Norma NTC-ISO/IEC 17025:2005. Las mediciones
realizadas por cada uno de los técnicos a los diferentes tipos de equipos en condiciones de repetibilidad y utilizando el método
adoptado, se hicieron estadisticamente con la herramienta Anova Simple de Statgraphics, arrojando resultados satisfactorios con
un valor-P por encima de 0,05, igualmente se realizaron pruebas de exactitud, linealidad y robustez con resultados positivos. Los

métodos adoptados fueron exitosamente validados y posteriormente estandarizados bajo la acreditacion en la Norma NTC-ISO/
IEC 17025:2005.

Palabras clave — Calibracion, validacion, dioptrias, astigmatismo, presion intraocular, linealidad, exactitud, robustez.

DEVELOPMENT AND STANDARDIZATION OF CALIBRATION METHODS FOR EQUIPMENT
Usep IN VisuaL HEALTH (KERATOMETERS, LENSOMETERS AND TONOMETERS),
IMPLEMENTED IN THE HOSPITAL UNIVERSITARIO DE SAN VICENTE FUNDACION

Abstract—In the field of visual health, a series of equipment is used to aid in the diagnosis and treatment of patient pathology.
However, no standardized calibration method to ensure the measurements performed with these devices exists today. The objective
of'the paper was to standardize calibration methods for some of the equipment used in the field of visual health such as keratometers,
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lensometers and tonometers. For the calibration of the three types of equipment included in this development, methods of direct
comparison were used of the indication with the magnitude of the standards that had traceability with national and international
laboratories accredited under the Standard NTC-ISO / IEC 17025: 2005. The measurements made by each of the technicians to
the different types of equipment under repeatable conditions and using the adopted method were analyzed statistically with the
simple Anova tool of STATGRAPHICS, yielding satisfactory results with a P-value above 0.05. Tests of accuracy, linearity and
robustness were also performed with positive results. The adopted methods were successfully validated and later standardized
under the accreditation in the NTC-ISO / IEC 17025: 2005 Standard.

Keywords — Calibration, validation, diopters, astigmatism, intraocular pressure, linearity, accuracy, robustness.

DESENVOLVIMENTO E ESTANDARDIZACAO DE METODOS DE CALIBRACAO PARA
EQUIPAMENTOS UTILIZADOS EM SAUDE VISUAL IMPLEMENTADOS NO HOSPITAL
UNIVERSITARIO DE SAN VICENTE FUNDACION

Resumo—No campo da satde visual utilizam-se uma série de equipas que ajudam ao diagndstico da patologia do paciente,
mas, atualmente ndo existe um método de calibracdo padronizado para assegurar as medidas que se realizam com estes
dispositivos. O objetivo foi estandardizar métodos de calibracdo para alguns das equipas utilizadas no campo da satude visual como
sdo: ceratometro, lentedmetros e tonometros. Para a calibrag@o dos trés tipos de equipamentos incluidos neste desenvolvimento,
utilizaram-se métodos de comparacdo direta da indicagcdo com a magnitude dos padrdes utilizados que tinham rastreabilidade com
laboratérios nacionais e internacionais acreditados baixo a Norma NTC-ISO/IEC 17025:2005. As medidas realizadas por cada
um dos técnicos aos diferentes tipos de equipamentos em condigdes de repetir-se ¢ utilizando o método adoptado, se analisaram
estatisticamente com a ferramenta anova simples de statgraphics, produzindo resultados satisfatorios com um valor-P acima de
0,05, igualmente se realizaram provas de exatiddo linearidade e robustez com resultados positivos. Os métodos adoptados foram

validados de maneira exitosa e posteriormente padronizados baixo a acreditacdo na Norma NTC-ISO/ IEC 17025:2005.

Palavras-chave—Calibragao, validagdo, dioptrias, astigmatismo, pressdo intraocular, linearidade, exatidao, robustez.

[. INTRODUCCION

n el campo de la salud visual, especificamente en
Eel area de optometria y oftalmologia se utilizan
una serie de equipos como Queratometros y Tondmetros
para diagnostico y Lensometros para formulacion de
lentes, estos equipos se convierten en parte fundamental
para el especialista que le permiten llegar a la toma de de-
cisiones y son una herramienta necesaria para entregar al
paciente un diagnostico asertivo y una formulacion precisa
y confiable.

De acuerdo a la aplicacion clinica de estos equipos y
la importancia que tienen en el momento de la emision de
un resultado, surge la necesidad de su calibracion, que con
el reporte de errores e incertidumbres en los puntos eva-
luados, ayuda al especialista a entregar diagndsticos mas
precisos y confiables; sin embargo actualmente no existe
un método de calibracion estandarizado para la calibracion
de estos equipos.

En virtud de lo anterior se desarrollaron tres métodos
de calibracion para cada uno de los equipos en evaluacion
(Queratometro, tondmetro y lensometro), utilizando para
los tres, técnicas de comparacion directa con patrones tra-
zables, en este contexto, el objetivo final aqui propuesto,

fue la validacion de estos métodos desarrollados y poste-
riormente la estandarizacion, mediante la acreditacion bajo
la norma NTC-ISO/IEC 17025:2005.

II. METODOLOGIA

Luego de un estudio de las especificaciones técnicas,
modos de funcionamiento y uso, principios fisicos 6 fend-
meno fisico asociado al equipo ¢ magnitud a calibrar, se
definié la metodologia para desarrollar un procedimiento
de calibracion técnicamente apto que se pudiera modificar
0 ajustar a las necesidades.

La estandarizacion de los métodos de calibracion se
desarroll6 utilizando métodos de comparacion directa de
la indicacién que reportaba cada equipo en evaluacion
con respecto a la magnitud de los patrones utilizados, que
contaban con trazabilidad de laboratorios acreditados en la
norma NTC-ISO/IEC 17025:2005.

Para los Queratometros se utilizo un juego de esferas
con unos diametros correspondientes al intervalo de
Dioptrias que se encuentran en el promedio de lecturas
registradas normalmente por este equipo, equivalentes a
la curvatura del ojo humano (40,50 D; 42,25 D; 45,00 D).
En el caso de los tondmetros se utilizo un juego de cuatro
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pesas no normalizadas equivalente cada una a un valor de
presion intraocular de 20 mmHg, que representa la fuerza
que se utiliza para aplanar la cornea. Para los Lensémetros
se utilizo un juego de lentes esféricos y uno cilindrico que
cubre el intervalo de trabajo normal de este equipo (-20 D
a +20 D). La muestra para cada clase de dispositivo fue de
tres diferentes tipos de equipo, que incluyeran indicacién
analoga o digital y que se encontraran normalmente dentro
de las marcas comerciales.

Para la validacion del método se contd con la participa-
cion de cuatro (4) metrologos y cada uno de ellos realizo
cinco (5) calibraciones para cada uno de los tres (3) dife-
rentes tipos de equipos seleccionados, estas mediciones
se realizaron en condiciones de repetibilidad, controlando
las magnitudes de influencia que podrian afectar la prueba,
como es el caso de la temperatura ambiente, que se esta-
blecid en 20 °C = 2 °C.

Para las pruebas de robustez del método se realizaron
pruebas en sitios con diferentes alturas sobre el nivel del
mar, donde ademas de la temperatura, cambia también la
temperatura.

Las incertidumbres asociadas a cada método, fueron
estudiadas y seleccionadas de acuerdo a normas de refe-
rencia que estaban relacionadas con las magnitudes de
los diferentes equipos en el caso del Tondmetro, presion,
fuerza y masa (6, 7, 8) y en el caso de los Queratometros y
Lensometros la magnitud dimensional (9).

En el analisis de los resultados se utilizé la prueba de
Anova con el fin de buscar diferencia entre la media de
cada punto evaluado entre un nivel de metrélogos y otro.
Se consideraron diferencias estadisticas de p <0,05 para la
razon-F con un nivel de confianza del 95%.

Para determinar la linealidad del método de calibracion
se utilizo la prueba de t-student. Se consideraron diferen-
cias estadisticas para una p <0,05.

III. RESULTADOS

Los resultados emitidos por cada metrologo a través
del método de comparacion directa con los patrones de
trabajo, para cada uno de los equipos evaluados, fueron
analizados utilizando como método estadistico Anova
simple, para determinar la repetibilidad y reproducibilidad,
mediante la herramienta de STATGRAPHICS. La tabla
ANOVA descompone la varianza de cada punto evaluado
en dos componentes: un componente entre-grupos y un
componente dentro-de-grupos (Intra grupos). La razon-F,
es el cociente entre el estimado entre-grupos y el estimado
dentro-de-grupos, puesto que el valor-P de la razén-F es
mayor o igual que 0,05, no existe una diferencia esta-
disticamente significativa entre la media de cada punto

evaluado entre un nivel de metrélogos y otro, con un nivel
de confianza del 95,0%. Los resultados se encuentran en
las Tablas 1,2y 3.

Tabla 1. Tabla Anova. Resultado de las mediciones para los tres
Tonémetros

Punto evaluado

Equipo (mmHg) Razon-F Valor-P
20 1.18 0.3500
Tonémetro 40 0.02 0.9999
Marca: Luxury
Seric: 4254 60 0.02 0.9998
80 0.04 0.9992
20 0.16 0.9246
Tonémetro 40 1.52 0.2481
Marca: Zeiss
Modelo: AT030 60 0.03 0.9923
80 0.24 0.8655
Tonémetro 20 0.55 0.6582
Marca: Luxury 40 0.04 0.9884
Modelo: YX- 60 0.56 0.6469
30R 80 0.47 0.7052

Tabla 2. Tabla Anova. Resultado de las mediciones para los tres
Queratoémetros.

Punto
Equipo evaluado Razén-F Valor-P
(D)
Queratometro Digital 40,50 0.57 0.7209
Marca: Nidek 4225 0.08 0.9947
Modelo: ARK 500A

Serie: 530308 45,00 0.06 0.9968
Queratometro Digital 40,50 0.01 0.9993

Marca: Nidek
Modelo: ARK 500A 42,25 0.17 0.9165
Serie: 530265 45,00 0.01 0.9992
Queratometro Analogo 40,50 0.48 0.7000
Marca: Topcon 42,25 0.06 0.9784

Modelo: OM-4
Serie: 3026339 45,00 0.02 0.9952

D = Dioptrias

Tabla 3. Tabla Anova. Resultado de las mediciones para los tres
Lensometros

. Punto .

Equipo evaluado (D) Razon-F Valor-P

+5 0.54 0.7425

-5 0.03 0.9996

Lensometro +10 0.11 0.9882
Digital -10 0.04 0.9989

Marca: Topcon

Modelo: CL 200 -13 1.09 0.3905
Serie: 3903285 +20 0.10 0.9912
-20 0.33 0.8909

10 ( Cilindro ) 0.09 0.9922
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+5 037 0.7770

5 0.05 0.9837

Lensometro +10 0.32 0.8113

Digital -10 0.51 0.6807
Marca: Nidek

Modelo: LM-500 -13 0.04 0.9876

Serie:404750 +20 0.10 0.9589

20 035 0.7923

10 ( Cilindro ) 0.02 0.9970

+5 0.24 0.8661

5 0.03 0.9931

Lensometro +10 0.05 0.9831

Anélogo -10 0.07 0.9739
Marca: Nidek

Modelo: LM-770 -13 0.12 0.9483

Serie: 0503610 420 031 0.8211

20 0.14 0.9375

10 ( Cilindro ) 0.03 0.9918

D = Dioptrias

Por otro lado se evaluo la linealidad, exactitud y robus-
tez del método, para determinar su validez. La linealidad
permitid establecer la capacidad del método de calibracion
dentro de un intervalo determinado, de dar respuesta o
resultados instrumentales que sean proporcionales al punto
evaluado; cualitativamente el método es lineal evaluando
el coeficiente de correlacion R* que es mayor a 0.99, lo
que significa que existe una correlacion con una probabili-
dad elevada, sin embargo para obtener un mejor indicador
lineal se utilizd una herramienta estadistica de prueba
t-student, obteniendo resultados de cumplimiento (10). Los
resultados de estas pruebas se encuentran en las Tablas 4, 5
y 6 ylas Figs. 1,2y 3.

Tabla 4. Resultados del promedio de los promedios de cada punto
medido en los tres diferentes tondmetros, para determinar la linealidad
del método de calibracion mediante una prueba de t-student

PUNTOS T(;i(;:;zt'm Tonémetro Tonémetro
EVALUADOS Luxur)./ Marca: Zeiss Marca: Luxury
(mmHg) Serie: 4254 Modelo: AT030 Modelo: YX-30R
20 20,03400 19,965 19,517
40 40,08833 40,009 39,500
60 60,53200 60,033 59,452
80 81,11400 79,942 78,977
Pendiente 1,01842 0,99978 0,99166
Intercepto -0,47884 -0,00150 -0,22150
CS::::;‘;L‘;”: . 0,99998 1,00000 0,99998
cof::lgz:z':e ([1:2 . 099996 1,00000 0,99997
t Cal 238,788 893,556 255,446
t Critico 6,205 6,205 6,205

Criterio de
cumplimiento de
Linealidad

t CAL> t CRITICO

Linealidad Tonémetros

90,0
80,0
70,0
50,0
50,0
40,0
30,0
20,0
10,0

0,0

minHg

mimHg

*Luxury 4254 ©Zeiss A TX-30R

Fig. 1. Linealidad del método de calibracion para tondmetros

Tabla 5. Resultados del promedio de los promedios de cada punto
medido en los tres diferentes Queratometros, para determinar la li-
nealidad del método de calibracion mediante una prueba de t-student

Queratometro Queratémetro

. . . . Queratometro
PUNTOS Digital Digital Anlogo
Marca: Nidek Marca: Nidek
EVALUADOS Modelo: ARK  Modelo: ARK Marca: Topcon
(DIOPTRIAS) . . Modelo: OM-4
S00A S00A Serie: 3026339
Serie: 530308  Serie: 530265 )
40,50 40,5026 40,63565 40,505
42,25 42,15917 42,35625 42,2375
45,00 45,00197 45,1491 45,01575
Pendiente 1,00288 1,00411 1,00309
Intercepto -0,15129 -0,04471 -0,12888
Coeficiente de
Correlacion 0,99972 0,99996 0,99999
[13 r [13
Coeficiente de
correlacion 0,99945 0,99992 0,99997
““ RZ [
t Cal 42,63107 114,85658 183,27524
t Critico 25,4517 25,4517 25,4517
Criterio de
cumplimiento t cal <t critico
de Linealidad
Linealidad Queratémetro
46,0
45,0
440
a 43,0
42,0
41,0
40,0
40 41 42 43 44 45 46
D
* 530308 530265 43026339

Fig. 2. Linealidad del método de calibracion para Queratometro
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Tabla 6. Resultados del promedio de los promedios de cada punto
medido en los tres diferentes Lensometros, para determinar la lineali-
dad del método de calibracion mediante una prueba de t-student

. Lensometro Lensémetro
Lensémetro .. .
Digital Digital Anilogo
PUNTOS O o~ Marca:  Marca: Nidek
EVALUADOS ~ Fred 000 Nidek Modelo: LM-
(DIOPTRIAS) 0 2"0‘(’)' Modelo: LM- 770
.. 500 Serie:
Serie: 3903285 g rie:404750 0503610
5 5,0545 5,09351 5,02425
-5 -4,99653 -5,0494 -5,1115
10 10,38697 10,43582 10,40175
-10 -10,03333 -10,14363 -10,177
-13,3 -13,28597 -13,42956 -13,42525
20 21,05327 21,0996 21,02975
-20 -19,88747 -20,1256 -20,1595
10 10,3226 10,40485 10,4125
Pendiente 1,02045 1,02824 1,02759
Intercepto 0,24769 0,20985 0,17326
Coeficiente de
Correlacion 0,99987 0,99991 0,99991
[13 r [13
Coeficiente de
correlacion 0,99973 0,99982 0,99982
[ RZ 3
t Cal 149,99988 181,36291 180,23781
t Critico 2,96869 2,96869 2,96869
Criterio de
cumplimiento t CAL > t CRITICO
de Linealidad
Linealidad Lensémetro
25,0
20,0
15,0
10,0
5,0
=] £}
ET 20 10 o 10 20 30

10,0
4150
-20,0
25,0

D

*CL200 SLM-500 ALM-770

Fig. 3. Linealidad del método de calibracion para Lensometro

La exactitud esta aplicada a un conjunto de resultados
de una calibracién y supone una combinacién de compo-
nentes aleatorios y un componente comun de error siste-
matico o sesgo. Cuando se aplica a un método de calibra-
cion, el término “exactitud” se refiere a una combinacion
de veracidad y precision. En esta prueba se determiné el
grado de coincidencia existente entre el valor medio ob-

tenido de una serie de resultados por cada metr6logo y un
valor de referencia, se utilizd una herramienta estadistica
de prueba t- student (10). Los resultados se encuentran
consignados en las Tablas 7, 8 y 9.

Tabla 7. Resultados del promedio de los promedios de cada
punto medido en los tres diferentes Tondometros, para determinar
la Exactitud del método de calibracion mediante una prueba de
t-student

puntos evaluados (mmHg) 20 40 60 80
promedio de
los promedios 20,03 40,088 60,532 81,11
(mmHg)
valor de
referencia 20 40 60 80
(mmHg)
Tonomet
‘;\';‘::g_m sesgo (mmHg) 0,03 0,088 0532 1,114
Luxury desviacion
Serie: 4254 estandar 0,119 0,08 0,21 0,323
(mmHg)
n 20 20 20 20
t cal 0,05 0,2 0,46 0,63
t critico 2,36 2,36 2,36 2,36
promedio de
los promedios 19,965 40,018 60,033 79,94
(mmhg)
valor de
referencia 20 40 60 80
Tonémetro (mmHg)
Nz::: sesgo (nmHg) -0,04 0,018 0,033 -0,058
Modelo: desviacion
AT030 estandar 0,036 0,08 0,045 0,017
(mmHg)
n 20 20 20 20
t cal -0,22 0,05 0,17 -0,76
t critico 2,43 2,43 2,43 2,43
promedio de
los promedios 19,517 39,5 59,452 78,98
(mmHg)
valor de
referencia 20 40 60 80
Tonometro (mmHg)
Ilt?xl::y sesgo (mmHg) -048 0,5 0,548 -1,023
Modelo: desviacion
YX-30R estandar 0,018 0,033 0,036 0,039
(mmHg)
n 20 20 20 20
t cal -6,17  -3,38 -3,37 -5,94
t critico 2,43 2,43 2,43 2,43

Criterio de cumplimiento t cal <t critico
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Tabla 8. Resultados del promedio de los promedios de cada punto
medido en los tres diferentes Queratometros, para determinar
la Exactitud del método de calibracion mediante una prueba de
t-student

Puntos evaluados (D) 40,50 42,25 45,00
promediodelos — \ 500c 45150 45,002
promedios (D)
p 1
Queratémetro valor de 40,4936 42,186 45,02
.. referencia (D)
Digital
Marca: Nidek sesgo (D) 0,009 -0,027  -0,0193
Modelo: ARK desviacion
500A estandar (D) 0,002 0,103 0,002
Serie: 530308 n 20 20 20
t cal 0,99 0,05 2,23
t critico 2,36 2,36 2,36
promediodelos ., c3o05 43356 45,1491
promedios (D)
Queratémetro valor de 40,4936 42,186 45,02
.. referencia (D)
Digital
Marca: Nidek sesgo (D) 0,142 0,1701 0,1278
Modelo: ARK desviacion
500A estandar (D) 0,074 0,017 0,065
Serie: 530265 n 20 20 20
t cal 0,43 2,2 0,44
t critico 2,43 2,43 2,43
promediodelos 55 4538 450158
promedios (D)
Queratometro valor de
Analogo R 40,4936 42,186 45,02
referencia (D)
Mareca:
Topcon sesgo (D) 0,0114 0,0513  -0,0055
Modelo: desviacion
OM-4 estandar (D) 0,01 0,013 0,008
Serie: n 20 20 20
3026339 t cal 0,27 0.9 0,15
t critico 2,43 2,43 2,43

criterio de cumplimiento t cal <t critico

D = Dioptrias

Tabla 9. Resultados del promedio de los promedios de cada
punto medido en los tres diferentes Lensometros, para determinar
la Exactitud del método de calibracion mediante una prueba de
t-student

10
Puntos evaluados (D) 5,00 -5 -10 20 CYL
promedio de
los promedios 5,05 -5,00 -10,03 21,05 10,32
(D)
Lensometro valor de
Digital referencia (D) 5,07 -5,05 -10,16 21,07 10,41
Marca: sesgo (D)  -0,02 0,00 007 -0,02 -0,08
Topcon —
Modelo: | desviacion 0,06 001 001 001
CL 200 estandar (D) ’ ? ’ ’ ?
Serie: n 20,00 20,00 20,00 20,00 20,00
3903285
t cal 2,10 032 2,14 042 235
t critico 2,36 236 236 236 236

REVISTA INGENIER{A BIOMEDICA

promedio de
los promedios 5,09 -5,05 -10,14 21,10 10,40
D)
Lensémetro | Valorde g0, 505 1016 21,07 1041
Digital referencia (D)
“ﬁ’:‘;ﬁi sesgo (D) 0,02 0,00 002 003 0,00
Modelo: fois
desviacion
LM-500 estandar (D) 0,01 0,00 0,01 0,00 0,01
Serie:
404750 n 20,00 20,00 20,00 20,00 20,00
t cal 0,84 0,30 0,66 1,72 0,09
t critico 243 243 243 243 243
promedio de
los promedios 5,02 -5,11 -10,18 21,03 10,41
D)
valor de
Lensometro . 5,07 -5,05 -10,16 21,07 10,41
, referencia (D)
Analogo
Marca: sesgo (D) -0,05 -0,07 -0,02 -0,04 0,01
Nidek desviacion
Modelo: estandar (D) 0,01 0,02 0,02 0,02 0,02
LM-770
Serie: n 20,00 20,00 20,00 20,00 20,00
0503610
t cal 1,04 095 024 044 0,08
t critico 243 243 243 243 243

Criterio de cumplimiento t cal <t critico

D = Dioptrias

La robustez es una medida de la capacidad de un
procedimiento de calibracion de no ser afectado por
variaciones pequefias pero deliberadas de los parametros
del método; proporciona una indicacion de la fiabilidad
del procedimiento en un uso normal. En este sentido el
objetivo de la prueba de robustez es optimizar el método
de calibracion desarrollado por el laboratorio y describir
bajo qué condiciones analiticas (incluidas sus tolerancias),
se pueden obtener a través de estos, resultados confiables.
Las pruebas fueron realizadas en dos diferentes ambientes
donde las condiciones ambientales de temperatura y pre-
sion barométrica son extremas, determinando para cada
variacion si es sensible para el método desarrollado (10).

Los métodos desarrollados fueron acreditados bajo la
norma NTC-ISO/IEC 17025:2005 “Requisitos generales
para la Competencia de los Laboratorios de Ensayo y
Calibracion” por el Organismo Nacional de Acreditacion
en Colombia ONAC. El alcance de la acreditacion se en-
cuentra resumido en la Tabla 10.
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Tabla 10. Alcance de la acreditacion bajo la Norma NTC-ISO/IEC
17025:2005

Intervalo de Instrumentos a

Magnitud CMC

medicion calibrar
Queratometro
digital,
(40,50 A45,00)D  +0,0069 D A“t_‘;rt‘(’)ﬁf‘;tr‘(’)quer
(7,54 A833)mm  +1,1pum . '
Radio de En sitio y en las
curvatura- instalaciones del
poder laboratorio
dioptrico Queratometro
(40,50A4500)D  +0018D ;ggl‘;g:n s
(7,54 A 8,33) mm 3,0 pm instalaciones del
laboratorio
ESFERAS (+ 5 A+ 1%‘;‘)2?”0 ‘ﬁgl;tal
20) D CILINDROS +0,0086 D " Stoyenfas
10D instalaciones del
Poder laboratorio
didptrico 4 4
P ESFERAS (£ 5 A + lelésn";‘:i’g" ":Illall;g"
20) D CILINDROS  +0,022 D . Y
instalaciones del
10D .
laboratorio
TONOMETRO DE
g 0,005 ~ GOLDMAN (con
Presion (20-80) mmHg mmHg sistema de peaje)
ocular (2,66 - 10,66) kPa £0.013 kPa En 51t19 y en las
instalaciones del
laboratorio

CMC = Capacidad de medicién y calibracién

IV. Discusion

Se desarrollaron unos métodos para la calibracion de
tondmetros, lensometros y Queratdmetros, basados en la
comparacion directa de las lecturas con patrones trazables,
logro de suma importancia para el crecimiento de Colombia
en el contexto de la metrologia, que ademas genera recono-
cimiento en mas de 85 paises firmantes de los acuerdos mul-
tilaterales gracias al otorgamiento de la acreditacion bajo la
Norma NTC— ISO/IEC 17025:2005 recibido por parte de el
Organismo Nacional de Acreditacion (ONAC).

Las incertidumbres estimadas para cada proceso de
medicion que estan reflejadas en el alcance de la acredita-
cion en la Tabla 10, fueron debidamente presupuestadas
de acuerdo a un analisis previo y con el apoyo de varias
referencias normativas, considerando algunas componentes
que aportaban los equipos bajo prueba, otras aportadas por
los equipos patrén utilizados para cada medicion, y ademas
la influencia del medio en el cual se estaban llevando a cabo
las mediciones como es el caso de la temperatura, finalmen-
te se reporta una incertidumbre expandida con un factor de
cobertura k=2, con un nivel de confianza del 95 %.

Al aplicar las pruebas de robustez, teniendo en consi-
deracion la exhaustiva revision e inclusion de las compo-

nentes de incertidumbre que podian presentar influencia en
los resultados de las calibraciones, se obtuvo un método
confiable ante variaciones de los parametros que puedan
afectar las mediciones.

Aunque la participacion en pruebas interlaboratorios
es uno de los elementos que se debe considerar para
demostrar la validacion de los métodos de calibracion,
en este caso no fue posible aplicarlo debido a que no se
encontrd ninguna oferta de los entes oficiales nacionales o
internacionales para los ensayos de aptitud. Esto implico
que el ONAC, emitiera una carta de aceptacion en la cual
se especifica que esta prueba no es aplicable.

V. CONCLUSION

Después del tratamiento y andlisis de los resultados
de las mediciones realizadas en condiciones de repetibi-
lidad a tres diferentes tipos de equipos por un equipo de
metr6logos, se concluye que los métodos de calibracion
desarrollados son validos, debido a que la repetibilidad y
reproducibilidad comprobada con el método Anova estan
dentro de los parametros establecidos por la herramienta,
como también se encuentra la linealidad la exactitud y la
robustez del método.

El resultado de las pruebas de repetibilidad y reprodu-
cibilidad permitieron concluir que el método aplicado, los
equipos patron utilizados y el personal técnico involucrado
cumplen con los pardmetros necesarios para ser considera-
do un método estandar y garantizan el aseguramiento de la
calidad de las mediciones.

El analisis estadistico de los resultados obtenidos en las
calibraciones indica que el método es repetible y reprodu-
cible, que el personal es idoneo y que los equipos patron
son confiables.
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