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2. OBJETO

El objeto del presente procedimiento es describir la sistemética a emplear en la
comprobacion de que los errores cometidos por los termometros clinicos se
encuentran dentro de los limites establecidos por la recomendaciéon R115 de la

OIML [1] y que aparecen en la tabla 1.

Clase| Méaximo error
0,15°C
] 0,2°C

Tabla 1

3. ALCANCE

Este procedimiento es aplicable a termometros clinicos de contacto con
dispositivo de maxima, disefiados para medir la temperatura del cuerpo

humano, con las siguientes caracteristicas:

Intervalo de medida 32°Ca42°C

Resolucion >0,01°C

Tabla 2
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4. DEFINICIONES

- TermOmetro clinico: termometro de contacto compuesto de un sensor de
temperatura y un indicador, disefiado para medir la temperatura del

cuerpo humano o de animales.

- Sensor de temperatura: parte del termometro que se pone en contacto
con una parte del cuerpo (boca, recto o axila) hasta alcanzar el

equilibrio térmico.

- Indicador: parte del termémetro que procesa la sefial de salida del

sensor de temperatura y permite su visualizacion.

- Dispositivo de maxima: componente del termdémetro que monitoriza,
dentro de un tiempo especificado, la temperatura medida por el sensor y
gue indica la maxima temperatura registrada, manteniendo la indicacién

hasta la puesta a cero del termdmetro.

- TermOmetro patron: equipo utilizado como referencia para la

comprobacién de termdmetros clinicos.

- Bafio termostatico: equipo destinado a mantener un medio acuoso a

temperatura estable y uniforme..

- Estabilidad del bafio termostatico: intervalo de temperatura en el que

estan comprendidas una serie de medidas realizadas en el tiempo.

- Uniformidad del bafio termostatico: es la diferencia maxima de
temperaturas entre varios puntos de la zona de medida del bafio

termostatico.
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5. EQUIPOS Y MATERIALES NECESARIOS

Para la realizacion de la comprobacion de que los errores cometidos por los
termémetros clinicos se encuentran dentro de los limites establecidos [1] (ver

tabla 1) seran necesarios los siguientes equipos:

- Bafo termostatico: el bafio (habitualmente de liquido agitado) se utilizara
para establecer las temperaturas de referencia a las que se llevaran a
cabo la comprobacion de los termometros. Dicho bafio cumplira las

especificaciones establecidas en la tabla 3.

Volumen minimo de liquido 1L

Estabilidad (en la zona atil a una Mejor que = 0,02 °C

temperatura determinada)’

Uniformidad (en la zona util a una Mejor que £ 0,01 °C

temperatura determinada)’

Tabla 3

Estas condiciones de estabilidad y uniformidad deberan ser aseguradas

durante la realizacién de la comprobacion.

- Termoémetros de referencia: 2 termémetros patron?, utilizados para
determinar la temperatura del bafio termostatico, calibrados (por un
laboratorio acreditado) en el intervalo [32, 42] °C con incertidumbre de
calibracion del orden de 0,02°C para un factor de cobertura k=2

correspondiente a una probabilidad del 95 %.
- Alcohol y papel tisu para limpieza.

- Elementos de sujecion, p.e. gradilla.

! No es objeto de este procedimiento establecer el método para la caracterizacién de un bafio termostatico. Esta puede
ser realizado por el propio laboratorio utilizando sus termometros patron o puede ser realizada por un laboratorio de
calibracién acreditado que podra realizar un estudio de indicacion, de estabilidad y uniformidad.

2 Uno de los dos patrones puede ser sustituido por la indicacién del bafio termostatico siempre que esté a su vez
calibrada con incertidumbre de calibracién similar a la del termémetro patron.
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6. METODO DE COMPROBACION

6.1. COMPROBACIONES INICIALES

a) Se considera conveniente realizar la comprobacion dentro de unas
condiciones ambientales de 20 °C £ 5 °C y una humedad relativa inferior
al 70 %.

b) Se realizara una comprobacion del correcto funcionamiento (encendido y
apagado) de todos los equipos, incluido el (o los) termometro(s)

clinico(s).

c) Antes de realizar la comprobacién los equipos se limpiardn con papel
tisi o gamuza que no desprenda pelusa y alcohol.

d) Se comprobara que no existen deterioros que afecten al funcionamiento

del (o los) termometro(s) clinico(s) (pantalla legible, golpes, etc.).

i. Una vez terminada la comprobacion se limpiaran con papel

tis 0 gamuza que no desprenda pelusa y alcohol.

ii. Cualquier problema detectado durante la aplicacion del
presente procedimiento que afecte a la funcionalidad del
equipo lo invalida para su comprobacion por lo que se
notificara al responsable del Laboratorio para tomar las
medidas oportunas.
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6.2. DESCRIPCION DEL MODELO DE COMPROBACION

a)

b)

f)

9)
h)

)

K)

)

Se comprueba que las condiciones ambientales estan dentro de de 20
°C + 5 °C y una humedad relativa inferior al 70 %.

Se dispondra el punto de consigna del bafio termostatico a la
temperatura en la que se desee comprobar el (o los) termémetro(s)

clinico(s).

Se sumergiran el termOmetro o termOmetros patron en el bafio

termostatico, junto con el o los termdémetros en comprobacion.
Se esperara el tiempo necesario para alcanzar el equilibrio térmico.
Se tomara la lectura del primer termometro patron (ty 1).

Se tomara la lectura del termometro o termdémetros que se desee

comprobar (tx 1a, tx2a.--- txna)-
Se tomara la lectura del segundo termdmetro patron (t,)

Se tomara la lectura del termometro o termdémetros que se desee

comprobar en orden inverso al tomado en el punto €) (tx b, txn-1b.--- tx 1b)-
Se tomara una nueva lectura del primer patrén (t; »).

Se comprueba que: |ty; -t;,[<002°C, lo que significa que el bafio esta

suficientemente estable. Si no se cumple se vuelve al punto c) y se

repite el proceso.

t1,1 + l1,2

Se comprueba que: -1,|<0,01°C, lo que significa que el bafio

esta suficientemente uniforme. Si no se cumple se vuelve al punto c) y

se repite el proceso.

Se calcula la temperatura de referencia ¢, =
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m) Se calcula el error de cada termdmetro en comprobacion
tx,ia"’tx,ib
€ :T_tref-
n) Se comprueba que para cada termometro en comprobacion |ej| es menor
o igual que el valor correspondiente a su clase (tabla 3). En caso

contrario se rechazaria el termémetro.

Este proceso se repetira para tres temperaturas dentro del intervalo de medida
de los termdmetros en comprobacién (p.e.: 35 °C, 37 °C y 40 °C), comenzando

por la temperatura mas baja.

Los termOmetros se apagaran y encenderan cada vez que se vaya a tomar una
medida. Se dejaran hasta que no se observen variaciones en las mediciones
de los termOmetros o en su defecto un periodo no inferior a 5 minutos, al ser

termometros clinicos la temperatura que marcan sera la maxima.

7. REFERENCIAS

[1] Recomendacion de la OIML R115: “Clinical electrical thermometers with

maximum device” , ed. 1995. http://www.oiml.org/publications/R/R115-e95.pdf.
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Diagrama de Flujo
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8. EJEMPLO

Para el caso presente se han utilizado valores reales obtenidos en la

comprobacibn en un centro hospitalario, cumpliendo las condiciones
establecidas por el procedimiento de comprobacién de termémetros clinicos, 0

del Grupo de Metrologia de la Salud de los Comités de Salud y Metrologia de la
AEC.

Las condiciones ambientales han sido de 22C y 55% de humedad relativa,

medidas con un termohigrémetro con trazabilidad a laboratorio acreditado y con
incertidumbres de +0,1C y 1%, en los campos de 10 C a 50T de
temperatura y de 10% a 80% de humedad relativa, datos recogidos del

certificado de calibracion.

El bafio utilizado para la comprobacion dispone de una rejilla que ayuda para

mantener los termometros clinicos en posicion vertical dentro del bafio e
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impidiendo el contacto de los bulbos de medida con las cualquier superficie que

se encuentre dentro del agua. La rejilla dispone de 98 posiciones para la

colocacion de termometros, dos de ellas se utilizaran para los termometros de

referencia.
3] 2 3 4 5 s 7 8 9 10 11 12 13 14
/‘
A X X X T
B
&
D X X X
E
F
G X X X
S =t

Al bafio se le ha realizado un estudio con dos termémetros de inmersion
calibrados en un laboratorio de referencia en el campo de medida de 20 €T a
50 C, con una incertidumbre, escrita en el certificado del laboratorio acreditado
de referencia, de valor +0,01C (<0,02T).

Teniendo los siguientes datos:

Temperatura de 37 C, marcada en el indicador del bafo.

Celda | Al D1 Gl A7 D7 G7 | Al4 | D14 | Gl4

37,46 | 37,45 | 37,45 37,46 | 37,45 37,44 | 37,45 | 37,44 | 37,44
37,45137,45| 37,44 | 37,45 | 37,45 | 37,44 | 37,44 | 37,45 | 37,44
Lecturas) 37 46 | 37,45 | 37,45 37,45| 37,44 | 37,44 | 37,45| 37,45 | 37,44
37,46 | 37,44 | 37,44 | 37,46 | 37,44 | 37,45 37,45 | 37,44 | 37,45
37,451 37,45 | 37,44 | 37,45 | 37,45 37,451 37,45 | 37,44 | 37,44
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Datos obtenidos para la Estabilidad del Medio:

CENTRO ESPARIOL

Centro de

Conocimiento -

Medias | M&ximo Minimo Diferencia Especificacion
Tabla 3

1° 37,46 C |37,44C | 0,02C Mejorque 0,02 C

2° 37,45<C 37,44 | 0,01 T Mejor que £0,02 C

3° 37,46 C |37,44C | 0,02C Mejorque 0,02 C

40 37,46 C [37,44C | 0,02 C Mejor que £0,02 C

50 37,45<C [37,44C | 0,01 T Mejor que £0,02 C

Datos obtenidos para la Uniformidad del Medio:

Posicion Al D1 Gl A7 D7 G7 Al4 D14 G1l4
Maximo 37,46 C |37,45C |37,45C B7,46C B7,45< 37,45C [3745C |3745C PB7,45<CT
Minimo 37,45C |37,44<C |37,44C B7,45C 3B7,44< 37,44C [37,44C |37,44C PB7,44<
Diferencia 001C |001C |001C |001C |[0,01<C 001C |001C |001C |001<C
Especificacion Mejor Mejor Mejor Mejor Mejor Mejor Mejor Mejor Mejor
que que que que que que que que que
Tabla 3 0,01 | #0,01C | 0,01 | 0,01 €C | 0,01 T | 0,01 T | 0,01 C | 0,01 T | +0,01 C
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Se comprueban los termometros en tres temperaturas diferentes, dentro del

campo de 32 C y 42 <, realizando las medidas de menor a mayor

temperatura, estabilizando para cada una de ellas.

Se preparan los termémetros, identificados con un nimero, en la rejilla que se

dispone para poner los termdmetros en el bafio, en la siguiente disposicion:

1 2 3 4 3 & f: z g 10 11 12 k] 13
A |eaTRON
B 1 2 3 4 5
c
o G 7 g g 10
E
i 11 12 13 14 15
G PATROM

Se enciende el bafio y se programa la primera temperatura, se han introducido
los termdmetros clinicos junto con los de referencia, se mantuvieron los
primeros apagados hasta que se estabilizo el bafio, una vez comprobado que

se ha estabilizado el baio se encendieron todos los termémetros.

Se dio un tiempo para iniciar la recogida de temperaturas, en el ejemplo actual
cuando los termOmetros avisaron con un pitido, en ese momento se fueron
leyendo las temperaturas empezando con el primer termometro de referencia y
siguiendo con todos los termdmetros clinicos, terminando con la lectura de la

temperatura del segundo termometro de referencia.
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Todas las temperaturas se registraron en una tabla de Excel:
Tabls de Medidas a 37.5°C
1 2 3 4 5 i} 7 k3 a 1 11 12 1z 14

3T a8

B e waEFC AT a3t ITA4T EFR®

C

i ETIRT S waEFC CLRT S ATA4T aradc

E

F a3z ATAFC a7, 584°C AT a7 56°C

O 7,55

Una vez leida la temperatura en el segundo termémetro de referencia, se

procedié a la lectura en orden inverso a la anterior, de los termometros a

comprobacion, terminando la lectura en el primer termometro de referencia.

Tabla de Medidas a 37.8°C
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12 13 14

& f37.55°C

B 7 B6°C 37 EEPC aae°C 37 5E°C 37.85°C

C

D 37 557 a5 C 3T,85°C 7 AT 37,867 C

E

¥ RE-L A 34,86C R 3 AsC RFR-T b

8]

Con los datos obtenidos se aplicaron las formulas establecidas en el

procedimiento, comprobando tanto la estabilidad como la uniformidad del bafio
y proceder a aplicar el calculo para determinar los termometros que se

encuentran dentro de los valores correspondientes, decidiendo los aptos y los

Nno aptos para uso.

.
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[t —t,,| =[37.54°C ~37,55°C| = 0,01°C<0,02 °C
El bafio esta estabilizado.
Uniformidad del bano:

Lyt
2

-t -37,55°C|=0,005°C<0,01°C

2

_[37.54°C+37,55°C
|

El bafio esta uniforme.

Temperatura de referencia:

+ f o o
w* 37,54°C+37,55°C | 1o s

2
=2 = 2 =37,55°C
2 2

Una vez calculada la temperatura de referencia, se comprueban los errores de
las medidas de los termOmetros en calibracion, aplicando la férmula del

procedimiento de comprobacion:

—_ tx,ia +tx,ﬂ) _ 37,530C +37,550C
ei _T_tref - 9

-37,55°C=-0,01°C
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En la tabla siguiente se han calculado los errores para cada uno de los

termometros, decidiendo si son aptos o no para uso.

Termdmetro Error Uso
1 -0,010°C Apto
2 -0,005°C Apto
3 -0,010°C Apto
4 0,000°C Apto
5 0,000°C Apto
6 -0,005°C Apto
7 -0,010°C Apto
8 -0,005°C Apto
9 0,000°C Apto
10 0,000°C Apto
11 -0,010°C Apto
12 -0,005°C Apto
13 0,000°C Apto
14 0,000°C Apto
15 0,010°C Apto
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