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RESUMEN

La Metrologia es la ciencia que permite asegurar la fiabilidad de los resultados de los
instrumentos de medicién en los servicios médicos, contribuyendo a la eficacia y calidad
pararealizar los procederes de diagndstico y terapéuticos a los pacientes. El aseguramiento
metroldgico es un requisito inherente al uso los medios de medicién, refrendado en las
normas de Sistemas de Gestion de la Calidad, la certificacion de las Buenas Practicas y la
acreditaciéon de los laboratorios. El objetivo de este trabajo es analizar el estado del arte
respecto a la metrologia y el aseguramiento metroldgico en las instituciones de salud. Se
realiza una investigacién documental, basada en el analisis del contenido de diversas
fuentes bibliogréaficas. La confiabilidad de las mediciones es esencial en el diagndstico
médico, la prevencion y el tratamiento de enfermedades, asi como en el seguimiento de la
evolucion de los pacientes. De ahi la necesidad de garantizar que los resultados obtenidos
con los equipos médicos con funcién de medicidn sean precisos, veraces y comparables.
A partir de la importancia y del papel de la Metrologia para la ejecucién de las mediciones
en los servicios de salud, para que se realicen de manera confiable y con calidad, se
manifiesta la necesidad de contar con los recursos, la infraestructura necesaria y las
competencias del capital humano requeridas para el aseguramiento metrolégico.

INTRODUCCION

La necesidad de garantizar mediciones confiables, reproducibles y trazables al Sistema
Internacional de Unidades en los campos del conocimiento vinculados a las ciencias
biomédicas y las tecnologias relacionadas, ha requerido desarrollar la Metrologia mas alla
de sus campos iniciales vinculados a las magnitudes fisicas y posteriormente a las
quimicas.

En la atencion de salud se utiliza una diversidad de instrumentos de medicion para realizar
diagnéstico y terapia a los pacientes, que si no estan debidamente calibrados o verificados
sus resultados pueden presentar desvios con respecto a las condiciones reales de salud
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de los pacientes, y generar la toma de decisiones equivocadas al momento de diagnosticar
y proporcionar terapias a los pacientes, deteriorando la salud de los pacientes atendidos
(Lépez-Gonzalez y otros, 2021).

Ademas de ser una necesidad implicita del servicio de salud, también es un requisito
relacionado con los recursos requeridos en los sistemas de gestidon de la calidad, segun la
norma NC-ISO 9001:2015 (Oficina Nacional de Normalizacién, 2015), plantea la necesidad
de realizar el aseguramiento metrolégico de los medios de medicion (Ledn-Ramentol y
otros, 2020). Esto también es un requisito para la certificacién de las Buenas Practicas de
Laboratorio Clinico (CECMED, 2021), establecidas por el Centro Estatal para el Control de
la Calidad de los Medicamentos y Equipos Médicos (CECMED).

El objetivo de este trabajo es analizar el estado del arte respecto a la metrologia y el
aseguramiento metroldégico en las instituciones de salud. Para ello, se realiza una
investigacion documental, basada en el analisis del contenido de diversas fuentes
bibliograficas (articulos, libros y normas), fundamentalmente de los ultimos 10 afios, aunque
también se emplean normas y documentos regulatorios de relevancia para el tema, de
periodos anteriores. Se realizd una busqueda abierta en Google, con las palabras
“metrologia” y “servicios de salud”.

En la primera parte del trabajo se conceptualiza la metrologia y se resalta su importancia,
en la segunda se enfatiza en sus aplicaciones en los servicios vinculados a la salud, para,
finalmente, abordar los elementos vinculados a la gestion de las mediciones y el
aseguramiento metrolégico en los servicios de salud.

DESARROLLO

La Metrologia y su importancia

La Metrologia es probablemente la ciencia mas antigua del mundo, porque el hombre tuvo
la necesidad de medir desde los inicios de la civilizacién para realizar sus transacciones
econdmicas y las actividades productivas en general (Reyes Ponce y otros, 2021). Es la
ciencia de las mediciones y sus aplicaciones y tiene una gran importancia en la sociedad.
Su reconocimiento como ciencia data del siglo XVIII, cuando se desarrollaron las ideas de
un sistema coherente y universal de medidas, basado en magnitudes fisicas invariantes.
Hasta ese momento, cada region y actividad econémica definia sus unidades de medida,
lo que dificultaba grandemente el comercio y el desarrollo de las ciencias y las tecnologias.
El desarrollo de la Metrologia en la historia de la humanidad “esta estrechamente vinculado
al de otras ramas de las ciencias exactas, naturales y técnicas, ya que el progreso de estas
ultimas ha estado basado en la capacidad de medicién que han tenido los cientificos en
cada época” (Guerra Bretana & Meizoso Valdés, 2019, pag. 53). No obstante su
importancia, muchos la desconocen, por lo que algunos estudiosos del tema la caracterizan
como la ciencia de las «3i»: invasiva, invisible e ignorada (Centro Espafiol de Metrologia;
Instituto de la Ingenieria de Espana, 2019).

En la actualidad el conocimiento de la Metrologia es una necesidad fundamental en el
quehacer de todas las profesiones, ya que las mediciones estan presentes en
practicamente todas las esferas de la sociedad, entre ellas: el control de los procesos
industriales, las investigaciones cientificas, el desarrollo de nuevas tecnologias, los

51

Memorias Calidad UH, Numero 2; Aho 2025



Pérez Falcon y Guerra Bretafia https://revistas.uh.cu/mccuh

servicios de salud, las comunicaciones, la proteccion ambiental y el comercio. De ahi la
importancia de conocer qué es lo que se necesita medir, hacerlo bien y saber interpretar
los resultados de las mediciones. Estos aspectos son estudiados por la Metrologia, que
brinda las herramientas indispensables para medir con calidad, lo que incluye métodos
adecuados, la confirmacién metrologica de los equipos, la trazabilidad al Sistema
Internacional de Unidades (BIPM, 2019) y la estimacion de la incertidumbre de resultados.
Su objetivo fundamental es la obtencién y expresion del valor de las magnitudes, empleando
para ello instrumentos, métodos y medios apropiados, con la exactitud requerida en cada
caso (Infante Pineda y otros, 2018).

Las actividades y los organismos vinculados a la Metrologia, la Normalizacion, la
Acreditacion y la Evaluacion de la Conformidad, que existen en cada pais, se agrupan bajo
la denominaciéon de Infraestructura Nacional de la Calidad (INC), la cual forma parte del
Sistema Nacional de Calidad (Fernandez Rodriguez, 2021; Sosa Vera & Guerra Bretafia,
2023). La INC se materializa en las funciones y servicios a ella relacionados y en el marco
legal que la regula. De esta forma, los Organismos Nacionales de Normalizacion, los
Institutos Nacionales de Metrologia y los Organismos Nacionales de Acreditacion son los
pilares que sustentan la INC. Ademas, a ella pertenecen las instituciones que realizan las
actividades de evaluacion de la conformidad, tales como: certificacién, inspeccion vy
ensayos.

Como parte de la INC, los Institutos Nacionales de Metrologia son los encargados del
desarrollo de la Metrologia y de asegurar la trazabilidad de las mediciones al Sl. Otras
instituciones también realizan actividades de Metrologia, asumiendo la calibraciéon de
medios de medicién y el desarrollo de materiales de referencia. En Cuba, la Metrologia se
rige por la Oficina Nacional de Normalizacion, que es la Autoridad Nacional Reguladora, a
la cual se subordina el Instituto de Investigaciones en Metrologia (INIMET).

La legislacién, regulaciones y normas en materia de Metrologia deben asegurar la confianza
en los resultados de las mediciones y evitar resultados incorrectos, que puedan afectar a
las personas y a la sociedad en general. En Cuba, la legislacién basica que regula el
Sistema Nacional de Calidad y sus elementos componentes es el Decreto-Ley 8 de 2020
De Normalizacion, Metrologia, Calidad y Acreditacion (Consejo de Estado, 2020) y su
Reglamento establecido en el Decreto 16 de 2020 (Consejo de Ministros, 2020).

La Metrologia se clasifica en tres areas (Reyes Ponce y otros, 2013):

¢ Metrologia Cientifica, la cual tiene como obijetivo el desarrollo y mantenimiento de
los patrones de medida, que constituyen las realizaciones practicas de las
definiciones de las unidades correspondientes.

e Metrologia Industrial, encargada de asegurar la exactitud de los instrumentos de
medicion utilizados en los procesos productivos y de control de la calidad en la
industria.

e Metrologia Legal, la cual asegura la exactitud de los instrumentos de medida cuyos
resultados puedan tener influencia sobre la transparencia de las transacciones
comerciales, la salud o la seguridad de consumidores y usuarios, asi como sobre el
medio ambiente.

La Metrologia Legal, con un nivel tecnolégico relativamente bajo, afecta a un gran nimero
de usuarios. La Metrologia Industrial requiere de un nivel tecnolégico medio y afecta a un
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grupo de actores no muy amplio, que incluye a los laboratorios que realizan ensayos de
productos y calibraciones de los medios de medicion, ademas de los existentes en las
propias industrias. La Metrologia Cientifica involucra a un grupo limitado de especialistas,
fundamentalmente de Institutos Nacionales de Metrologia y centros de investigacion,
aplicando métodos y principios cientificos que requieren un alto nivel tecnologico (Centro
Espafiol de Metrologia; Instituto de la Ingenieria de Espafia, 2019).

Algunos de los impactos socioeconémicos de la Metrologia son:

e Contribuye al comercio justo y a evitar los conflictos de intereses entre las partes de
una transaccion comercial.

e Es la base de los acuerdos internacionales de reconocimiento mutuo (ARM) o
multilaterales (MLA), que contribuyen a eliminar las barreras técnicas al comercio.

e Garantiza la proteccién al consumidor final a través de los controles metrolégicos y
las inspecciones estatales.

e En la atencién de salud, garantiza la confiabilidad de los resultados de las
mediciones que fundamentan los diagndsticos clinicos y la dosificacién adecuada
en diferentes tratamientos.

e Contribuye a la seguridad nacional, vial, del transporte en general y laboral, donde
se emplean diferentes instrumentos de medicion.

e Permite medir de manera confiable la calidad ambiental y realizar el seguimiento del
clima y sus tendencias.

e Impacta en los estudios sobre los recursos naturales.

A partir de la importancia y del papel de la Metrologia para la ejecucién correcta de las
actividades productivas, los servicios y las transacciones econdmicas, los cuales deben ser
garantizadas por el Estado, para que se realicen de manera confiable, segura y comparable,
se manifiesta la necesidad del perfeccionamiento de esta actividad, y de lograr una
infraestructura que le permita la creacion de la base material necesaria y la creacion de las
competencias del capital humano, para trabajar en la proyeccion y desarrollo de aquellas
areas donde la presencia de esta ciencia es imprescindible (Reyes Ponce y otros, 2021).
Por tanto, deben proveerse los recursos necesarios para preservar y desarrollar el Servicio
Nacional de Metrologia (SENAMET), que permita proteger a los ciudadanos de las
mediciones incorrectas, del uso de instrumentos inapropiados, y de otras garantias.

La Metrologia aplicada en los servicios de salud y la ingenieria biomédica

El papel de la Metrologia es relevante para la calidad de los servicios de salud, ya que el
proceso de medicidn es vital para garantizar la seguridad del paciente y la eficacia de los
tratamientos, requiriéendose que los equipos de medicidon funcionen acorde a las
especificaciones de sus fabricantes para garantizar la calidad de los procederes médicos
(Albert-Disotuar & Tellez-Sanchez, 2020; Andres y otros, 2015; Ramirez Barrera y otros,
2017; Pérez Hernandez y otros, 2021). El buen estado de la tecnologia médica, que se
garantiza desde su adquisicion, con el adecuado mantenimiento y el aseguramiento
metroldgico durante la utilizacion de los equipos, es lo que permite obtener resultados
confiables de las mediciones como base de un adecuado diagnédstico, tratamiento y
seguimiento a los pacientes (Ramos Castro y otros, 2020).
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La necesidad de garantizar mediciones confiables, reproducibles y trazables al Sistema
Internacional de Unidades (SlI) en los campos del conocimiento vinculados a las ciencias
biolégicas, médicas, alimentarias, ambientales y las tecnologias relacionadas ha requerido
desarrollar la Metrologia mas alla de sus campos iniciales vinculados a las magnitudes
fisicas y posteriormente a las quimicas. Surge entonces una nueva rama de la Metrologia
aplicada a las ciencias de la vida, que se ha dado en llamar Biometrologia, desde la
utilizacién inicial del término en 1999 (Granjeiro & Medeiros, 2017; Mercader Trejo y otros,
2022)
Biometrologia es un término que se aplica a la ciencia de las mediciones en la biotecnologia,
la salud humana, la produccién de alimentos, las ciencias ambientales y otras relacionadas.
Cuando se aplica al area de la salud se refiere, mayormente, a la medicién de los
parametros fisioldgicos y los procesos bioldgicos, especialmente en medicina, pero se
extiende el concepto a otras areas relacionadas con la Bioingenieria, el equipamiento y los
dispositivos médicos en general.
Tomando en consideracién el impacto de las mediciones en la seguridad y la salud, asi
como las repercusiones éticas de las biociencias y las biotecnologias, se han identificado
un conjunto de principios biometrolégicos que deben cumplirse en la investigacién, el
desarrollo y las innovaciones en las ciencias de la vida. Ellos son (Monteiro & Leon, 2015;
Monteiro & Lessa, 2005):

e exactitud, precision, trazabilidad al Sl e incertidumbre de medicidn;

e bajo costo de produccion / operacion;

e baja complejidad operativa;

¢ sostenibilidad social, ambiental y econémica;

e noinvasividad;

e inocuidad.
La Biometrologia se entrelaza con la Metrologia Legal en aquellos aspectos que son
regulados por los Institutos Nacionales de Metrologia u otros entes reguladores, pero tiene
su base en la Metrologia Cientifica al ocuparse del desarrollo de nuevos métodos de
medicion en las areas emergentes vinculadas a las diferentes ciencias de la vida. En estos
campos, la Metrologia es fundamental para la obtencién de resultados fiables vy
equivalentes internacionalmente a partir de pruebas forenses, identificacién genética,
analisis de productos biotecnolégicos y marcadores para diagnéstico clinico. El principal
desafio es establecer procedimientos que promuevan la comparabilidad, reproducibilidad y
trazabilidad de las biomediciones al Sl o a una referencia de consenso internacional.
En la atencién de salud se utiliza una diversidad de instrumentos de medicion, cuyos
resultados pueden presentar desvios con respecto a las condiciones reales de salud de los
pacientes, y generar equivocaciones en la toma de decisiones al momento de diagnosticar
y proporcionar terapias a los pacientes atendidos, deteriorando su estado de salud (Lopez
Arriquivez y otros, 2013; Squara y otros, 2015). Por lo tanto, es evidente que la confiabilidad
de las mediciones es esencial en el diagnéstico médico, la prevencion y el tratamiento de
enfermedades, asi como en el seguimiento de la evolucion de los pacientes. De ahi la
necesidad de garantizar que los resultados obtenidos con los equipos médicos con funcién
de medicién sean precisos, veraces y comparables (Chiao y otros, 2008; Ferreira, 2011;
Lopez-Gonzalez y otros, 2021; Monteiro & Leon, 2015).
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Desde el punto de vista practico, en el sector de la salud, la funcidon metroldgica se realiza
mayormente por una rama de la ingenieria que se ha llamado de diferentes maneras, como:
Electromedicina, Biomédica o Ingenieria Clinica, que es “la especialidad de las ciencias de
la salud que estudia y analiza el cuidado de la salud desde el punto de vista de la tecnologia
sanitaria” (Pacheco Segura, 2014, pag. 70), y consiste en la planificacion y utilizacién de
equipos y técnicas en los examenes y tratamientos médicos, el control de la calidad de
estos y la prevencién de los riesgos asociados.

De manera general, la adecuada gestion metrologica en la practica médica puede evitar:
falsos diagnésticos y terapias inapropiadas. Los datos del paciente, como la presién arterial,
el peso, la temperatura, la frecuencia cardiaca y respiratoria, y otros parametros fisiologicos
medidos en el laboratorio clinico, son la base del diagnéstico y el tratamiento adecuado. De
ahi la necesidad de garantizar que los errores e incertidumbres de los equipos que se
utilizan en el diagndstico se encuentren dentro de rangos permisibles. Por ello, es necesario
que los instrumentos y equipos médicos que se empleen estén calibrados y cuenten con
procedimientos de medicidon normalizados. Asi mismo, los equipos médicos se utilizan para
realizar diversos tratamientos a los pacientes, entre estos equipos estan los ventiladores
pulmonares, desfibriladores, fluidmetros, electro-bisturis, etc. Sin embargo, estos equipos
pueden producir dafio al paciente si su desempefio no es el adecuado.

Por las razones mencionadas, una de las cuestiones que afecta la calidad de la atencion
hospitalaria, inclusive la seguridad del paciente, es la inadecuada gestién del equipamiento
meédico y los errores metroldgicos en los laboratorios clinicos, todo lo cual indica la
necesidad de mantener adecuados programas de mantenimiento y aseguramiento
metrolégico. El papel de la Metrologia en la atencion médica es mantener los errores e
incertidumbres de los equipos médicos en los rangos establecidos, por medio de los
procesos de calibracion, verificacion y la evaluacion del desempefo, incluidos los
parametros de seguridad eléctrica y radiolégica cuando sea el caso, con el fin de garantizar
resultados confiables que permitan un diagndstico preciso y el eficaz tratamiento a los
pacientes.

La gestion de las mediciones y el aseguramiento metrolégico en los servicios de
salud

La calidad de los procesos de medicion descansa en dos elementos fundamentales: el
sistema de gestion de las mediciones y la confirmacién metrolégica, como plantea la norma
NC-ISO 10012 (Oficina Nacional de Normalizacién, 2007). El sistema de gestién de las
mediciones se define como el conjunto de elementos interrelacionados, o que interactuan,
necesarios para lograr la confirmacién metrolégica y el control continuo de los procesos de
medicion. Por su parte, la confirmacién metrolégica es el conjunto de operaciones
requeridas para asegurarse de que el equipo de medicién es conforme a los requisitos
correspondientes a su uso previsto. Dentro de este contexto y, a la luz de los requisitos
generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion (Oficina Nacional
de Normalizacion, 2017), la confirmacion metrolégica va mas alla del control metroldgico de
los equipos de medicion.

La Figura 1 muestra el Sistema de gestidon de las mediciones. Este se inicia con los
requisitos de medicién del cliente y concluye con el logro de la satisfaccién de este con los
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resultados de la medicién, mas la proyeccion de la mejora como estadio superior del
sistema y como garantia de su sostenibilidad.

| Mejora

Responsabilidad
de la Direccidn

Requ‘;sitos Analisis y mejora
de medicion Gestion de del sistema de | Satisfaccion
del cliente los recursos gestion de las del cliente
mediciones -
\ Confirmacion metrologica J .
> y realizacion de los Resultados
procesos de medicion || de medicion

Figura 1 Sistema de gestion de las mediciones.
Nota. Tomado de (modificado) Oficina Nacional de Normalizacion (2007, pag. 1V).

El aseguramiento metrolégico en Cuba ha evolucionado desde 1983 hasta nuestros dias
con la puesta en vigor de los documentos normativos NC Guia 857 Partes 1y 2, dedicados
al diagnéstico metrologico a la documentacion de proyectos de inversiones (Oficina
Nacional de Normalizacion, 2011) y a la elaboracion y aprobacién de los programas de
aseguramiento metroldgico (Oficina Nacional de Normalizacion, 2013). Ambos documentos
son esenciales para el desarrollo practico de estas actividades (Hernandez Leonard y otros,
2018).

El aseguramiento metroldgico se define como todas las regulaciones, los medios técnicos,
las operaciones indispensables usadas para asegurar la seguridad metrolégica y la
exactitud apropiada en las mediciones (Diaz Gazquez, 2021; Vega Gutiérrez, 2022). Las
bases de este aseguramiento involucran:

¢ Regulaciones que abarcan un amplio universo de documentos.

e Medios técnicos, que incluye instalaciones, instrumentos, sistemas de medicién,
patrones, materiales de referencia, métodos de medicion, procedimientos y recursos
humanos.

o Operaciones indispensables, las cuales son consideradas como diversas
actividades: calibracién, verificacion, calificacion de equipos y supervision
metroldgica.

Al nivel de las organizaciones, un programa de aseguramiento metrolégico es el conjunto
de medidas organizativas, técnicas, cientificas, econdmicas y financieras dirigidas al
aseguramiento de la uniformidad y exactitud requeridas de las mediciones realizadas en el
ambito de competencia de una organizacion, para garantizar la confiabilidad, seguridad y
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comparabilidad de las mediciones que realice en sus procesos productivos o de servicios
(Hernandez Leonard, 2015; 2017).
El Diagnédstico Metroldgico permite conocer:

e El nivel de cumplimiento de las obligaciones metrolégicas de la organizacion,
establecidas en los documentos legales, normativos y técnicos.

e La correspondencia entre los instrumentos y sistemas de medicién, los equipos de
ensayo, equipos auxiliares y materiales de referencia certificados existentes en la
organizacion, y los necesarios.

e La correspondencia entre los instrumentos y sistemas de medicion utilizados y los
necesarios en los procesos de produccion, servicio, o investigacion, tanto en
cantidades, como en calidad y tipo de aplicacién disponible.

e La influencia del estado de las mediciones en los principales indicadores de
desempefio de la actividad analizada (calidad, productividad, costos).

e La existencia y estados de implantacién de los documentos técnicos normativos,
que reglamentan los requisitos de los instrumentos y métodos de medicién, ensayo
y analisis y otros documentos legales aplicables.

¢ La existencia y funcionamiento de una infraestructura técnico-organizativa para la
metrologia en la organizacion y en su nivel superior.

e La correspondencia entre los recursos materiales, humanos y financieros
disponibles y los necesarios para el cumplimiento de las obligaciones metrologicas.

e El estado de implantacion del Sistema Internacional de Unidades.

e Las posibilidades de reparaciéon, mantenimiento y almacenamiento de los
instrumentos y sistemas de medicion.

e Las condiciones de formacion, preparacién y elevacion de la calificacién del
personal técnico y dirigente en materia de Metrologia.

o Eltratamiento a las mediciones e instrumentos y sistemas de medicion relacionados
con la Metrologia Legal y la proteccion al consumidor.

e Losriesgos y consecuencias del incumplimiento de los requisitos de las mediciones,
y la ausencia u obsolescencia de los instrumentos y sistemas de medicion
necesarios, asi como de los defectos o la inexistencia de los documentos técnico-
normativos sobre requisitos de los instrumentos y sistemas de medicion, y sobre
métodos de medicidn, calibracion, verificacion y ensayos.

Por su importancia en los procesos de acreditacion hospitalaria y certificacion de los
sistemas de gestion de la calidad y buenas practicas, es esencial la revision de la calibracion
de los equipos médicos con funcién de medicion para demostrar el cumplimiento de la
trazabilidad metrolégica a través de la evidencia de sus certificados de
calibracion/verificacion, emitidos preferentemente por un laboratorio acreditado.

De igual forma, los fabricantes de equipos médicos deben realizar las pruebas de
desempefio y las calibraciones necesarias antes de la comercializacion de estos y como
parte del servicio de posventa, cuando es pertinente. Ya en el servicio, debe realizarse un
programa de mantenimiento periédico y de calibracion de los equipos de acuerdo con los
requisitos e instrucciones de los fabricantes, asi como el control de la calidad en la
utilizaciéon de estos.
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La Organizacion Mundial de la Salud (2012a; 2012b) ha publicado varios documentos para
promover buenas practicas en la gestion y el uso de equipos médicos. Para algunos tipos
de equipos médicos, varios paises han adoptado las recomendaciones de la Organizacién
Internacional de Metrologia Legal (OIML), y sobre esta base han desarrollado su propio
reglamento que requiere la implementacion del control metroldgico legal (verificacion), pero
también como acto voluntario, en el caso de calibraciones.
Las comprobaciones del desempefio y las calibraciones de los equipos médicos garantizan
la precision, la eficacia y una larga vida util de estos, lo que contribuye a la calidad de los
servicios de salud (Correa y otros, 2017). La calibracién es la operacion que bajo
condiciones especificadas establece, en una primera etapa, una relacion entre los valores
y sus incertidumbres de medicion, obtenidas a partir de patrones de medida, y las
correspondientes indicaciones con sus incertidumbres asociadas. En una segunda etapa,
utiliza esta informacion para establecer una relaciéon que permita obtener un resultado de
medida a partir de una indicacion.
Las calibraciones pueden realizarse a casi todos los equipos médicos, incluidos
desfibriladores, pulsioximetros, bombas de infusion, simuladores de pacientes,
ventiladores, monitores fetales, monitores de pacientes, ecografos, tomégrafos, equipos de
resonancias magnéticas. Los equipos cuya salida de energia se usa con fines terapéuticos,
como desfibriladores, unidades electroquirurgicas y estimuladores fisioterapicos, requieren
calibracion periddica. Esto significa que los niveles de energia se deben medir y que, si hay
discrepancia con respecto a los indicados, es preciso realizar ajustes hasta que el
dispositivo funcione conforme a las especificaciones.
Los equipos con los que se realizan mediciones (electrocardiografos, equipos de
laboratorio, basculas con estadimetro, espirébmetros) también requieren calibracién
periodica para asegurar su precision segun los parametros establecidos por los fabricantes
(National Accreditation Board for Testing and Calibration Laboratories, 2018).
Segun la finalidad prevista por los fabricantes, para el control metrolégico de los equipos
meédicos, se pueden establecer tres grupos:
El primer grupo esta compuesto por aquellos equipos médicos cuya finalidad prevista es
la de medir, pesar o contar, por lo que son considerados instrumentos de medicién. Para
considerar que un equipo médico tiene una funcién de medicion deben cumplirse de
manera conjunta los siguientes criterios siguientes (European Commission, 1998):
a) El dispositivo esta disefado por el fabricante para medir:
e cuantitativamente un parametro fisiolégico o anatémico, o
e una cantidad o una caracteristica calificable de energia o de sustancias entregada
o extraida del cuerpo humano.
b) El resultado de la medicion
e se muestra en unidades legales u otras unidades aceptables o
e se compara con al menos un punto de referencia indicado en unidades legales u
otras unidades aceptables de conformidad con la directiva mencionada
anteriormente.
c) El propésito previsto implica precisién, reivindicada explicita o implicitamente, donde el
incumplimiento de la precisién implicita podria resultar en un efecto adverso significativo en
la salud y seguridad del paciente.
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La expresion «reivindicado implicitamente» cubre los casos en los que el usuario, sobre la
base de la designacion del dispositivo o de los documentos que lo acompanan, o sobre la
base del uso comun, tiene derecho a esperar exactitud cuando la exactitud de la medicidon
impacta en el diagnéstico o la terapia del paciente.
Algunos ejemplos de dispositivos con funcién de medicién son:
basculas y balanzas,
termohigrometro,
queratémetro,
analizador de gases anestésicos,
campimetro,
glucémetro,
lensémetro,
tonémetro,
detector de radiacion,
dispositivo para medir la temperatura corporal,
chupete que incluye un indicador de temperatura, incluidos los que solo tienen un
cambio de color (cuando se cumple el criterio b),
e dispositivo para indicar que la temperatura corporal esta por encima o por debajo de
un valor especificado,
dispositivo no invasivo no activo para medir la presion arterial,
dispositivo no activo para medir la presion intraocular,
dispositivo para medir el volumen o la presion o el flujo de liquidos o gases
entregados o extraidos del cuerpo humano (incluido cualquier recipiente con una
escala de graduacién o con una graduacion de un solo punto cuando se cumple el
criterio c).
Al segundo grupo de equipos meédicos pertenecen aquellos que no son considerados
instrumentos de medicion, ya que no tienen como finalidad prevista medir, pesar o contar,
pero que incorporan sistemas o subsistemas considerados instrumentos de medicién. En
este caso, se debera garantizar el soporte técnico, que asegure el buen funcionamiento del
equipo médico, incluyendo las mediciones recomendadas por el fabricante con la frecuencia
y procedimiento que este defina. En este grupo estan los monitores de signos vitales, las
maquinas de anestesia, los ventiladores, entre otros.
En el tercer grupo se encuentran los equipos médicos que no son considerados
instrumentos de medicién y que no cuentan con sistemas o subsistemas que sean
instrumentos de medicidn. En este caso, se debe realizar el servicio de soporte técnico,
pero no les aplican los procesos de medicion. Estan en este grupo los estetoscopios
(fonendoscopios), laringoscopios, equipos de érganos, entre otros.
Las calibraciones a los equipos biomédicos, considerados instrumentos de medicién, se
deberan hacer antes de iniciar su funcionamiento en el area de salud, de manera periédica
segun los periodos definidos por el fabricante o el usuario y, de manera extraordinaria,
después de las reparaciones que afecten la funcionalidad de medicién del instrumento.
El intervalo de tiempo para la calibracion de un equipo se establece a fin de evitar que se
produzca un cambio en la exactitud de este, que afecte su desempefio. Se puede establecer
inicialmente en forma anual, sin embargo, con el uso de los equipos puede ser conveniente
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ajustar estos intervalos, para optimizar el balance entre los riesgos y los costos de operacion
y para ello se deben seguir las recomendaciones de la Guia G24 de la Cooperacién
Internacional de Acreditacion de Laboratorios (ILAC) y la OIML, adoptada como norma
cubana NC OIML D10:2024 (Oficina Nacional de Normalizacion, 2024). Segun este
documento, la decision inicial para la determinacién de los intervalos de calibracién del
equipo o instrumento de medicion se basa en los siguientes factores:

¢ l|a recomendacion del fabricante del instrumento;

e el uso esperado y la severidad del mismo;

¢ lainfluencia del medio ambiente;

e laincertidumbre requerida del instrumento;

e los errores maximos permisibles;

e ¢l ajuste de (0 cambio en) un instrumento individual,

¢ lainfluencia de la cantidad medida; y

¢ los datos agrupados o publicados sobre instrumentos iguales o similares.
Las calibraciones de los equipos medicos considerados instrumentos de medicion deberan
ser realizadas por laboratorios metrolégicos (preferiblemente acreditados). Teniendo en
cuenta que estos laboratorios tienen por objeto procurar la uniformidad y confiabilidad de
las mediciones que se realizan en el pais, estos deben contar con:

e método internacional, nacional o validado internamente;

e patrones y documentos que aportan la evidencia de la trazabilidad de estos;

e personal capacitado e idéneo.
Ademas de los resultados de la calibracion y sus incertidumbres, en el certificado de
calibracién emitido se debe incluir el instrumento de medicion, el método o procedimiento,
los patrones trazados utilizados por el laboratorio junto con los demas actos que contribuyan
a la identificacion de esta trazabilidad vigente.
En Cuba, la calibracion de los equipos médicos es realizada por los Laboratorios de
Metrologia del Centro Nacional de Electromedicina (CNE), de los Centros Provinciales de
Electromedicina, de las Oficinas Territoriales de Normalizacién y otras instituciones
designadas pertenecientes al Servicio Nacional de Metrologia (SENAMET), como el Centro
de Isotopos (CENTIS) y el Centro de Proteccion e Higiene de las Radiaciones (CPHR).
Estas mismas entidades son las encargadas de la verificacion de los equipos médicos,
segun lo establecido en la Metrologia Legal del pais (Albert-Disotuar & Tellez-Sanchez,
2020). Al respecto, la Disposicion General 01 (Oficina Nacional de Normalizacion, 2020)
establece los instrumentos de medicion utilizados en servicios de atencion médica sujetos
al Control Metrolégico Legal (Tabla 1).
Debido al riesgo potencial de los dispositivos médicos, las normas incluyen requisitos para
el servicio técnico, la calibracion y el software de control (Guerra Bretafia, 2019). Las
regulaciones nacionales y regionales establecen requisitos especificos para los equipos
médicos con funcién de medicion, de forma tal que estén disefados para garantizar la
precision de la medicion, en cumplimiento de la norma NC-ISO 13485 (Oficina Nacional de
Normalizacion, 2018). Para la evaluacion de la seguridad y el desempefio de los equipos
electromédicos se emplean varias normas internacionales, basadas en la gestion del riesgo,
segun la NC-ISO 14971 (Oficina Nacional de Normalizacién, 2023).
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Tabla 1. Instrumentos de medicidon utilizados en servicios de
atencion médica sujetos al Control Metrolégico Legal

Verificacion y plazo de vigencia .
Y . Requieren
. Verificacion Periodo ‘.
Denominacién maximo aprobacién
Inicial Posterior . de Modelo
permitido
Termdmetros clinicos de vidrio. X - - X
T dmet lini
ermo’m.e ros clinicos X X Cada afio X
electrénicos
Esfigmomandmetros X X Cada ano X
Dosimetros de radioterapia X X Cada 2 afnos -
Activimetros X X Cada ano -

Nota: tomado de la DG 01 (Oficina Nacional de Normalizacién, 2020)

En la gestion del equipamiento médico es indispensable el uso de las normas, tanto para la
evaluacion del desempefo como para el control metrolégico del equipamiento con vistas a
garantizar un optimo aprovechamiento de la tecnologia médica para garantizar la salud de
la poblacién. La serie IEC 60601 del Comité Electrotécnico Internacional (IEC) consta de
normas técnicas, separadas en diferentes anexos particulares y, agrupados segun las
diferentes tipologias de equipos y sistemas médicos eléctricos, segun el tipo de proteccién
(clase | o IlI) y el grado de proteccion (B, BF, CF) contra descargas eléctricas. Los
requerimientos para considerar en las pruebas a realizar dependeran de esta
categorizacion. Las normas colaterales se refieren a los requisitos que deben cumplirse
desde un punto de vista de seguridad y rendimiento, mientras que las normas particulares,
se focalizan en los requisitos de productos especificos.

Como contribucion a una adecuada gestion metroldgica en las entidades, se dispone de
una base documental, encaminada a la creacién de competencias y diseminacién social del
conocimiento en este campo (Reyes Ponce, 2019). La apropiacién de este arsenal
metrolégico contribuira a identificar con efectividad la estrategia de trabajo en esta area,
con los niveles de calidad y productividad requeridos para satisfacer las necesidades del
desarrollo sostenible.

CONCLUSIONES

El analisis documental realizado evidencia la importancia del aseguramiento metroldgico de
las mediciones y el equipamiento, con vistas a garantizar la confiabilidad de los resultados
empleados en el diagndstico médico, la prevencion y el tratamiento de enfermedades. Para
que las mediciones en los servicios de salud se realicen de manera confiable y con calidad,
es imprescindible contar con la infraestructura y las competencias del capital humano
requeridos para el aseguramiento metrolégico. Los documentos normativos existentes en
el campo de la metrologia se imbrican de manera armoénica con las Buenas Practicas y los
Sistemas de Gestion de la Calidad implementados en los servicios de salud.
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