Control metroldgico legal de los etilémetros en Cuba

Introduccion

Los analizadores de aliento espirado (en lo adelante etildmetros) son instrumentos
de medicion que autométicamente miden la concentracion de alcohol en el aire
espirado, ellos se emplean para medir con exactitud y representar numericamente
la concentracion de alcohal en personas que han bebido alcohol. Durante afics, €l
examen de alcohal en el aliento ha sido un método ampliamente empleado para la
determinacion cualitativa y cuantitativa de los niveles de alcohol en personas
saspechasas de conducir vehiculos bajo la influencia del alcohal. [1]

La extraccion de sangre es un procedimiento invasivo, requiere de personal con
formacion médica, y el analisis requiere personal técnico capacitado, ademas es
un método costoso. H resultado de la prueba del aliento (medicion de la
concentracion en masa de etanol mediante el andlisis de aire del pulmon
profundo) estéa disponible rapidamente y el costo es bajo.

La exactitud del andlisis de la respiracion es fundamental para garantizar el
enjuiciamiento de los conductores ebrios en los tribunales.

Segin se plantea en la actual Ley Numero 109 denominado “CODIGO DE
SEGURIDAD VIAL” la accidentalidad del transito se ha convertido en una de las
principales causas de muerte, traumas Y lesiones a las personas, que provoca
secuelas irreparables en muchas de las familias cubanas y la sociedad en
general, ademas de ocasionar cuantiosos dafnios y pérdidas materiales. [7]

En la Disposicion Especial décimo segunda de la mencionada Ley , se establece
gue le corresponde a la Oficina Nacional de Normalizacion (ONN) regular lo
relacionado con la verificacion periddica de los instrumentos de medicion que
intervienen en el control de la seguridad vial y segun el articulo décimo tercero de
la Resolucion NP 4 del 15 de marzo de 2011 del Ministro del Interior, estos
equipos seran entregados al Ministerio de Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente
(CITMA) para su verificacion periddica, sin la cual no pueden ser utilizados. [7]
Existe la Recomendacion Internacional R 126:1998 Analizadores evidenciales de
aliento o Etildmetros sustituida por la R 126:2012, en la mismas se establece la
aprobacion de modelo, la verificacion inicial, y la verificacion periddica, que
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incluye ademas los métodos y los patrones necesarios para realizar el control
metrologico.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
A partir de las anteriores consideraciones se plantea como problema cientifico:
“La necesidad de garantizar el control metroldgico de los etilometros en el pais”.

OBJETIVO GENERAL
La Tesis tiene como objetivo general “Haborar el documento normativo que
establezca como realizar la verificacion de los etilometros en el pais”.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Profundizar en la conceptualizacion teorica del control metrologico de estos
instrumentos de medicion.

2. Diagnosticar la situacion sobre el control metrologico de los etilometros en el
pais.

3. Haborar la norma cubana para la verificacion de los etilometros.

4. Implementar la norma de verificacion en el laboratorio de Fisico Quimica del
Instituto Nacional de Investigaciones en Metrologia INIMET).

HIPOTESIS DE INVESTIGACION

La hipétesis identificada para dar solucion al problema cientifico fue: "La
elaboracion e implementacion de una norma cubana para la verificacion de los
etildmetros permitiria asegurar €l control metrologico de estos instrumentos de
medicion’”.
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IMPACTO CIENTIFICO Y TECNOLOGICO

Asimilada la verificacion de los etildmetros, se garantizaran las mediciones del
contenido de alcohol en sangre, las cuales hasta este momento no tienen
trazabilidad metrolégica por lo que no cuenta con la confianza ni la credibilidad de
quienes tienen la responsabilidad de realizar los controles y de quienes son
controlados, siendo utilizado este instrumento de medicion con fines probatorios,
evidenciales y de fiscalizacion.

IMPACTO SOCIAL

Asegurada la verificacion de los etilometros en Cuba en apoyo a las Ley
109/2010, como contribucion a la eliminacion de las indisciplinas de alta
peligrosidad y en las relativas al consumo de alcohol encaminadas a la reduccion
de los accidentes del transito, una de las principales causas de muertes en el pais
y a nivel internacional. [6][7]
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Capitulo 1 Introduccion a la Metrologia

En este capitulo se aborda la evolucion de la Metrologia como ciencia de las
mediciones, dependiendo del campo de aplicacion, las ramas de las que se
ocupa, y en particular de la Metrologia Legal y el control metroldgico legal.

Se expondra, ademas, el contexto regulatorio internacional y nacional del control
metrologico de los etilometros.

1.1 Metrologia

Desde tiempos remotos el hombre comienza a expresar numéricamente lo que
tiene a su alrededor, fundamentalmente lo que incide en su supervivencia.
Empieza a contar las noches, la duracion de las estaciones, las cabezas de
ganado, etcétera, y como consecuencia, desarrolla el concepto de nimero. Por
necesidades similares, comienza a medir. Esta practica deviene, al pasar los
sigos en la Metrologia o ciencia de las mediciones, que descansa
fundamentalmente en la Fisica y en la Matematica, entre otras ciencias. Se ha
visto que el desarrollo de las distintas formaciones econdmicas sociales por las
gue ha transitado la humanidad han estado ligadas a las mediciones.

Las primeras mediciones del hombre se relacionan con las unidades de medida
de longitud, de superficie, volumen, masa y tiempo; posteriormente surgen, las de
angulo. Aparecen entonces en diferentes regiones, los patrones naturales (palmo,
paso, pie, etcétera), que como es ovio, carecian de la uniformidad necesaria y
dificultabban el intercambio. [2]

Probablemente la Metrologia sea la ciencia méas antigua con la que el hombre se
ha relacionado. E conocimiento sobre su aplicacion es una necesidad
fundamental en la practica de todas las profesiones basadas en las ciencias
técnicas y naturales, ya que las mediciones permiten conocer de forma
cuantitativa las propiedades fisicas y quimicas de los objetos y fendmenos
naturales.[3]
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La Metrologia como ciencia de las mediciones y sus aplicaciones, incluye todos
los aspectos tedricos y practicos de las mediciones, cualesquiera que sean su
incertidumbre de medida y su campo de aplicacion.[4]

Las mediciones son las principales fuentes de informacion sobre la eficiencia de
los procesos tecnoldgicos, constituyen la base sobre la cual se fundamentan
todas las transacciones comerciales, desempefian un papel decisivo en la salud y
en la proteccion del medio ambiente y coadyuvan a la obtencion de las evidencias
cientificas vélidas para la credibilidad de los resultados de la investigacion
cientifica.[3]

La metrologia en dependencia de su campo de aplicacion se identifica con las
siguientes ramas:

¢+ Metrologia Cientifica.

% Metrologia industrial.

¢ Metrologia Legal.

La Metrologia Cientifica brinda las bases para las mediciones, asegura la
trazabilidad consistente al Sistema Internacional de Unidades y a otras
referencias
e Desarrdllo y conservacion de los patrones de las magnitudes de unidades
de medidas.
e Investigaciones para el desarrollo complejo de las mediciones y
tecnologias de mediciones de alto desarrollo, tecnologias de punta.
e Aplicaciones y métodos que garanticen la trazabilidad de las mediciones,
gue incluyen la intercomparacion de patrones.

La Metrologia industrial trata de las mediciones realizadas para aplicaciones
especificas por ejemplo en magnitudes fisicas como tiempo, masa, longitud,
quimica y otras. Atiende lo relacionado con las mediciones y sus resultados en el
control de la calidad de producciones y procescs.
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La Metrologia legal es la practica y proceso que consiste en aplicar a la
metrologia una estructura legislativa y reglamentaria y hacerla cumplir. Su
alcance puede diferir de un pais a atro, ademas comprende:

» establecimiento de los requisitos legales;

» control/evaluacion de la conformidad de productos regulados y de actividades
reguladas;

* supervision de productos regulados y de actividades reguladas;

« y definicion de la infraestructura necesaria para asegurar la trazabilidad de las
mediciones e instrumentos de medicion regulados a patrones Sistema
Internacional de Unidades (Sl) o nacionales.

Ademés, se ocupa de las obligatoriedades técnicas y requisitos legales para
asegurar la garantia publica; esto es, asegurar la exactitud de los resultados de la
medicion porque es interés del Estado garantizar la calidad de la misma.
Asimismo, existen regulaciones fuera del campo de la metrologia legal referentes
a la exactitud y la correccion de los métodos de medicion.

La actividad de la metrologia legal es el control metrologico legal. [4]

En Cuba las acciones organizadas en el campo de la Metrologia Legal se
remontan a la década del ochenta del Siglo XIX, cuando por Real Decreto del 22
de Abril de 1882, se establecio la vigencia del Sisterma Métrico Decimal, vigente a
partir del 1. de enero de 1988.

Con posterioridad, durante la intervencion norteamericana de 1899 se emitieron
varias Ordenes Militares en este campo, Yy se introdujeron unidades de medidas
del Sisterma Inglés.

En la Replblica Neocolonial, y a partir de 1902 se emiten varios documentos
estableciendo precisiones sobre la aplicacion de las unidades de medidas
métricas y sus conversiones al Sistema Inglés.

A partir del afio 1959, con el triunfo de la Revolucion se emiten varias
Resoluciones por el Ministerio de Comercio sobre la utilizacion obligatoria del
Sistema Métrico en actividades mercantiles, tablas sobre sus principales
unidades, y €l registro de los medios de pesar.
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En esta etapa se comienza realmente el proceso organizativo de la actividad
metrologica, a través del Departamento de Normas del Ministerio de Comercio en
el ano 1960 y del Laboratorio Nacional de Normas y Procesos Industriales de la
Junta Central de Planificacion y con posterioridad en el afio 1962 con la creacion
de la Direccion de Normas y Metrologia del Ministerio de Industrias, momento en
gue comenzo el desarrollo actual de la Metrologia en el pais.

H 28 de agosto de 1964 en un documento firmado por el Presidente de la
Republica se dispone el uso dficial y obligatorio en todo €l territorio nacional de las
tablas de equivalencia de las “Unidades de Pesas y Medidas”.

En 1978 por Acuerdo del Comité Ejecutivo del Consejo de Ministras, se aprueban
los principios generales del sistema de Normalizacion, Metrologia y Control de la
Cdlidad, donde se establece la organizacion de los trabajos metroldgicos en el
pais, asi como los drganos gue lo gjecutan.

B Decreto Ley 62 del 30 de diciembre de 1982 establecio el uso en la Replblica
de Cuba del SI, adoptado en 1960 por la Conferencia General de Pesas y
Medidas.

En abril de 1994, por el Decreto 147, se crea la Oficina Nacional de
Normalizacion, adscripta al Ministerio de Economia y Planificacion, el cual asume
las funciones del extinto Comité Estatal de Normalizacion.

La ONN brinda continuidad a la Metrologia en el pais, a través de laboratorios de
Metrologia que forman parte de su sistema, y asume el control metrolégico y las
relaciones de trazabilidad con la red de Laboratorios de Metrologia en los
organismos y empresas. Entre las tareas priorizadas de la ONN también se
encuentra el perfeccionamiento de la base legal de la Metrologia.

En febrero de 1998 dictd el Decreto-Ley 183 de la Metrologia, donde se
establecen los principios y regulaciones generales para la organizacion y régimen
juridico de la actividad metrologica en Cuba, con el fin de satisfacer las
necesidades de desarrollo de la produccion, el comercio, la ciencia y la técnica,
asi como la defensa de los intereses del estado y la poblacion. [5]

En Septiembre del 2014 la Direccion de Metrologia de la Oficina establecio en el
documento Disposicion General DG — 01 “Instrumentos de medicion sujetos a la
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verificacion obligatoria y a aprobacion de modelo segun los campos de aplicacion
donde seran utilizados”, los instrumentos o0 sistemas de medicion que estan
sujetos a la verificacion y a aprobacidn de modelo segin sus campos de
aplicacion, el cual fue elaborado sobre la base de las prioridades, necesidades y
posibilidades del pais y teniendo en cuenta lo establecido en la
NC OIML D12 1995 “Campos de aplicacion de los instrumentos de medicion
sujetos a la verificacion” y la NC OIML D19:1994 “Evaluacion y Aprobacion de
Modelo™.

1.2 Control metrologico legal

B control metrologico legal se define como: la totalidad de las actividades de
metrologia legal la cual incluye los siguientes aspectos:
1) control legal de los instrumentos de medicion,
B control legal de los instrumentos de medicion, es un término genérico Uutilizado
para designar globalmente las operaciones a las que pueden ser sometidos los
instrumentos de medicion por gemplo la aprobacion de modelo, la verificacion,
etcétera:
= La aprobacion de modelo es una decision de alcance legal, basada en la
revision del informe de evaluacion de modelo, segun la cual el tipo de
instrumento de medicion cumple con los requisitos reglamentarios aplicables y
gue conduce a la emision del certificado de aprobacion de modelo.
La evaluacion de modelo (tipo) es el procedimiento de evaluacion de la
conformidad de una o varias muestras de un modelo (tipo) identificado del
instrumento de medicion que conduce a un informe de evaluacion y/o un
certificado de evaluacion se debe aclarar que en Metrologia legal, el término
“modelo” se utiliza con el mismo significado que “tipo”; en las definiciones
dadas a continuacion, solo se utiliza el término “modelo’.
» La verificacion de un instrumento de medicion estd definido en €l
Vocabulario Internacional de Metrologia Legal (VIML) como €l
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~ procedimiento de evaluacion de la conformidad (distinto a la evaluacion de
modelo) que conduce a la colocacidn de una marca de verificacion y/o la
emision de un certificado de verificacion, la misma incluye la verificacion:
inicial, posterior, periddica posterior y periddica obligatoria.[4]

Segun se define en el VIML la verificacion inicial de un instrumento de medicion
es la que no ha sido realizada previamente, la posterior se realiza después de una
verificacion anterior la cual incluye: verificacion periodica obligatoria, verificacion
después de la reparacion, y verificacion voluntaria, y la verificacion periddica
obligatoria es la realizada periddicamente a intervalos especificados de acuerdo
con el procedimiento establecido por las regulaciones.

2) supervision metrologica,
La supenvision metrologica es la actividad de control de metrologia legal para
verificar el cumplimiento de las leyes y regulaciones de metrologia también
incluye la verificacion de la exactitud de las cantidades indicadas y contenidas en
los pre-envases y para lograr estos fines, puede utilizar medios y métodos tales
como la supervision del mercado y la gestion de la calidad.

3) todas las operaciones destinadas a examinar y establecer, por ejemplo:.
En el marco de un peritaje ante un tribunal judicial, el estado de un instrumento de
medicion, y a determinar sus caracteristicas metrologicas, especialmente con
respecto a los requisitos metrolégicos aplicables. [4]

1.3 Control metrologico legal de los etilometros

En el ambito internacional los accidentes del transito son una causa importante de
mortalidad y discapacidad. Diversos accidentes son causados por conductores
ebrios. Por lo tanto, evitar que las personas conduzcan bajo la influencia del
alcohol es una forma de reducir las muertes. En 1964 Robert F. Borkenstein
demostré en el estudio Grand Rapids (“The Role of the Drinking Driver in Traffic
Accidents), que existe una correlacion significativa entre la concentracion de
alcohol que se mide en el aliento y el riesgo de cometer accidente. Este estudio
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fue la base para la implementacion de los limites de concentracion de alcohol en
el aliento en muchaos paises. [9]

En la actualidad, una de las formas mas conocidas de examinar la sobriedad de
los conductores es através del uso de los etildmetros.

B andlisis del aliento tiene varias ventajas en comparacion con el analisis de
sangre.
La exactitud de los andlisis de la respiracion es fundamental para garantizar el
enjuiciamiento de los mencionados conductores en los tribunales.
En los diferentes paises del mundo esta responsabilidad descansa sobre los
Institutos Nacionales de Metrologia (INM) por ejemplo: Brasil, Argentina, Perq,
Costa Rica, Alemania, Rumania, Espafia, etcétera, son responsables del control
metrolégico de los etilometros, que se readliza por medio de la aprobacion del
modelo, asi como la verificacion inicial y posterior de estos instrumentos.
Los requisitos para estas actividades se establecen en los documentos basados
en la Recomendacion 126 de la Organizacion Internacional de Metrologia Legal
(OIML).
Entre las &reas de interés para la OIML se encuentran los instrumentos utilizados
para realizar mediciones que tienen gue ver con la seguridad. Los etilometros se
encuentran en esa categoria.
En 1998 la OIML en su Comité Técnicoaprobd formalmente la Recomendacion
R 126 “Analizadores evidenciales de aliento (Etilometros), la cual fue aceptada
por mayoria por los paises miembras, la misma establece la aprobacion del
modelo, la verificacion inicial la verificacion periddica y verificacion después de la
reparacion y tiene como objetivo definir los requisitos de rendimiento de las
etildmetros y los medios y métodos empleados para realizar el contral
metroldgico.
La Recomendacion se aplica a los etilometras, que son instrumentos que de
forma automatica miden la concentracion masiva de alcohal en el aliento.
Entre los aspectos de la norma se estipulan los siguientes:

» H etanol solo es considerado como alcohol.

10
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~ > Los fendmenos fisioldgicos asociados con el alcohol y, en particular, la
definicién de lo que constituye el delito de conducir bajo la influencia de
alcohol no estan dentro del ambito de aplicacion de la Recomendacion.

> La definicion legal de cuales compuestos (metanol, etanal, propanal, etc.)
constituyen alcohol no estd prevista en la Recomendacion, tales
consideraciones seran determinadas por las autoridades competentes de
cada pais.

> No es aplicable a los dispositivos de examen que solo reconocen €l etanol
sin dar una medida exacta de su concentracion.

» Los requisitos de rendimiento que la norma establece para los etildmetros
no esta dirigidas a limitar el desarrollo técnico ni excluir el uso de otras
tecnologias como medio para el andlisis.

> Las autoridades de cada pais podran exigir que estos instrumentos de
medicion pueden incluir un dispositivo de conversion especificos, que
convierta el resultado de la medicion en términos de contenido de etanol en
el aire exhalado en las condiciones de medicion ya sea en condiciones
fisiologicas o en términos de diras cantidades.

> No es aplicable al funcionamiento de dichos instrumentos de medicion. [7]

En la Recomendacion se establecen los requisitos metroldgicos los cuales son
aplicables a mediciones individuales y no para cualquier combinacion de
mediciones de un ciclo de medicion solo tendremos en cuenta en el andlisis los
requisitos que intervienen en la verificacion inicial y periédica de los etildmetros,
son los que se mencionan a continuacion:

= Errores maximos permitidos
Los errores maximaos permitidos pasitivas o negativos para los etildmetros nuevos
en evaluacion de modelo y verificacion inicial, en cada indicacion sera la
siguiente:

» 0,020 mg/L para todas las concentraciones de masa menor que 0,400 mg/L;
* 5% de la concentracion medida para toda la masa concentraciones iguales o
mayores que 0,400 mg/L e inferior oigual a 2,000 mg/L;

11
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* 20% de la concentracion medida para toda la masa concentraciones mayores
que 2,000 mg/LL

Los errores maximos permitidos positivos o0 negativos para los etilometros en
servicio, en cada indicacion sera la siguiente:

* 0,032 mg/L paratodas las concentraciones de masa menor que 0,400 mg/L;

* 8% de la concentracion medida para toda la masa concentraciones iguales o
mayores que 0,400 mg/L igual o menor que 2,000 mg/L;

* 30% de la concentracion medida para toda la masa concentraciones mayores
gue 2,000 mg/L

» Repetibilidad
La repetibilidad sera estimada a través de la desviacion tipica con la siguiente
ecuacion:

donde:
n: numero de mediciones realizadas a una concentracion de masa dada;
x.:  medicion i-ésima de un total de n mediciones para una concentracion de
masa;
x = media aritmética de las n mediciones.
Los requisitos que deben cumplir €l instrumento de medicion es:
> La desviacion tipica para todas las concentraciones de masa menores que
0,400 mg/L. debe ser menor a 0,007 mg/L.
> La desviacion tipica para todas las concentraciones de masa mayores que
0 iguales que 0,400 mg/L y menores que o iguales que 2,00 mg/L debe ser
menor que 1,75%[7]
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= Meétodo de medicion
B método de medicion recomendado en la OIML R126:1998, es el de la Serie de
burbujeo, basado en el principio descrito por la Ley de Henry, el cual tiene como
principio;
Considerando que se cuenta con una solucion acuosa de etanol de
concentracion de masa conocida c,, , . Cuando se burbujea aire a través de esta

solucion, la concentracion de masa C,, de etanol en el aire y esté dado por la
formula de Dubowski.

C.;, =004145x10°° C,, ,x exp(0,06583t)

dondet eslatemperaturaen°C.

Parat=34°C, c,, =038866x10°C,

air

La formula demuestra que la masa de diferentes concentraciones en el aire
puede ser obtenido mediante la variacion de la concentracion en masa de etanol
en el agua, pero es preferible al variar la proporcion de aire que ha de pasar a
través de la solucion en el gas de prueba.

13
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a) Primer ejemplo

Aire humedo a 34° C de
concentracion masa cero + CO;

> P Agitacion violenta Residuo
‘ Aire o N3 A
\ [P D p
Termostato 34° C
| :
' 11
Y v . A
= Bar‘lct\ de Solucion acuosa de Solucion acuosa de Matraz de retencion
empstzraI uc;a alcohol (renovable alcohol (renovable de solucion acuosa
e periédicamente) del matraz  de de alcohol
retencion)

Nota: Las bombas P1 y P2 tienen un flujo idéntico aproximadamente de 0,33 L/h
b) Segundo ejemplo

Aire hiumedo a 34° C de
concentracion masa cero + CO;

| 2 >
A
Funda
aislante
Termostato (34°)
< Aire
o Nz
Bano de
Temperatura -
controlada Solucion acuosa de alcohol (renovable periodicamente)

Fg. 1.1 Matraces de bola en serie

En la figura 1.1 se muestra €l principio del sistema de burbujeo; la concentracion
de etanal en el aire que fluye a través de los frascos aumenta dependiendo de la
concentracion de etanol de la solucion y de la temperatura del gas. Este efecto es,
en principio, descrito por la Ley de Henry. La concentracion de etanol de la
solucion disminuye con la cantidad de gas que fluye a través de la misma debido
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a la absorcion del etand. Por 1o tanto, si se Uiliza sdo un matraz, la
concentracion de etanol en la mezcla resultante de gas disminuiria de inmediato.
En los dos primeros frascos la concentracion de etanol del gas se enriquece y en
el tercer matraz se alcanza y se mantiene estable.

En la figura se representan dos ejemplos de burbujeo en serie utilizados en la
practica. Usando al menas dos matraces de bola conectados en serie; se pueden
obtener valores estables de concentracion de masa a la salida, permitiendo que
se puedan hacer un gran nimero de lecturas.

La temperatura del baio debe mantenerse a (34 £0,1) °C. Se pueden aplicar
correcciones para la temperatura.[7]

En 2012 la OIML aprobd la Recomendacion 126 “Analizadores evidenciales de
aliento (Etilometros), la cual fue aceptada por mayoria por los paises miembros, la
misma establece que se aplica a los analizadores cuantitativos para el aliento de
alcohol que ofrecen un resultado de medicion de la concentracion de alcohol en el
aliento humano exhalado conforme a lo establecido con la politica nacional para
luchar contra el abuso de alcohal.

Esta Recomendacion a diferencia de la anterior tiene en cuenta los etilometros del
tipo cuantitativos que son referidos por algunas autoridades nacionales como
analizadores “evidenciales” para €l aliento de alcohol y sirven para proveer el
principal medio por el cual una medida de alcohol definitiva es obtenida.

Estos dispositivos no deben ser confundidos con aquellos que proporcionan un
resultado preliminar, o no indican cuantitativamente un resultado de medicion (es
decir dispositivos reprobados/aprobados), 0 que no proporcionen un resultado
suficientemente exacto para establecer definitivamente una concentracion  del
aliento de alcohol.

Esta Recomendacion al igual que la anterior, el término “alcohol” debe ser
utilizado para referirse al alcohal etilico o etanal.

> Alcance
Ademas, algunas autoridades nacionales pueden requerir que los analizadores
para €l aliento de alcohol sean equipados con aspectos especiales, por ejemplo:

15
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e deteccion de la presencia de alcohal en las vias respiratorias superiores;

e la prohibicion de la demostracion o el reporte de resultados que no
representan el resultado de la medicion final;

e encomendar la inclusién de un dispositivo que imprima;

¢ prohibicion de la operacion del analizador en caso de que ningin papel sea
detectado en el dispaositivo que imprime;

e requisito de informacion impresa adicional ademés del resultado de medicion
final;

¢ ¢l requisito del resultado de la medicion final para ser mostrado e informado en
otros términos, ademés del contenido en el aliento humano exhalado (es decir
condiciones fisiologicas o en términos de otras cantidades).

e H obetivo de esta Recomendacion es enumerar un minimo de
especificaciones metrologicas y ensayos aplicables para la aprobacion de
modelo de los andlizadores cuantitativos para el aliento de alcohal,
reconociendo diferencias nacionales en los sistemas legales. Esto también da
la direccion para establecer especificaciones metrologicas para verificaciones
iniciales y periodicas. [8]

> Requisitos metrologicos

Los requisitos metrologicos gue estable esta recomendacion son los siguientes:

e Intervalo de medicion
H etilometro debe ser capaz de medir todas las concentraciones de masa en el
rango de (0,00 a2,00) mg/L. Sin embargo, en el modo de medicion, el etilometro
puede indicar 0,00 mg/L para concentraciones de masa iguales o menores que un
valor dado definido bajo la responsabilidad de las autoridades nacionales. Tal
funcion de enmascaramiento debe ser capaz de ser anulada en el modo de
mantenimiento. Un mayor limite superior del rango de medicion podra ser definido
por el fabricante y debe indicar cuando su limite superior de medicion esté
excedido. [8]

e Errores méximos permitidos
Los errores maximos permitidos positivos 0 negativos para los etilometros en la
aprobacion de modelo, verificacion inicial, y verificacion después de la reparacion
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en cada indicacion ser&:
o 0,020 mg/L o el 5 %del valor de referencia de la concentracion de masa.
Si el limite superior del rango de medicion es mayor que 2,00 mg/L, €l error
maximo permitido debe ser:

valor de referencia
2

Los errores maximos permitidos positivas 0 negativos para los etilometros en
senvicio, en cada indicacion sera:

- 0,9 mg/L paratodas las concentraciones mayores que 2 mg/L

o 0,030 mg/L oel 7,5% del valor de referencia de la concentracion de masa.
Si el limite superior del rango de medicion es mayor que 2,00 mg/L, el error
maximo permitido debe ser:

valor de referencia x [%) —135 mg/L paratodas las concentraciones mayores que 2 mg/L

e Repetibilidad
La repetibilidad del instrumento es expresada como la desviacion tipica
experimental de un nimero dado de mediciones. [§]

La desviacion tipica experimental da la formula:

donde:

n:  ndmero de mediciones realizadas a una concentracion de masa dada; _

x;:  medicion i-esima de un total de n mediciones para una concentracion de
masa;

x - mediaaritmética de las n mediciones.

La desviacion tipica experimental para todas las concentraciones de masa debe

ser menor gue o iguala un tercio del error maximo permitido. [§]
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Los errores maximos permitidos en la actual norma son mas especificos y mas
rigurosos gue en la anterior norma ya que los etilometros son utilizado con fines
probatorios, evidenciales y de fiscalizacion.

e Meétodo de medicion
B método de medicion establecido en la Recomendacion es el basado en el
principio de referencia para la realizacion de los ensayo a través de la
formula de Dubowski y se acepta otras formulas que pueden estar utilizadas
segun los requieran las Autoridades Nacionales, tales como:
Formula de Harger
La relacion de la particion para la concentracion de etanol en el espacio superior a
la concentracion en la solucion viene dada por:[§]
K,/ =0,000393

Parat=34°C, C,, =0393x107°C, 4

1.4 Control metrolégico legal delos etilometros en Cuba

En julio 1980 se aprobd la Ley No. 28 Codigo del Transito por las condiciones
del transito en nuestro pais, se hizo necesario la aprobacion de un nuevo Codigo
del Transito que sustituyera al que estaba rigiendo desde el afo 1955, el que a
pesar de haber sido objeto de innumerables modificaciones no se ajustaba a las
proyecciones del desarrollo de la circulacion vial, ni a las clausulas y
estipulaciones de la Conferencia de Viena de 1958.

La misma en su ARTICULO 54 los incisos 1) ,2) y 3) prohibe al propietario o
persona encargada por cualquier concepto de un vehiculo de motor, conducir, o
permitir que otro conduzca cualquier vehiculo dedicado al transporte de pasajeros
0 de carga, de uso personal en cualquier cantidad que afecte, aunque sea en
forma minima, su capacidad para conducir; cuando cometa una infraccion del
transito que no constituya delito y haya ingerido bebidas alcohdlicas. [9]

En septiembre 1987 se aprobd la Ley 60, Codigo de Vialidad y Transito, la cual
en su CAPITULO | DE LA CIRCULACION EN GENERAL SECCION PRIMERA
GENERALIDADES los incisos 1) y 2) del articulo N° 79 estipulaba que cuando un
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‘conductor cometia una infraccion del transito conduciendo un vehiculo de uso
personal, y hubiese ingerido bebidas alcohdlicas, se le duplicaria el importe de la
multa correspondiente a la infraccion cometida y si se tratase de un conductor de
vehiculo de carga o de transporte colectivo de pasajeros, o de un conductor
profesional que actte como tal, el simple hecho de conducir después de haber
ingerido bebidas alcohdlicas seria sancionado administrativamente por el érgano
correspondiente del Ministerio del Interior con la suspension de la licencia de
conduccion por un periodo no menor de noventa dias ni mayor de un afo. S,
ademas, cometia una infraccion del transito, también se le impondra la sancion
establecida en el apartado anterior.

En la SECCION TERCERA De las prohibiciones en el ARTICULO 96. En el inciso
1) Se prohibe al poseedor legal o persona encargada por cualquier concepto de
un vehiculo, conducir o permitir que otro conduzca cualguier vehiculo destinado a
carga o transporte colectivo de pasajeras todos los casos que el conductor actle
en su condicion de chofer profesional en cualquier cantidad que afecte, aungue
sea en forma minima, su capacidad para conducir cuando haya ingerido bebidas
alcohdlicas.

En agosto 2010 se aprobd la Ley 109 Codigo de Seguridad Vial la que estipula en
los incisos 1) y 2) del articulo N° 93 de la Ley 109/2011 se prohibe conducir
vehiculos o permitir que otro conduzca bajo los efectos del alcohol, para los
vehiculos destinado a carga o transporte colectivo de pasajercs, para los choferes
profesionales y del sector estatal y para los conductores noveles o aspirantes
durante el aprendizaje, lo cual ya estaba regulado en la anterior ley.

Como aspecto novedoso de la nueva ley comparado con las leyes anteriores: Ley
No. 28 "Cédigo del Transito” de 1980y la Ley 60 “Cddigo de Mialidad y Transito’
de 1987, y conforme a la préactica internacional, no se permite conducir vehiculos
de uso personal bajo los efectos del alcohol en niveles que conforme a los
parametros establecidos por el Ministerio de Salud Pudblica ponen en riesgo o
afectan la capacidad para conducir. O sea, que ahora se permite un determinado
nivel de alcohol en los choferes, a diferencia de lo regulado anteriormente. La
flexibilizacion de esta prohibicion, exige sin embargo un control mas riguroso en la
determinacion de los niveles de alcohol en sangre de los choferes a diferencia de
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Taregulacion anterior en las que solo se trataba de determinar si habia o no habia
alcohol, sin importar el nivel. Cuando se trata de conductores de vehiculos
destinados al transporte publico de pasajeros o de carga se considerara también
infraccion la ingestion sin afectacion.

Por otra parte, en el inciso 3) de la disposicion especial cuarta de la ley, se faculta
al Ministro del Interior regular lo relacionado con la adquisicion y mantenimiento
de los equipos para la comprobacion de la presencia de aliento etilico, y los
parametros para su empleo y el entrenamiento del personal que los utilizan, asi
como mas adelante, en la dispasicion especial decimosegunda se designa a la
ONN regular lo relacionado con la verificacion periddica de los instrumentos que
intervienen en el control de la seguridad vial.

En el anexo “Para la validacion de los medios técnicos a utilizar por €l Ministerio
del Interior en las pruebas espiratorias de alcohol” de la Resolucion Ministerial
No. 28 del 2011-03-14 del MINSAP, complementaria de la Ley 109/2010 se
establece que:

1. H equipo, que ya fue comprado por la empresa importadora y exportadora
de abastecimiento técnico material (EMIAT), debe ser registrado en €l
Centro de Control Estatal de Equipos Meédicas (CCEEM) (en la actualidad
se denomina Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y
Dispositivos Médicos). Por Unica vez.

2. Por ser un instrumento de medicion debe ser evaluado por el INIMET, no
permitiéndose la utilizacion del mismo si no dispone de la condicion de apto
de metrologia. Esto es sistemético.

3. Debe tener el visto bueno de la ONN.

4. Por ser un equipo que requiere el uso de calibrador es para tener
confiabilidad en su funcionamiento, debe ser registrado en el Centro para €l
Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos (CECMED).

La violacion de cualquiera de estos registros invalida el uso del instrumento de
medicion en el pais, por ser imprescindible la autorizacion de las autoridades
reguladoras. Ademas, debe certificarse la preparacion técnica de sus operadores
y existir registros de la calibracion sistemética y del control del uso del mismo.[12]
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En la propia Resolucion del MINSAP, en el punto 7 de la GUIA PARA EL
EXAMEN CLINICO PARA LA VALORACION MEDICOLEGAL FINAL EN LA
INVESTIGACION DE ALCOHOL ETILICO, se definen las cifras fronteras en
sangre. (ver Tabla 1.1).

Tabla 1.1 Valores limites en sangre para valorar a los conductores segin la
ingesta de alcohol establecidos en la Resolucion Ministerial No. 28 de Salud
Publica

NIVELES VALORACION

En sangre
Menor de 25 mg % Negativo
(25a49) mg % Ingestion, sin afectacion
(50 a99) mg % Afectacion sin embriaguez
(100 a 199) mg % Embriaguez simple
200 mg % o méas Embriaguez manifiesta

En Cuba las cifras de interés de alcohol en aire espirado como frontera para
establecer la afectacion o no de la capacidad de conduccion son las que muestran
enlaTablal 2. [12]

Tabla 1.2 Valores limites en aire espirado para valorar a los conductores segin la
ingesta de alcohal establecidos en la Resolucion Ministerial No. 28 de Salud
Plblica.

NIVELES VALORACION
Aire espirado
<0,15 mg/L Negativo
0,25 mg/L Frontera de la afeccion
>0,50 mg/L Embriaguez alcohdlica
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Segun el Decreto Ley No.183 de la Metrologia de febrero de 1998 (que se
encuentra en revision) establece como control metrolégico la aprobacion de
modelo y la verificacién como acciones legales que son ejecutadas por el Servicio
Nacional de Metrologia (SENAMET), integrado por los laboratorios de Metrologia
de la ONN vy otros laboratorios autorizados por la propia ONN. [13]

De acuerdo con la Disposicion General 01, los etilometros son objeto de
verificacion estatal obligatoria y se trabaja en la elaboracion de la base normativa
gue la avala esté en correspondencia con los requerimientos internacionales,
fundamentalmente en lo relativo a los caracteristicas metrologicas, metodos,
medios de medicion y errores maximos permitidos. [14]

1.5 Conclusiones parciales del Capitulo

Lo expresado en este capitulo pone de manifiesto que el control metroldgico como
actividad de la Metrologia Legal asegura la exactitud de los resultados de las
mediciones porque es interés estatal, que se cumplan las regulaciones técnicas y
los requisitos legales como garantia pablica.
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Capitulo 2 Diagnostico sobre el control metrologico de los etilometros en el
pais

En este capitulo se detalla la caracterizacion del INIMET, se definen los métodos
y las etapas fundamentales y las herramientas empleadas en la investigacion para
obtener informacion sobre el estado del control metrologico de los etilémetros en

el pais.
2.1 Origen y caracterizacion

B 6 de noviembre de 1964, se cred en el Ministerio de Industrias, € Primer
Laboratorio de Metrologia que transit por diferentes estructuras organizativas y el
30 de noviembre de 1976 mediante la Ley 1323 de 30 de noviembre de 1976 se
convirtié en el INSTITUTO DE INVESTIGACIONES EN METROLOGIA (INIMET).
Por el Decreto Ley NP 183 de la Metrologia, de 23 de febrero de 1998, el centro
fue designado como INSTITUTO NACIONAL DE INVESTIGACIONES EN
METROLOGIA siendo éste, el INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA DE LA
REPUBLICA DE CUBA (INM).

B INIMET pertenece a la ONN, adscripta al CITMA a partir del acuerdo 4162 del
Comité Ejecutivo del Consejo de Ministros con fecha 5 de octubre de 2001.

Mision del INIMET es:

1. Mantener y desarrollar patrones de medicion de las unidades de medidas.

2. Asegurar la trazabilidad de las mediciones al Sl través de instrumentos de
medicion patrones, en correspondencia con su condicion de  Instituto Nacional de
Metrologia del pais.

3. Investigar, desarrollar, innovar senvicios y productos de uso o para el uso en el
campo de la Metrologia, en correspondencia con su condicion de instituto de
investigaciones.

4. Prestar senvicios cientificos y tecnoldgicos especializados en la esfera de la
Metrologia en correspondencia con su funcion de Centro Territorial de
Metrologia.
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Principales servicios que brinda el INIMET son:

a) Calibracion y verificacion de instrumentos de medicion

Los servicios de calibracion y de verificacion que se brindan estan en
correspondencia conla condicion de Instituto Nacional de Metrologia de la
Replblica de Cuba, respaldado por los acuerdos de reconocimiento mutuo, las
intercomparaciones, las declaraciones de sus mejores capacidades aprobadas y
publicadas y la acreditacion de los laboratorios segin la norma
NC ISO/IEC 17025:2006 “Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y de calibracion”. [14]

Estos servicios se aseguran por los laboratorios organizados por magnitudes
fisicas, con el personal, los equipos, instrumentos patrones, las condiciones y la
documentacion requeridos para lograr la trazabilidad metrolégica con la mayor
competencia técnica; estos son los laboratorios de mediciones de: Masa,
Volumen, Presion, Electricidad, Electronica, Temperatura, Dimensionales, Fisico
Quimicas y Densidad. Ver en la Hg. 2.1 el organigrama del INIMET.

Los requisitos basicos de la calidad de estos servicios son: profesionalidad,
capacidad y plazos de respuesta de acuerdo con las necesidades del cliente.
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DIRECCION
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Hg. 2.1 Organigrama del INIMET

Capacitacion externa

Se brinda capacitacion a clientes en materia de metrologia cientifica, legal e
industrial a través de un servicio personalizado, donde profesores de alto nivel
cientifico y pedagdgico desempefian el papel fundamental con los clientes,
manteniendo €l rigor técnico necesario, empleando la base material de estudio
adecuada y cumpliendo los requisitos de calidad: profesionalidad, comunicacion, y
actualizacion.
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c) Investigacion-desarrollo
Se redlizan investigaciones, dirigidas al aseguramiento de la uniformidad y
exactitud de las mediciones, se participa en la definicion de la politica y
organizacion de la base de patrones y se promueve Y realizan actividades de
investigacion en los diferentes campos de la metrologia, con el fin de definir y
establecer las direcciones principales desarrollo, asi como las bases

metodologicas, organizativas, cientificas, técnicas y econdmicas.

La gestion del INIMET abarca 15 procesos, los cuales tienen una implementacion
gradual. Segin su alcance y objetivos, estos procesos se clasifican en
estratégicos, operativos y de apoyo. (Tabla 2.1)

Tabla 2.1 Resumen de los procesos del INMET

. L Tipo de
Codigo | Denominacion del proceso | Jefe del proceso
proceso
P01 Planificacion e informacion Director Estrategico
P02 Medicion, andlisisy mejora | Jefe Dpto. Sistemas | Estratégico
P03 | Gestion de la documentacion | Jefe Dpto. Sistemas | Estratégico
P O4A Calibracion de instrumentos Subdirector Operativo
de medicion Metrologia
POB Verificacion de i.n§:[rumentos Subdirect,or Operativo
de medicion Metrologia
Subdirector
P05 Capacitacion externa Servicios Cientifico Operativo
Técnicos
Subdirector
P06 Gestidn de los servicios Servicios Cientifico Apoyo
Técnicos
P07 | Gestion de recursos humanos | Recursos HUmanos Apoyo
P08 Abastecimientos Subdirector Apoyo
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Administrativo
Subdirector
P09 Logistica Apoyo
- Administrativo
P10 Investigacion - desarrollo Subdirector Gencia Operativo
P11 | Informacion cientifico técnica | Subdirector Ciencia Apoyo
, _ Jefe Dpto. Seguridad
P12 uridad y proteccion 0
= P y Proteccion Aoy
P13 Gestion Econdmica Stibdirector Apoyo
Econdmico
P14 Gestion de riesgos Jefe Dpto. Sistemas | Estratégico
P15 Gestion ambiental Jefe Dpto. Sistemas | Estratégico

B proceso P 04 B Verificacion de instrumentos de medicion es el relacionado con
elcontrol metroldgico legal de los instrumentos de medicion

Los indicadores de eficacia del sistema se encuentran establecidos y se evallan
desde el afno 2008. H sistema se describe en el Manual de la Calidad del Instituto
y el Manual Calidad para los Laboratorios, los procedimientos generales,
especificos, instrucciones y deméas documentos. El Departamento de Sistemas
gestiona completamente este sistema.

B Sistema de Gestion de la Calidad esta disefiado sobre la base de la norma NC
1SO 9001: 2008, aplicado a toda la gestion del Instituto y certificado por la Lloyd's
Register, a su vez complementado con la norma NC ISO/IEC 17025: 2006 para
asegurar la competencia técnica de los laboratorios de calibracion, los cuales
cuentan con el reconocimiento de la organizacion regional COOMET (EURO-
ASIAN COOPERATION OF NATIONAL METROLOGICAL INSTITUTIONS) desde
el ano 2008.[19]

Partiendo de las consideraciones anteriores, es necesario destacar que el

Laboratorio de Fisico Quimica del INIMET prestar servicios cientificos y
tecnologicos especializados en las magnitudes fisicas de transmitancia espectral
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regular, actividad del ion hidrdgeno, conductividad electrolitica, indice de
refraccion, angulo de ratacion Optica, cantidad de sustancia, entre airos.

2.2 Métodos utilizados para el diagnéstico sobre el control metroldgico de
los etildmetros en € pais

B diagnostico sobre el control metrologico de los etilometros consistid en
determinar: los tipos y cantidad de etilometros existen, seleccion del método de
medicion méas adecuado para las condiciones de nuestro pais, teniendo en cuenta
los métodos propuestos en un inicio por la Recomendacion Internacional
denominada OIML R 126:1998 Analizadores evidenciarles de aliento (Etilometros)
(en lo adelante OIML R 126:1998), lo que permitid adquirir los patrones
necesarios segun el método seleccionado para comprobar las caracteristicas
metrolégicas de los etilometras, elaborar la documentacion normeativa necesaria
para la verificacion, establecer los periodos de verificacion y capacitar al personal
encargado de realizar este proceso de verificacion.

Se utilizo la técnica de entrevista, con la cual se obtuvieron datos importantes
para el desarrollo de la investigacion, la entrevista fue aplicada al Director del
Instituto, al Subdirector de Metrologia y a Directivos de la Direccion Nacional de
Transito del Ministerio de Interior.

Guion de la entrevista:
1. ¢cuantos etildmetros existen en el pais y como estan distribuidos?
¢qué tipos de etilometras, evidenciales o no evidenciales?
¢qué modelos, hay en existencia?
¢cudles son los intervalos de medicion?
¢cuales son sus caracteristicas metrologicas?
cdienen estos instrumentos de medicion certificados de calibracion,
certificado de conformidad y documentacion técnica del fabricante?

o s~ WD
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Para la elaboracion del diagnéstico se realizd el andlisis de la siguiente
documentacion:

e NC GUIA 857-22 2013 Organizacion y ejecucion de programes de
aseguramiento metrologico —Parte 2: Haboracion y aprobacion de los
programas de aseguramiento metrologico.

e Ley No. 28 Codigo del Transito.1980.Gaceta Cficial Ordinaria. Cuba. 1980.

e Ley No. 60 Codigo de Mialidad y Transito.1987.Gaceta Oficial Ordinaria.
Cuba. 1987.

e Ley 109 Codigo de Seguridad Vial. Gaceta Oficial No. 040 Ordinaria. Cuba.
2010.

e Resolucion Ministerial No. 28 de Salud Publica. Cuba. Gaceta Oficial
No. 014 Extraordinaria de 15 de marzo de 2011.

e OIMLR 126 Evidential breath analyzers. Edition 1998.

e OIMLR 126 Evidential breath analyzers. Edition 2012.

e Decreto-Ley 183 de la Metrologia. Gaceta Oficial No. 017 Ordinaria. Cuba.
1998.

e DG 01 Instrumentos de medicion sujetos a verificacion y los campos de
aplicacion donde seran utilizados. 3. Edicion (Puesta en vigor a partir del 1
de enero de 2015). 2014.

e Manual de Calidad del INIMET, Manual de Calidad para los Laboratorios.

e LA 10 Sellado y confeccion de los certificados de verificacion y enmiendas a
los certificados.

2.2.1 Programa de actividades de lainvestigacion

Teniendo en cuenta las experiencias en el desarrollo del proceso de Verificacion
de instrumentos de medicion y sobre la base de éstas, fueron estructurados los
aspectos mas importantes a desarrdllar en este trabajo.
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Actividades fundamentales de la investigacion:

1. Disefio del protocolo de investigacion (planteamiento del problema con la
hipdtesis de investigacion, determinacion del tipo de investigacion y disefio
de investigacion, de las variables, del método a emplear, entre otras).

2. Bisqueda bibliogréfica. Procesamiento de la bibliografia y de la
informacion contenida en la misma.

3. Eecucion del diagnéstico sobre el control metroldgico de los etilémetros en
el pais.

3.1 Determinar la cantidad de instrumentos de medicion

3.2 Seleccionar el método de medicion segun la OIML R 126:1998

3.3 Adquirir los patrones

3.4 Haborar la documentacion normativa y establecimiento del periodo de

verificacion

Haboracion del ante-proyecto de norma de verificacion de los
etilémetros.

Circulacion, andlisis y procesamiento de los criterios emitidos del ante-
proyecto de norma de verificacion, por el grupo de expertos de
Subcomité Técnico de Fisico Quimica.

Circulacion, analisis y aprobacion del proyecto de norma de verificacion
por el grupo de expertos de Comité Técnico de Metrologia (CTN2) de la
ONN.

Registro y edicion de la norma de los etilometros

Implementacion de la norma de verificacion en el Laboratorio de Fisico
Quimica del INIMET.

3.5 Capacitar al personal encargado de realizar la verificacion
Para la ejecucion de las diferentes etapas de investigacion se tuvo en cuenta el
esguema que aparece en la Hg. 2.2.
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de norma de werificacion por € grupo de
expertos de Comité Técnico de Normalizacion
de Metrologia (CTN2) de la Oficina.

!

Registro y edicidn de la norma de los etilometros

J

v
N

Implementacion de la norma de verificacion en el
Laboratorio de Fisico Quimica del INIMET.

FHg. 2.2 Esquema de trabajo para la ejecucion de las diferentes actividades de la
investigacion.
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2.3 Comportamiento del diagnostico sobre el control metrolégico legal de
los etildmetros en € pais

2.3.1 Aplicacion de laentrevista d personal seleccionado
Se realizo la entrevista a un total de 5 personas, vinculadas al tema del control
metrolégico de los etilometros, lo que representa el 100 % (fueron
directivos).Ademas, en lo referente a su formacion, el 100 % son de nivel
universitario.
Una vez evaluadas las respuestas, los resultados reflejados demostraron que la
situacion para la verificacion de los etilometros en el pais es la siguiente:
1. Solo existen 12 etildmetros y estan distribuidos en La Habana y Matanzas.
2. Los etildometros no son evidenciales, solo miden cualitativamente si hay o
no presencia de Alcohol.
3. Los modelos de etildmetros existentes sonlos que se describen a
continuacion:
e Modelo IV de la firma PAS Systems International “Alcohol Sensor
Systems” (tipo linterna) Canada).

Fg. 2.3 Etildometro PAS Modelo 1V (tipo linterna)

e Modelo B70 Bac Track. Alcohal detector

Fg.2.4 Etilometro Bac Track Modelo B70
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Aloscan AL1100 de CD Products SA .Rusia

Fg. 2.5 Etildometro Aloscan Modelo AL 1100

4. En relacion con los intervalos de medicion, solo miden cualitativamente.

5. Referente a sus caracteristicas metrolgicas, solo detectan la presencia
de alcohol, por lo tanto, no miden cuantitativamente el contenido de
alcohol en el aire espirado.

6. Los etilometros existentes en el pais no tienen certificados de
calibracion, ni certificado de conformidad y ni documentacion técnica del
fabricante, a excepcion del Modelo IV de Etildmetro de la firma PAS,
Systems International “Alcohol Sensor Systems” (tipo linterna) Canada).

7. Ninguno de estaos instrumentos de medicion ha sido sometidos a control
metroldgico legal.

Por otra parte, también se evidencio que no existia la infraestructura requerida en
las instalaciones del laboratorio, ni se contaba con el personal capacitado en el
control metroldgico de los etildmetras, ademas de no tener:
» |os patrones necesarios para asimilar la nomenclatura,
= el método de medicion definido para llevar a cabo la verificacion de los
etilémetros,
» |a documentacion técnica normativa, que estipulara los patrones, métodos

e instrumentos de medicion y las caracteristicas metrologicas para realizar

el proceso de verificacion.

2.3.2Formacion de los recursos humanos
La formacion de los recursos humancs  cuenta con el procedimiento general PG 17
"Capacitacion interna’ el cual define y gestiona la capacitacion de todos los
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trabajadores del INIMET, con el objetivo de mejorar su competencia y calificacion
para cumplir con calidad las funciones de su puesto de trabajo y alcanzar los
maximos resultados productivos o de servicio, mediante la formacion, adquisicion
de habilidades y experiencia, asi como la actualizacion de los conocimientos
técnicos practicos del personal.

Se incluyé en el plan de capacitacion del personal del laboratorio de Fisico
Quimica la capacitacion sobre la verificacion de los etilometros. Ademés, hasta
tanto no se adquieran los equipos Y los patrones necesarios para llevar a cabo la
verificacion en los otros laboratorios del SENAMET, los especialistas recibiran
capacitacion tedrica en las reuniones de los Comité Tecnicos de Fisico Quimica.

2.3.3 Fortalezas, debilidades y oportunidades de mejora
Se identificaron fortalezas, debilidades y oportunidades de mejora para la
institucion, las cuales se mencionan a continuacion:

Fortalezas
= Mision del INIMET
= Existencia de personal especializado
= Se cuenta con el Decreto-Ley 183 de la Metrologia, como base legal para
la gjecucion del control metroldgico.

Debilidades
= La no existencia de la infraestructura en la instalacion y la base de
patrones del Laboratorio Fisico Quimica del INIMET, necesaria para
ejecutar el control metrologico de los etilometros
» La no existencia de la documentacion técnica normativa para realizar la
verificacion de estos instrumentos de medicion en el pais.

Oportunidad de mejora
= Aprobar e implementar la norma de verificacion de los etilometras, para su
paosterior control metrolégico en el pais.
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= Incluir alos etildmetros en el DG 01, formando parte de los instrumentos de
medicion sujetos a la verificacion obligatoria.

2.4 Conclusiones parcides del Capitulo

= Se tiene como mision la realizacion del proceso de verificacion y se cuenta
con la base legal necesaria.

» Se lograron idertificar los diferentes modelos de etilometros existertes en el
pais, definiéndose las caraderisticas metrologicas.

= Se cuenta con tres fortalezas, dos debilidades y dos gportunidades de mejora
en la institucion para apoyar el control metroldgico de los etilémetras en el
pais.

= Se debe incluir a los etilémetros en el DG 01, formando parte de los
instrumentos de medicion sujetos a la verificacion obligatoria.
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Capitulo 3 Haboracion e implantacion de la norma cubana para la
verificacion delos etilometros

Este capitulo describe todo lo referente a la elaboracion de la Norma Cubana
“Analizadores evidenciales de dliento esprado. Métodos y equipos de
verificacion”, asi como su implementacion en el Laboratorio de Fisico Quimica del
INIMET.

3.1 Haboracion de la Norma Cubana “Analizadores evidenciales de aliento
espirado. Métodos y equipos de verificacion”

La problemética de como elaborar la Norma Cubana “Analizadores evidenciales
de aliento espirado. Métodos y equipos de verificacion”, se encuentra identificada
por la Direccion Nacional de Metrologia y la Direccién Nacional de Transito del
Ministerio del Interior, dado la importancia de establecer el control metrologico de
los etildmetros.

Para la elaboracion de la Norma Cubana se realizo la adopcion parcial de la OIML
R 126:2012 “Analizadores evidenciales de aliento. (Etilometros), de la cual solo se
tuvieron en cuenta las caracteristicas metrologicos de la verificacion inicial y la
periodica, ademas se realizO la seleccion del método de verificacion, de los
instrumentos de medicion auxiliares y patrones. Los resulttados del diagnéstico
metrologico permitieron identificar las caracteristicas metrologicas de los
etilémetros adquiridos. La elaboracion de esta norma de verificacion es resultado
de este trabajo y se fundamentd con los resultados del diagnastico realizado.

3.2 Identificacion de las caracteristicas metrologicas delos etilometros

Los etilometros existentes en el pais no eran evidenciales, simplemente
detectaban la presencia 0 no de alcohol en el aliento en los conductores, ya que

36



Control metrol6gico legal de los etilémetros en Cuba

las exigencias de las leyes del transito hasta ese momento no admitian, que se
ingiriera bebidas alcohdlicas. Esta ley fue modificada, introduciendo una
flexibilizacion, lo que hizo necesario que la Direccion Nacional de Transito del
Ministerio del Interior adquiriera nuevos etilometras, que determinan la cantidad
de alcohol presente en el aliento del conductor.

Los etildmetros adquiridos son del fabricante Dréager Alcotest, Modelos 5510 y
6820 (Hgura 3.1 y 3.2), evidenciales, y cumplen con las caracteristicas
metrologicas establecidas por la OIML para este tipo de instrumentos de
medicion, pues determinan autométicamente la concentracion de alcohol en
sangre a través de la medicion de su concentracion en masa en el aire espirado.

Fg. 3.1 Drager Alcotest Modelo 5510 Fg. 3.2 Drager Alcotest Modelo 6820
3.3Seleccidon del método de verificacion

Bl método de medicion seleccionado es el método por via hiimeda y en especifico
con simuladores de aliento o de soplo, el cual es aplicado por paises tales como:
Alemania, Per(, Argentina, Brasil y otros.

3.4 Selecciodn de instrumentos de medicion auxiliares

» Simuladores de aliento, soplo o bafio hiumedo

A partir de estos simuladores se obtiene una muestra de gas similar a la
respiracion humana con respecto a la temperatura y la humedad relativa.
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Después de un cierto nimero de mediciones, la solucion debe ser cambiada,
pues la concentracion de alcohol en el liquido se agota, debido a las pérdidas por
evaporacion. Esto limita su uso en sistemas de medicion automatico.

Un solo simulador de aliento, con 500 mL de solucion permite obtener solo de
(10 a 15) L de gas, hasta alcanzar el agotamiento de la solucion del 1%. Esta
desventaja se elimina con el uso de dos simuladores en serie. La compensacion
de las pérdidas por evaporacion de etanol en la fase liquida se lleva a cabo
mediante la sustitucion de una cierta cantidad de la solucion. La cantidad de
solucién fresca suministrado después de cada medicion depende del volumen de

gas generado.

En la figura 3.3 se muestra un simulador de aliento o soplo, con el Material de
Referencia Certificado de Etanal (solucion (A)), el cual se transfiere al simulador
de aliento, donde se calienta y se mantiene a una temperatura de
(34,0 £ 0,05) °C. En el simulador se genera, por encima de la solucién (A), un
vapor con una concentracion conocida de etanaol (B). Cuando se sopla el aire por
la entrada (C), al pasar por la solucion se generar una muestra de vapor que pasa
a través de la sdida (D) y entra en €l etilometros a verificar.[2]

C
Entrada del aire

Salida de la muestra del vapor| D

Solucion de etanol en agua

Fg.3.3 Simulador de aliento o soplo
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Por las desventajas ocasionadas por las pérdidas por evaporacion de etanol en la
fase liquida se adquirieron dos simuladores los que son conectados en serie para
evitar el rapido agotamiento de la solucion, por lo tanto no se limita el nimero de
mediciones a realizar, mejorando la estabilidad a largo plazo, y restableciendo la
solucion, segun recomendacion de la OIML.[16]

=—

Fg.3.4 Smuladores de soplo en serie

3.5 Seleccion de los patrones

= Soluciones de Referencia de Etanol en agua a diferentes
concentraciones

Las Soluciones de Referencia de Etanol en agua dependen de los intervalos de
medicion de los etilometros. En la figura 3.5 y en la Tabla 3.1 se muestran las
Soluciones de Referencia a diferentes concentraciones que se Utilizan para la
verificacion de los etildmetros.
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Fg. 3.5 Soluciones de Referencia de Etanol en agua a diferentes concentraciones

Tabla 3.1 Soluciones de Referencia de Etanol en agua que se Utilizan para la
verificacion

Concentracion nominal de MRC | Concentracion nominal de vapor
9L (mg/L)
0,020+ 3% 0,10
0,060+3% 0,24
0,100£3% 0,48
0,200£3% 0,95
0,300+ 3% 1,43
0,400 £3% 1,95

Para la seleccion de los MRC se tuvo como criterios las cifras fronteras de interés
establecidas en la Resolucion Ministerial No. 28 del 2011-03-14 del MINSAP,
complementaria de la Ley 109/2010 en €l punto 7 de la GUIA PARA EL EXAVEN
CLINICO PARA LA VALORACION MEDICO LEGAL HNAL EN LA
INVESTIGACION DE ALCOHOL ETILICO, donde se definen los niveles y la
valoracion para determinar el estado del conductor. (Ver Tabla 1.2)
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3.6 Norma Cubana “Analizadores evidenciales de aliento espirado. Métodos
y equipos de verificacion”

Para la elaboracion de la norma se tuvo en cuenta la estructura organizativa
establecida en la NC 883: 2012 "Guia para la elaboracion de normas de métodos
y equipas para la verificacion de instrumentos de medicion”, la cual incluye: titulo,
objeto, referencias normativas, equipos de medicion empleados para la
verificacion, condiciones y preparacion para la verificacion, ejecucion de la
verificacion (Examen exterior, comprobacion del funcionamiento, determinacion
de las caracteristicas metrologicas), registro, presentacion de resultados y sellado
de los instrumentos, anexas y bibliografia.[17]

Titulo
Analizadores evidenciales de aliento espirado (Etilometros) —\Viétodos y equipos
de verificacion

Objeto

Esta norma establece los métodos y los medios para la verificacion inicial y
periodica de los analizadores evidenciales de aliento espirado (etildmetros)
cuantitativos con un intervalo de medida de (0,00 a 2,50) mg/lL con errores
maximos permitidos establecidos en esta norma, que se utlizan en la
determinacion automatica de la concentracion de alcohol en sangre a través de la
medicion de su concentracion en masa en el aire espirado, que se utilicen para el
control de las concentraciones de alcohol permitidas conforme a lo establecido en
la legislacion nacional.

B método utilizado es el método por via himeda con simulador de aliento que

simula fielmente las condiciones de exhalacion de la persona sometida a la
prueba.
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Esta norma se aplica a disposttivos de deteccion que sdlo identifican etanol en el
aliento sin proporcionar una medicion suficientemente confiable para fines legales.

A los efectos de esta norma, solo el etanol es considerado como alcohal.
Referencias normativas

Los documentos que se mencionan seguidamente son indispensables para la
aplicacion de esta Norma Cubana. Para las referencias fechadas, sdlo se toma en
consideracion la edicion citada.

Para las no fechadas, se toma en cuenta la Ultima edicion del documento de
referencia (incluyendo todas las enmiendas).

NC-OIML V2: 2012 Vocabulario internacional de metrologia — Conceptos
fundamentales y generales, y términos asociados (VIM)

OIML V1. 2013 Vocabulario Internacional de términos en metrologia legal (VIML).
Edicion 2013,

Términos y definiciones

e Analizador del aliento de alcohol
Instrumento gque mide y muestra la concentracion masa del aliento humano de
alcohol espirado dentro de los limites de error especificados
e Modo de medicion
Modo claramente indicado en el cual el analizador de aliento de alcohol puede
hacer mediciones en un rango normalmente esperados en €l servicio y en el cual
debera reunir los requisitos de funcionamiento de esta nomma.

e Simulador de aliento, soplo o bafio himedo
Equipo que consiste en un recipiente de vidrio (capacidad nominal de 500 ml) y
una unidad de control compuesta por: un bafio termostato, unaresistencia y una
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hélice de agitacion mecanica.

e \ferificacion posterior (213 VIML)
Verificacion de un instrumento de medicion después de la verificacion inicial

Nota 1 La verificacion posterior incluye
» verificacion periddica obligatoria,

» verificacion después de la reparacion,
* y verificacion voluntaria.

Equipos de medicion empleados parala verificacion

Los equipos de medicion y los patrones utilizados parala verificacion son:
o Materiales de Referencia Certificado (MRC) con concentraciones nominales
de etanol en agua capaces de producir concertraciones de etanol en fase de
vapor de: 0,10mg/L; 0,25 my/L; 0,40 mg/L; 0,70 mg/L; 1,95 mg/L

e Simuladores de aliento o soplo
Estabilidad de temperatura: (34 + 0,05) °C
Volumen: 500 mL

Condiciones y preparacion parala verificacion

B local donde se efectue la verificacion estara libre de polvo, vapores de &cido,
alcalis u otras sustancias corrosivas.

La temperatura sera de (23+3)°Cy la humedad relativa < 80 %.
B instrumento de medicidon se instalard de acuerdo con las instrucciones

establecidas en el manual técnico que suministra el fabricante y se realizaran los
ajustes o comprobaciones que se indiquen en el mismo.
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H instrumento de medicion permanecera, no menos de 1 h, en el local donde
seran verificados.

B recipiente del simulador de soplo debe estar limpio y seco. La limpieza del
recipiente debe realizarse empleando un detergente para limpieza de materiales
de vidrio de laboratorio libre de fosfatos y agua destilada.

Las mediciones deben ser realizadas en orden creciente a la concentracion de los
materiales de referencia de etanol en agua.

La configuracion y uso del etildmetro se debe realizar de acuerdo al manual de
instrucciones del fabricante.

Como minimo debe emplearse una boquilla de muestreo por cada concentracion
verificada.

H frasco que contiene el material de referencia de etanol en agua debe estar a
temperatura ambiente y debe ser abierto en el momento que se vaya a emplear y
descartado después del agotamiento de la solucion (25 o 200 inyecciones) en
usO.

Hecucion de la verificacion

En el examen exterior se comprueba que:

Los vidrios 0 plasticos que cubren los dispositivos indicadores no presenten
defectos que impidan una observacion nitida.

Los numeros y simbolos de la escala de medicion sean uniformes y bien
definidos.

Exista el nimero de serie o inventario y la marca de fabrica.

Unidades de medida y signo decimal

H analizador de aliento de alcohol debe ser capaz de reportar los resultados de la
medicion en términos de concentracion de masa de alcohol en un volumen
(miligramo de etanol por litro de aliento, mg/L) especificado de aire espirado.
Estas unidades corresponden a la concentracion de etanol en la fase vapor
Cetanol

fasevapor
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Alternativamente se podran expresar los resultados de la medicion en términos de
gramos de etanal por litro de sangre, (g/L).

1mylL=21gL=g210L

1 mg de etanal por litro de aliento exhalado es equivalente a 2,1 g de etanol por
litro de sangre.
La comprobacion del funcionamiento de los instrumentos de medicion:

e Examen delainteraccion delas partes:
La lectura de los resultados debe ser confiable, facil e inequivoca en condiciones
normales de uso.
En el modo de medicion, la visualizacion minima del resultado del etilometro
debera indicar al menos dos cifras decimales (g. un valor del mesurando de
0,427 mg/L debe ser escrito como 0,42 mg/L en el modo de medicion).
Cuando un resultado de medicion es cero, no debe ser posible confundirse tal
resultado con la indicacion cero antes de la medicion.

e Comprobacion del funcionamiento de los etilometros

Una vez encendido, el etildmetro debera comprobar automéaticamente sus
operaciones correctas. Cuando cualquier defecto o una sefial de error son
detectados, €l instrumento de medicion debera emitir un mensaje de error y no
debera permitir ninguna otra medicion.

B etildmetro debera comprobar la operacion correcta automaticamente tanto
antes como después de cualquier medicion que de un resultado mayor que el
valor predeterminado de la concentracion de masas (este valor puede ser cero).

Determinacion de las caracteristicas metrol6gicos
= Meétodo de verificacion

B método de medicion utilizado en la realizacion de la verificacion es el método
por via himeda con MRC y simulador de aliento tiene como principio el equilibrio
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fisicoquimico del etanal entre la fase liquida y de vapor, y viene expresada por la
ecuacion de Dubowski, la cual se basa en la Ley de Henry.

Suponiendo que se cuenta con una solucion acuosa de etanol de concentracion
de masa conocida ce°  cuando se burbujea aire a través de esta solucion, la

faseliquida
concentracion de masa Cixel , de etanol en el aire esta dado por la formula de
Dubowski’s.

Comeol o= 0,04145%10°CE™0! - *exp(0,06583 t)

faseliquida faseliquida

Donde t es la temperatura en°C

Al circular un flujo constante de aire a una temperatura de 34 °C en el simulador
de saplo se tiene:

Para t = 34°C, C§¥°  =0,38866x10°Cime

fasevapor faseliquida

otambién, cC* —0,38866*C%"

fasevapor faseliquida

donde:
etanol . i A
Crasevapor - CONCeNtracion de etanol en la fase vapor,
expresada en miligramos de etanol por litro de aliento (mg/L).
Cheoiuica - COncentracion de etanol en la faseliquida,

expresadaen gramos de etanol por litro de solucion (g/L).

t : temperatur a del simulador, en °C.

Determinacion del error de medicion

Antes de redlizar las mediciones realizar los gjustes establecidos en la
documentacion del fabricante especifico para cada modelo. Inyectar aire al
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etildmetro para determinar el punto 0,00 mg/L.

Seleccionar el material de referencia de etanol en agua. Enjuagar dos veces el
recipiente del simulador de soplo con 10 ml del material de referenciay descartar
los enjuagues. Luego colocar 500 ml del material de referencia en el recipiente

del simulador de soplo, cerrar y conectar el terminal de la manguera del sistema
de inyeccion de aire al punto de ingreso de flujo del simulador de soplo

Las mediciones deben ser realizadas en orden creciente a la concentracion de los
materiales de referencia de etanol en agua.

Concentracion nominal de MRC Concentracion nominal de vapar
C fasetiquiga (JL) C feevapor (MYL)
0,26 a064 0,10a0,25
0,64a1,02 0,25a0,40
1,02a1,80 0,40a0,70
1,80a5,01 0,70a1,95

Encender el simulador de soplo y esperar el tiempo de estabilizacion de la
temperatura. indicado en el manual de instrucciones del fabricante (34+ 0,05) °C.
Conectar el etildmetro al punto de salida de flujo del simulador de soplo, luego
configurarlo para que se encuentre en modo lectura y esperar la sefial de “colecta
de muestra’. Para la conexion podra emplearse una manguera de silicona.
Cuando €l etilometro indique la sefial de colecta de muestra, liberar un flujo de
aire hasta la sefial de cierre de colecta o hasta el tiempo indicado en el manual
de instrucciones del fabricante, retirar €l etildmetro del punto de salida de flujo de
are. Esperar el tiempo de respuesta y registrar la indicacion. Realizar 5
mediciones (n=5)

Retirar y descartar el material de referencia (teniendo en cuenta el nimero
maximo de inyecciones realizadas), si la solucion alcohdlica no esta agotada
envasarlos en los recipientes contenedores con tapas herméticas.
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Redlizar la secuencia de pasos hasta completar las mediciones con los MRC
seleccionados.

B contenedor del simulador de soplado debe quedar limpio y seco.
Nota - La limpieza del recipiente debe llevarse a cabo usando agua y un
detergente suave.

B secado debe realizarse con un pario de algoddn o cualquier material que no
deje fibras en el contenedor.

B simulador de aliento debe ser utilizado en la superficie de aislamiento térmico
(por elemplo, la sobre madera o de goma) y conectado solamente cuando se llena
de los MRC.

Nota - Con el fin de aumentar la productividad, deben usarse dos simuladores de
aliento conectados en serie. Por lo tanto, debe conectarse a la salida del efluente
del primer simulador de aliento a la entrada de aire del segundo simulador, como
se muestra en la Hg. 3.4. En este caso los MRC deben ser desechados después
de 200 inyecciones. En el caso de utilizar un Unico simulador, el MRC debe
desecharse después de 25 inyecciones.

B error de medicion se determina hallando la diferencia entre el valor medido en
el etildémetro de la concentracion de etanol en fase vapor y el valor reportado en
el certificado del MRC o determinado por la ecuacion de Dubowski.

—~etanol etanol
e=C fasevapor — CMRC fase de vapor

Donde:

—etanol . .. . iy .
Crasevapor :media de las mediciones realizadas en el etilometro a una determina

concentracion de etanol en fasevapor

Coand e wapor - Valor certificado o hallado del MRC seleccionado

Error méximo permitido para la verificacion inicial
Los errores maximos permitidos, positivos o hegativos, deberan ser:
0,020 mg/L 0 el 5% del valor de referencia de la concentracion de etanol enfase
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vapor.
Si el limite superior del rango de medicion es mayor que 2,00 mg/L, el EMP debe
ser:

valor de referencia
2
vapor mayores que 2 mg/L

-0,9 mg/L paratodas las concentraciones de etanol en fase

Error maximo permitido para la verificacion periédica

Los errores maximos permitidos, positivos o hegativos, deberan ser:

0,030 mg/L o €l 7,5 % del valor de referencia de la concentracion de etanol en
fase vapor

Si el limite superior del rango de medicion es mayor que 2,00 mg/L, el EMP debe
ser:

valor de referencia x [%} —135mg/L paratodas las concentraciones de etanol en fase

vapor mayores que 2 mg/L

Determinacion de la repetibilidad

La repetibilidad del instrumento es expresada como la desviacion tipica
experimental de un nimero dado de resultados de mediciones.
La desviacion tipica experimental se determina por la siguiente formula:

donde:
n: ndmero de mediciones realizadas a una concentracion de etanol en fase
vapor,

x.:  mediciones realizadas en el etildmetro a una determinada concentracion de
etanol en fase vapor,(c,c® )

i fase de vapor

x ©  media aritmética de las n mediciones realizadas en €l etildmetro a una
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determinada concentracion de etanol en fase vapor. [C fatvepor

La desviacion tipica experimental para todas las concentraciones de etanol en
fase vapor deben ser menores o iguales a un tercio del EMP.

s=1EmP
3

Registro y presentacion de los resultados

Los resultados obtenidos en cada una de las operaciones de verificacion se asientan
en el Registro de Verificacion (Anexo A).

Los instrumentos de medicién que cumplan con los requisitos establecidos en esta
norme, se declaran Aptos para el uso mediante la imposicion del sello de Apto en un
lugar visible que no afecte su funcionamiento y la entrega del Certificado de
Verificacion.

Los instrumentos que no cumplan con los requisitas establecidos en esta nomma, se
declaran No Aptos para el uso mediante la impasicion del sello de No Aptos en un
lugar visible y la entrega del Certificado de Verificacion donde se hacen referencia
las causas par las cuales se rechazo.

Los instrumentos declarados No Aptos para el uso no pueden ser utilizados hasta
tanto sean reparados y verificados nuevamente.
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ANEXO
(nometivo)
REGISTRO DEVERIFCACION
Inicial_ Periddica
Etildmetro
Registro No.
Apto No Ao
Denominacion del instrumento: Modklo:
No. serie; Fabricante:
Rango de medicion escala ng/L: Exactitud mg/L:
Cliente:
Direccion:
No. arden: Fecha: No. operador._
Codigo sello de verificacion: Codigo del certificado de verificacion._
Condiciones ambientales:

Temperatura Inicial (°C):__ Temperatura Fnal (°C): Presion atmosférica(Pa):_
Humedad relativa Inicial (%0): Humedad relativa Final (%)

1 Patrones que se uilizan:

Documentos técnicos:

Resultados del examen exterior.

2
3
4 Resultados del examen de la interaccion de las partes.
5

Resultados del funcionamiento de los instrumentos.

ol
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6. Determinacion de la concentracion dd etanol en lafase gaseosa
Ecuacion de Dubowski

Comnel ea=0,04145%10°CE™e! | *exp(0,06583 t)

faseliquida

Donde t es la temperatura en °C

Para t = 34°C, c®°! - 38866x103C !

fasevapor faseliquida

Concentracion de Concentracion de
etanol enfase liquida | etanol fase vapor
No. (MRO) (MRO)

gL ML

7. Determinacion de los caracteristicas metrol0gicos
7.1 Determinacion del error de medicion

~etanol etanol
e=C fasevapor — CMRC fase de vapor

Donde:

—etanol

Crasevapor : media de las mediciones realizadas en el etildmetro a una determina concentracion
de etanol en fasevapor

CrRt hsedevapor - Valor certificado o hallado del MRC seleccionado

952
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Concentracion
tanol en fase Co! Clhoer e
vapor (MRC)
mg/L mg/L mg/L mg/L
Verificacion Concentracion EMP
C( 2,00 mg/L 0,020mg/L
5,000 del valor de referencia de la
concentracion de etanol en fase vapor
Inicial C) 2,00 mg/L
valor de rzeferenma 09 mglL
C( 2,00 mg/L 0,030 mg/L
7,5 % del valor de referencia de la
Peribdica concentracion de etanol en fase vapor
C) 2,00 mg/L
valor de referenciax Gj —-135mg/L
Conforme
S NO
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7.2 Determinacion de larepetibilidad

n:  ndmero de mediciones realizadas a una concentracion de etanol en fase
vapor,

x,:  mediciones realizadas en el etildmetro a una determinada concentracion de
etanol en fase vapor, (c ¢ )

i fase de vapor

x ©  media aritmética de las n mediciones realizadas en el etilometro a una
determinada concentracion de etanol en fase vapor. (*e‘a”"' )

C fase vapor

La desviacion tipica experimental para todas las concentraciones de etanol en
fase vapor deben ser menores o iguales a un tercio del EMP.

S:EEMP
3
Concentracion 1
s=_EMP
sarolenfase | cpa,, | S e 3
vapor
mg/L mg/L mg/L mg/L mg/L
Conforme
Sl NO
Frma del técnico:
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3.7 Aprobacién e implementacion de la Norma Cubana “Analizadores
evidenciales de aliento espirado. Métodos y equipos de verificacion”.

Se presento el proyecto de norma de verificacion al CTN2 de Metrologia (CTN2)
para su aprobacion. La que fue aprobada y registrada para su posterior edicion.
La implementacion de la norma se contaba con:

e Simulador de soplo

e Materidles de Referencia Certificados de etanol a diferentes

concentraciones
¢ Norma de verificacion aprobada
e Personal técnico capacitado

En los ANEXOS 1y 2 se muestran el simulador y la instalacion utilizada para
realizar la verificacion en el Laboratorio de Fisico Quimica del INIMET.

En el gemplo se muestra a continuacion la verificacion de un etildmetro que
incluye el registro, el certificado y €l sello se encuentran enlos ANEXOS 3,4y 5
con lo cual se evidencia la implementacion de la Norma Cubana “Analizadores
evidenciales de aliento espirado. Métodos y equipos de verificacion’, en el
Laboratorio de Fisico Quimica del INIMET.

Se realiz6 la verificacion de un total de 32 etildmetros existentes en el pais los que
estan distribuidos en las provincias de La Habana y Matanzas, primero se
verificaron 17 (Etapa 1) y posteriormente los 15 (Etapa 2) restantes.

En las Tablas 3.2 a 3.5 se muestran los resultados obtenidos de los primeros 17
etildmetros y en las Tablas 3.6 a 3.9 €l resultado de los restantes 15 etilometros.
En los mismos se observa el cumplimiento de los caracteristicas metrologicas
establecidos en la norma durante la verificacion con Materiales de Referencia
Certificados de etanol en agua a diferentes concentraciones, en este grupo de
instrumentos de medicion.
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En la Etapa 2 hubo dos etilometros declarado de NO Aptos para el uso por no
cumplir los requisitos establecidos en la norma de verificacion lo cual fue descrito
en sus respectivos certificados de verificacion.

S/
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Hemplo de la verificacion de un etilémetro evidencial
REGISTRO DEVERIFICACION
Inicial Periédica X
Etilémetro
Reglstro No._624/3-1.
Apto “NoApo
Denominacion del instrumento: Etildmetro Modelo: _ Alcatest 6820

No. serie: 0117 Fabricante: Dréger
Rango de medicion escala mg/L:0,00 a 2, 50Exactitud mg/L:0,01
Cliente:Direcddn Naciona de Transito.

Direccion:Calle 226 y 51. Marianao. La Habana

No. orden:62473Fecha;2017-07-15No. operador.__24
Cddigo sello de verificacion: 1445232Caodigo ddl certificado de verificacion: 199072

Condiciones ambientales: . _
Temperatura Inicial (°C):23,0 Temperatura Final (°C):23.0Presion atmosférica (Pa):__-

Humedad relativa Inicial (%0):__53 Humedad relativa Fnal (%0_53
1 Patrones que se utilizan: 0,050 g/210LNo. 16070; 0,200 ¢/210L No. 16040;
0,200 g/210L No. 15240; 0,300 ¢/210L No. 16060

2 Documentos técnicos; NC 12102017 “Analizadores evidenciales de aliento
espirado (Etildmetros) —Meétodos vy equipos de verificacion”

3 Resultados del examen exterior. Satisfactorio
4 Resultados del examen de la interaccion de las partes._Satisfactario
5. Resultados del funcionamiento de los instrumentos. Satisfactario
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6. Determinacion de la concentracion del etanol enlafase gaseosa

Ecuacion deDubowski
ool L, = 0,04145%107CEe! | *exn(0,06583 1)

faseliquida

Donde t es la temperatura en°C

Para t = 34°C, c®° —,38866x103C!

fasevapor faseliquida

Concentracion de Concentracion de

No etanol enfase liquida | etanol fase vapor
' (MRC) (MRC)
/2101 mg/L
1 0,050 0,238
2 0,100 0,476
3 0,200 0,952
4 0,300 1,429

7. Determinacion de los caracteristicas metrol6gicas
7.1 Determinacion del errar de medicion

~etanol

_ etanol
e=C fasevapor — CMRC fase de vapor

Donde:

—etanol

Crasevapor - media de las mediciones realizadas en el etildometro a una determina concentracion
de etanol enfasevapor

Coand e wapor - Valor certificado o hallado del MRC seleccionado

9
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Concentracion
etanol enfase c oo CE e e
vapor (MRC)
mg/L mg/L mg/L mg/L
0,00 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 0,00 0,00
0,238 021 |02 022|022 | 022 0,22 0,02
0,476 046 | 046 | 046 | 047 | 0,46 0,46 0,01
0,952 094 109 |09 | 0A 093 0,95 0,01
1,429 150 149|149 | 148 | 1,44 148 0,05
Verificacion Concentracion EMP
C( 2,00 mg/L 0,020mg/L
5,0% del valor de referencia de la
concentracion de etanol en fase vapor
Inicial C) 2,00 mg/L
valor de r2eferencia _09mgiL
C( 2,00 mg/L 0,030 mg/L
7.5 % del valor de referencia de la
Periddica concentracion de etanol en fase vapor
C) 2,00 mg/L
valor de referenciax (jj -135mg/L
Conforme
S X NO
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7.2 Determinacion de larepetibilidad

donde:

niimero de mediciones realizadas a una concentracion de etanol en fase
vapor,
mediciones realizadas en €l etildmetro a una determinada concentracion de

etanol en fase vapor,(c 2 )

i fase de vapor

media aritmética de las n mediciones realizadas en el etilometro a una
determinada concentracion de etanol en fase vapor. (C fase vapor )

La desviacion tipica experimental para todas las concentraciones de etanol en
fase vapor deben ser menores o iguales a un tercio del EMP.

1

s=§EMP
Concentracion 1
s=_EMP
eandlenfese | oo, | S e 3
vapor
mg/L mg/L mg/L mg/L mg/L
0,000 0,00 0,000 0,00 0,000
0,238 022 0,004 0,02 0,006
0,476 0,46 0,004 0,01 0,012
0,952 0,95 0,013 0,00 0,024
1,429 148 0,023 0,05 0,036
Conforme
S X NO

Firma del técnico: gfoﬂfiﬂ
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Tabla 3.2 Resultados de la verificacion de los etildometros (Etapa 1)

0,05 g/210L 0,238 mg/L
Resultados
No. : 1
No. . |Media| e S |s=ZEMP dela
Serie 3 .
verificacion
1 0117 | 0,22 | -0,02 | 0,01 0,01 APTO
2 0119 | 0,22 | -0,02 | 0,01 0,01 APTO
3 0120 | 0,22 | -0,02 | 0,00 0,01 APTO
4 0122 | 0,22 | -0,02 | 0,00 0,01 APTO
5 0147 | 0,21 | -0,02 | 0,00 0,01 APTO
6 0149 | 0,21 | -0,02 | 0,00 0,01 APTO
7 0150 | 0,21 | -0,02 | 0,01 0,01 APTO
8 0152 | 0,21 | -0,02 | 0,00 0,01 APTO
9 0156 | 0,21 | -0,02 | 0,00 0,01 APTO
10 0157 | 0,21 | -0,02 | 0,00 0,01 APTO
11 0158 | 0,22 | -0,02 | 0,01 0,01 APTO
12 0159 | 021 | -0,02 | 0,01 0,01 APTO
13 0162 | 0,22 | -0,02 | 0,00 0,01 APTO
14 0181 | 0,23 | -0,01 | 0,00 0,01 APTO
15 0271 | 0,24 | 0,00 | 0,00 0,01 APTO
16 0298 | 0,24 | 0,00 | 0,00 0,01 APTO
17 0359 | 0,24 | 0,00 | 0,00 0,01 APTO
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Tabla 3.3 Resultados de la verificacion de los etildometros (Etapa 1)

0,1 g/210L 0,476 mg/L
Resultados
No. |[No. Serie|Media| e S 5= ;EMP dela
verificacion
1 0117 | 046 | -0,01| 0,00 0,01 APTO
2 0119 | 045 -0,03| 0,01 0,01 APTO
3 0120 | 044 | -0,03| 0,01 0,01 APTO
4 0122 | 044 | 003 | 0,01 0,01 APTO
5 0147 | 044 | -0,03| 0,01 0,01 APTO
6 0149 | 045 | -0,03| 0,01 0,01 APTO
7 0150 | 045 -0,02| 0,01 0,01 APTO
8 0152 | 044 | -0,03| 0,01 0,01 APTO
9 0156 | 045 | -0,03| 0,00 0,01 APTO
10 0157 | 044 | -0,03| 0,01 0,01 APTO
11 0158 | 043 | 0,04 | 0,01 0,01 APTO
12 0159 | 043 | -004| 0,00 0,01 APTO
13 0162 | 044 | -004 | 0,01 0,01 APTO
14 0181 | 045 -0,03| 0,00 0,01 APTO
15 0271 | 046 | 0,02 | 0,01 0,01 APTO
16 0298 | 045 | -0,02| 0,01 0,01 APTO
17 0359 | 048 0,00 | 0,00 0,01 APTO
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Tabla 3.4 Resultados de la verificacion de los etilometros (Etapa 1)

0,2 g/210L 0,952 mg/L
Resultados
No. No. Media| e s |s=lemp| dela
Serie 3 .
verificacion
1 0117 | 09 | 0,00 | 0,01 0,02 APTO
2 0119 | 0,88 | -0,07 | 0,02 0,02 APTO
3 0120 | 0,88 | -0,07 | 0,01 0,02 APTO
4 0122 | 0,89 | -0,06 | 0,01 0,02 APTO
5 0147 | 0,87 | -0,08| 0,02 0,02 APTO
6 0149 | 0,87 | -0,08| 0,02 0,02 APTO
7 0150 | 0,8 | -0,06 | 0,01 0,02 APTO
8 0152 | 0,88 | -0,07 | 0,01 0,02 APTO
9 0156 | 0,89 | -0,06 | 0,02 0,02 APTO
10 0157 | 0,86 | -0,09 | 0,02 0,02 APTO
11 0158 | 0,88 | -0,07 | 0,01 0,02 APTO
12 0159 | 0,88 | -0,07 | 0,01 0,02 APTO
13 0162 | 09 | -0,06 | 0,01 0,02 APTO
14 0181 | 091 | -0,04 | 0,02 0,02 APTO
15 0271 | 092 | -0,03| 0,02 0,02 APTO
16 0298 | 093 | -0,02| 0,02 0,02 APTO
17 0359 | 093 |-002| 0,02 0,02 APTO
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Tabla 3.5 Resultados de la verificacion de los etildometros (Etapa 1)

0,3 g/210L 1,429 mg/L
Resultados
No. _ 1
No. . Media| e S |s=-EMP dela
Serie 3 .
verificacion
1 0117 | 148 | 0,05 | 0,01 0,04 APTO
2 0119 | 131 |-012| 0,04 0,04 APTO
3 0120 | 1,31 |-012| 0,01 0,04 APTO
4 0122 | 1,32 |-011| 001 0,04 APTO
5 0147 | 1,32 | -011| 0,00 0,04 APTO
6 0149 | 1,34 | -00 | 0,02 0,04 APTO
7 0150 | 1,32 |-010| 0,02 0,04 APTO
8 0152 | 131 |-012| 0,02 0,04 APTO
9 0156 | 1,36 | -006| 0,02 0,04 APTO
10 0157 | 1,32 | -011| 0,02 0,04 APTO
11 0158 | 1,32 | -0,10| 0,01 0,04 APTO
12 0159 | 1,32 |-011| 001 0,04 APTO
13 0162 | 1,37 | 006 | 0,03 0,04 APTO
14 0181 | 1,34 | -009| 0,03 0,04 APTO
15 0271 | 141 |-001| 001 0,04 APTO
16 0208 | 142 | -001| 0,02 0,04 APTO
17 0359 | 140 | -003| 0,02 0,04 APTO
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Tabla 3.6 Resultados de la verificacion de los etildometros (Etapa 2)

0,05 g/210L 0,238 mg/L
Resultados
No. | No. Serie | Media| e S 5= :13 EMP dela
verificacion
1 0151 | 021 | 005 | 0,00 0,01 No APTO
2 0210 | 022 | -0,02| 0,00 0,01 APTO
3 0162 | 023 |-001| 0,00 0,01 APTO
4 0121 | 022 | -0,02| 0,00 0,01 APTO
5 0201 | 022 |-0,02| 0,00 0,01 APTO
6 0185 | 022 | -0,02| 0,00 0,01 APTO
7 0344 |023|-001| 0,00 0,01 APTO
8 0322 |023|-001| 0,00 0,01 APTO
9 0297 | 020 | -005| 0,00 0,01 APTO
10 0336 | 025|001 | 001 0,01 APTO
11 0324 | 022 |-002| 0,00 0,01 APTO
12 0340 | 023 |-001| 0,00 0,01 APTO
13 0050 | 023 |-001| 0,00 0,01 No APTO
14 0338 | 023 |-001| 0,00 0,01 APTO
15 0032 |023|-001| 0,00 0,01 APTO
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Tabla 3.7 Resultados de la verificacion de los etildometros (Etapa 2)

0,1 g/210L 0,476 mg/L
Resultados
No. No. Media| e s |s=lemp| dela
Serie 3 e,
verificacion
1 0151 | 044 | -004| 0,01 0,01 | No APTO
2 0210 | 046 | -001| 0,01 0,01 APTO
3 0162 | 048 | 0,01 | 0,00 0,01 APTO
4 0121 | 044 | -003| 0,01 0,01 APTO
5 0201 | 046 | -0,02| 0,00 0,01 APTO
6 0185 | 045 | -0,02| 0,01 0,01 APTO
7 0344 | 049 | 001 | 0,01 0,01 APTO
8 0322 | 048 | 000 | 0,00 0,01 APTO
9 0297 | 051 | 003 | 0,00 0,01 APTO
10 0336 | 051 | 003 | 0,00 0,01 APTO
11 0324 | 047 | -0,01| 0,00 0,01 APTO
12 0340 | 048 | 0,00 | 0,01 0,01 APTO
13 000 | 048 | 0,00 | 0,00 0,01 |No APTO
14 0338 | 048 | 0,01 | 0,00 0,01 APTO
15 0032 | 049 | 001 | 0,00 0,01 APTO
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Tabla 3.8 Resultados de la verificacion de los etildometros (Etapa 2)

02g210L 0952 mglL

No, . Resultados
No. Serie Media| e s |s=3 EMP de Ia. ,

verificacion

1 0151 | 091 | -0,05| 0,02 0,02 | No APTO
2 0210 | 094 | -0,01| 0,02 0,02 APTO
3 0162 | 09 | 0,99 | 0,02 0,02 APTO
4 0121 | 092 | -0,04 | 0,02 0,02 APTO
5 0201 | 0,93 | -0,02| 0,02 0,02 APTO
6 0185 | 0,93 | -0,02| 0,01 0,02 APTO
7 0344 | 09 | 0,04 | 0,01 0,02 APTO
8 0322 | 098 | 0,03 | 0,01 0,02 APTO
9 0297 | 09 | 0,00 | 0,03 0,02 APTO
10 0336 | 1,04 | 0,09 | 0,01 0,02 APTO
11 0324 | 09 | 0,00 | 0,01 0,02 APTO
12 0340 | 097 | 0,02 | 0,00 0,02 APTO

13 0050 | 09 | 0,04 | 0,01 0,02 | No APTO
14 0338 | 09 | 0,04 | 0,01 0,02 APTO
15 0032 | 1,00 | 0,05 | 0,01 0,02 APTO
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Tabla 3.9 Resultados de la verificacion de los etildometros (Etapa 2)

0,3 g/210L 1,429 mg/L
Resultados
No. |No. Serie|Media| e S |s= ; EMP dela
verificacion
1 0151 | 1,27 | -015| 004 0,04 No APTO
2 0210 | 1,37 | -0,06 | 0,02 0,04 APTO
3 0162 | 144 | 0,02 | 0,01 0,04 APTO
4 0121 | 1,33 |-010| 0,01 0,04 APTO
5 0201 | 1,36 | -007 | 0,02 0,04 APTO
6 0185 | 1,36 | -007 | 0,01 0,04 APTO
7 0344 | 146 | 0,03 | 0,02 0,04 APTO
8 0322 | 144 | 0,01 | 0,01 0,04 APTO
9 0297 | 1,43 | 0,00 | 0,01 0,04 APTO
10 0336 | 153 | 010 | 0,02 0,04 APTO
11 0324 | 1,37 | -0,06 | 0,01 0,04 APTO
12 0340 | 143 | 0,00 | 0,01 0,04 APTO
13 0050 | 145 | 0,02 | 0,01 0,04 | No APTO
14 0338 | 145 | 0,03 | 0,01 0,04 APTO
15 0032 | 146 | 0,03 | 0,01 0,04 APTO
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CONCLUSIONES

1.

Se identificaron los modelos de etilometros existentes en el paisy las
caracterigticas metrolégicas de los mismos.

Se adquirieron por la Direccion Nacional de Transito 32 etildmetros
evidénciales los cuales estan distribuidos en las provincias de La Habana y
Matanzas

Se selecciono el método de medicion en el pais para la verificacion de los
etildmetros el método himedo utilizando simulador de aliento, quedando
creado un nuevo puesto de trabajo en el laboratorio de Fisico Quimica del
INIMET

Se elabord la norma cubana “Analizadores evidenciales de aliento
espirado. Meétodos y equipos de verificacion”, asimilandose una nueva
nomenclatura en el Laboratorio de Fisico Quimica del INIMET, que dan
respuesta a la verificacion de los modelos Drager 6620 5510 y extensivo a
otros.

Se establecio en el DG 01 “Instrumentos de medicion sujetos a la
verificacion y los campaos de aplicacion donde seran utilizados”, un periodo
de verificacion de 6 meses ya que los etilometros son utilizados con fines
probatorios, evidénciales y de fiscalizacion.

Se establecieron las proyecciones para el pais con vista a la mejora
progresiva de esta actividad dentro del Servicio Nacional de Metrologia.

Se realizo la verificacion al total de los etilometros existentes en el pais lo
que implica que el 100 % de estos instrumentos de medicion se encuentran
bajo control metroldgico.

/0
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ANEXO1

Simulador de soplo del Laboratoroio de Hsico Quimica del INMET
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ANEXO?2
Instalacion de verificacion del Laboratorio de Fisico Quimica del INIMET
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ANEXO 3
Certificado de verificacion
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ANEXO4

Sello de Verificacion Apto para el Uso
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