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Resumen— En la actualidad el pais enfrenta grandes cambios referentes a las normas orientadas a la gestion tecnologica que
se debe aplicar a los equipos biomédicos. Ademas de grandes cambios que hoy el Subsistema Nacional de Calidad ha presentado
al control metrologico legal que se debe aplicar a algunos equipos que prestan sus servicios en el area de la salud. Dado lo
anterior este trabajo pretende presentar una propuesta basada en un modelo de gestion que integra los requerimientos del control
metrologico legal aplicado a los equipos biomédicos y a su vez la aplicacion de procesos de medicion para las actividades asociadas
a la evaluacion de la conformidad, utilizando como metodologia un proceso de caracterizacion de las exigencias establecidas en
las normas de Colombia asociadas al control metrologico legal y en diferentes normas para el aseguramiento de las mediciones
en equipos, esto orientado a la evaluacion de la conformidad, obteniendo como resultado mas significativo una propuesta de
estructura de gestion que le permitira a las unidades de ingenieria de las entidades prestadoras de servicio de salud, no solo cumplir
con lo exigido en las normas actuales sino a prestar unos servicios de alta calidad basados en confiabilidad como apoyo a los
actividades encaminadas a la seguridad del paciente.

Palabras clave — Gestion metroldgica, calibracion, equipo biomédico, control metrologico legal, seguridad del paciente.

MANAGEMENT MODEL FOR THE APPLICATION OF LEGAL METROLOGICAL
CoNTROL AND CONFORMITY ASSESSMENT IN BIOMEDICAL EQUIPMENT

Abstract — At present, the country faces major changes regarding regulations oriented toward technological management to
be applied to biomedical equipment. In addition to those significant changes today, the National Quality System has introduced
others regarding metrological control that need to be applied to some equipment in health services. As such, this paper aims to
present a proposal based on a management model which integrates legal metrological controls applied to biomedical equipment,
along with the application of measurement processes for activities associated to conformity evaluation. This model also uses a
method of characterization of requirements established in different regulations aimed at ensuring equipment measurements also
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oriented toward conformity evaluation. The most significant expected result will be the proposal of a management structure
enabling engineering units of health service providers to not only comply with said regulations, but also to offer high quality
services based on trustworthiness, as support for activities aimed at patient safety.

Keywords — Metrological management, calibration, biomedical equipment, legal metrological control, patient safety.

MODELO DE GESTAO PARA O APLICATIVO DO CONTROLE METROLOGICO LEGAL E A
AVALIACAO DA CONFORMIDADE EM EQUIPAMENTOS BiomEDICOS

Resumo—Na atualidade o pais enfrenta grandes mudangas referentes as normas orientadas a gestdo tecnologica que se deve
aplicar aos equipamentos biomédicos, além de grandes mudancas que hoje o subsistema nacional de qualidade a apresentado e
orientado ao controle metrologico legal que se deve aplicar a alguns equipamentos que prestam seus servigos na area da satde,
dado o anterior este trabalho pretende apresentar uma proposta baseada num modelo de gestdo que integra os requerimentos do
controle metrologico legal aplicado as equipamentos biomédicos e a sua vez o aplicativo de processos de medida para as atividades
associadas a avaliagdo da conformidade, utilizando como metodologia um processo de caracterizagdo das exigéncias estabelecidas
nas normas da Colombia associadas ao controle metrologico legal e ao estabelecido em diferentes normas orientadas a garantia das
medidas em equipamentos, isto orientado a avaliagdo da conformidade, obtendo como resultado mais significativo uma proposta
de estrutura de gestdo que lhe permitira as unidades de engenharia das entidades prestadoras de servico de satude, ndo s6 cumprir
com o exigido nas normas atuais sendo também a emprestar uns servigos de alta qualidade baseados em fiabilidade como apoio as
atividades encaminhadas a seguranga do paciente.

Palavras-chave—gestao metroldgica, calibragdo, equipamento biomédico, controle metrologico legal, seguranca do paciente.

. INTRODUCCION

Las entidades prestadoras del servicio de salud,
entre sus lineas estratégicas establece la Gestion
Tecnoldgica asociada a los equipos biomédicos como
fundamental en sus estandares de calidad, entendiendo
que la tecnologia biomédica hace parte de las herramientas
vitales para el desarrollo 6ptimo de la medicina, ofrecien-
do mejores resultados en las actividades de prevencion,
proteccion, tratamiento, entre otras, esto teniendo presente
el buen estado de esta tecnologia, desde su adquisicion,
pasando por su sostenimiento, hasta finalmente el proceso
de baja de los mismos [1], atravesando por diferentes mé-
todos como el aseguramiento de las mediciones durante la
utilizacion de los equipos, como a su vez actividades que
garanticen en el tiempo estas mediciones y sus resultados
[2], asumiendo las recomendaciones del fabricante y
apoyo de mediciones trazables, teniendo como referentes
diferentes normas tanto de los equipos biomédicos como
recomendaciones dados por la Organizacion Internacional
de Metrologia Legal (OIML) o por normas dependiendo
de magnitudes susceptibles que controlen o midan cada
uno de estos equipos.

Dado lo anterior en el pais se posee diferente legisla-
cion que regula las actividades que el portador, fabricante
o proveedor de tecnologia médica debe tener muy claro en
el momento de la utilizacion o comercializacion de esta
tecnologia, como es el caso de la resolucion 2003 de 2014

[3], del Ministerio de Salud y Proteccion Social que en su
estandar de dotacion, involucra actividades de manteni-
miento y calibracion, a su vez el decreto 4725 de 2005 [4],
del mismo ministerio, definiendo que en la etapa posventa
la responsabilidad del funcionamiento del equipo es com-
partida entre el fabricante o su representante en Colombia
para el caso de los equipos importados y el propietario o
tenedor, ademas que el titular o portador del equipo bio-
médico debera garantizar, la capacidad de ofrecer servicios
de soporte técnico permanente durante la vida 1til del
mismo, asi como los repuestos y herramientas necesarias
para el mantenimiento y calibracién que permita conservar
los equipos en los rangos de seguridad establecidos inicial-
mente por el fabricante.

Posteriormente el Ministerio de Comercio, Industria
y Turismo, expidié el Decreto 1471 de 2014 [5] “Por el
cual se reorganiza el Subsistema Nacional de Calidad y
se modifica el Decreto 2269 de 19937, siendo compilado
en el Decreto Unico Reglamentario del Sector Comercio,
Industria y Turismo del 26 de mayo de 2015 (Decreto
1074 de 2015), y finalmente modificado por el Decreto
1595 del 5 de agosto de 2015, particularmente en el
Articulo 3, que modifica el Capitulo 7 del titulo 1 de la
parte 2 del libro del decreto 1074 de 2015, estableciendo
unos lineamientos claros orientados a la importancia de
los procesos de medicion en el pais y un fortalecimiento
al Subsistema Nacional de la Calidad como requisito para
mejorar la competitividad y el entorno para el desarrollo
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productivo. A través del Decreto 1595 de 2015 [6], decla-
ra que estan sujetos a realizar control metroldgico legal
especificamente los instrumentos de medida que sirven
para medir, pesar y contar, y que sus actividades pueden
afectar la vida, la salud o la integridad fisica, lo que per-
mite inferir que los equipos biomédicos deben clasificarse
en tres grandes grupos; el primer grupo seria los equipos
que pesan, miden o cuentan, por lo que se les debe reali-
zar un control metrologico legal, el segundo grupo seria
los que no pesan, miden o cuentan, pero tienen subsiste-
mas que si lo realizan, y finalmente el tercer grupo seria
el de los equipos biomédicos que ni pesan, ni miden, ni
cuenten, ni poseen subsistemas que lo hagan; a los dos
ultimos grupos anteriores si bien no estaran enmarcados
en lo declarado en el Decreto 1595 del 2015, es importan-
te realizarle unas evaluaciones de su conformidad segun
recomendaciones de fabricante y homologaciones de tec-
nologia que posibiliten garantizar la confiabilidad de las
mediciones o resultados encontrados. Por consiguiente,
en este trabajo se presenta una propuesta de un modelo de
gestion para la aplicacion del control metroldgico legal,
segun las disposiciones normativas actuales, adicional-
mente presentando un conjunto de actividades integrales
que permitan apoyar a la entidad prestadora del servicio
de salud realizar actividades orientadas a la evaluacion de
la conformidad en Equipos Biomédicos.

II. METODOLOGIA

Para la realizacion de la propuesta del modelo de
gestion para la aplicacion del control metrolégico legal y
la evaluacion de la conformidad en equipos biomédicos se
tomo como base lo establecido en la legislacién colombia-
na actual [3] [4] [5] [6], esto primero para tener claro lo
relacionado a lo que aplica de control metrolégico legal a
los equipos biomédicos, y a cuales seglin recomendaciones
de fabricante a los otros equipos, pero sin alejarnos de las
exigencias que debe tener cualquier equipo de medicion o
que contenga un subsistema de medicion el cual es critico
para la toma de decisiones, por lo tanto se tomd también
como referentes lo establecido en la NTC-ISO 10012:2003
Sistema de gestion de la medicion. Requisitos para los pro-
cesos de medicion y los equipos de medicion [7], lo esta-
blecido en la Guia Técnica Colombiana GTC63 Principios
de aseguramiento del control metrologico [8], y la Guia
Técnica Colombiana GTC62 Seguridad de funcionamiento
y calidad de servicio. Mantenimiento. Terminologia [9],
todo lo anterior para dar un concepto integral de lo que
requieren como minimo la tecnologia biomédica en sus
procesos de medicion para brindar esa confiablidad, dado
que estas normas nacionales e internacionales plantean
modelos especificos para asegurar las mediciones de los
instrumentos, actividades que aplican completamente a los

equipos biomédicos, y aportan en la estructura de modelos
de evaluacion de la conformidad orientados a la seguridad
del paciente. Ademas, se tiene en cuenta el concepto de la
Gestion del Riesgo, como actividad de identificacion de
los riesgos asociados a los equipos biomédicos teniendo
como basa la norma ISO 31000 [10] y la NTC 5254 [11].

La propuesta plantea tres grandes procesos, (1)
Evaluacion de Tecnologia Biomédica, (2) Fases del Control
Metrologico Legal y Finalmente (3) Soporte Técnico del
Equipo Biomédico, las cuales inmersamente poseen unas
actividades con ciertos condicionantes que permiten ana-
lizar de manera logica el desarrollo del aseguramiento de
las mediciones aplicado a los equipos biomédicos, teniendo
presente que estos condicionantes son determinados por
la legislacién colombiana actual, y algunas por recomen-
dacion de normas orientadas al aseguramiento de instru-
mentos de medicion. Estos procesos no son excluyentes
entre si, al contrario, los tres procesos son armonizados por
actividades que inician desde la adquisicion de los equipos
hasta el rechazo de los mismos, el valor agregado radica en
las actividades que posee internamente cada proceso para
apoyar las decisiones, las cuales se conviertan mas objeti-
vas basadas en los procesos de medicion y conformidad de
los equipos, dado que estas decisiones son soportadas por
los datos obtenidos en las mediciones teniendo como base
los resultados de error e incertidumbre.

Todo el modelo de gestion contempla el aseguramiento
de las mediciones, iniciando con la adquisicion de los
equipos médicos la cual constituye dentro de las entidades
prestadoras del servicio de salud uno de los procesos mas
complejos en cuanto a gestion, ya que se deben tener en
cuenta diversos aspectos para obtener el resultado final
que es el mejoramiento de la eficiencia y la calidad en
la prestacion de los servicios de salud, teniendo como
punto de partida las necesidades de la parte asistencial
[12]. Posterior a la adquisicion de equipos basada en las
necesidades de la parte asistencial, pasa a una evaluacion
donde se realiza la clasificacion de la tecnologia biomédica
para determinar si requiere control metrolégico legal o no,
y en todo caso realizarle un soporte técnico que contemple
entre sus actividades la evaluacion de la conformidad
determinando entre otras actividades seguridad eléctrica,
gestion del riesgo y rendimiento financiero, para que
finalmente se tomen decisiones objetivas y poder rechazar
el equipo que no cumpla con estas condiciones ¢ iniciar el
proceso con la adquisicion de un nuevo equipo biomédico
si es del caso. Dado lo anterior el modelo de gestion con-
templa en su propuesta de evaluacion de conformidad los
resultados de la medicidn, en la toma de decisiones con los
resultados de error e incertidumbre, ademas de un ejercicio
financiero que contemple todas las variables de analisis
administrativo que no esté en contravia de garantizar la
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seguridad del paciente, y finalmente estando en un marco
de identificacion de los riesgos asociados a los equipos

biomédicos, todo en una matriz de riesgos.

III. RESULTADOS

El modelo de gestion para el control metrologico le-
gal y la evaluacion de la conformidad en equipos biomé-
dicos (EB), se plantea conforme a lo establecido en dife-
rentes conceptos de sistemas de gestion establecidos por
la ISO, especificamente lo que nos plantea en los nuevos
cambios de sistemas basados en procesos en la version
NTC-ISO 9001:2015, por lo que este modelo inicia con
un proceso identificando las necesidades de la parte
asistencial y otras partes interesadas relevantes, como
lo son proveedores de tecnologia médica, o proveedores
de servicios especializados, esto entendiéndolo como los
requisitos de entrada, para que posterior a la identifica-
cion de estas necesidades poder ejecutar lo establecido en
los tres grandes procesos, (1) Evaluacion de Tecnologia
Biomédica, (2) Fases del Control Metrologico Legal y
Finalmente (3) Soporte Técnico del Equipo Biomédico,
los cuales poseen actividades ciclicas y no son procesos
aislados entre si, sino que mantienen una interaccion
permanente, para finalmente obtener una satisfaccion
del cliente, bien sea interno o externo, todo en el marco
de actividades orientadas a la seguridad del paciente,
tal como se puede observar en la Figl.Procediendo a la
aplicacién del modelo propuesto, el mismo inicia con
un proceso de Evaluacion de Tecnologia Biomédica, tal
como se evidencia en la Fig 2, donde se fundamenta en
la necesidad de la parte asistencial y si esta requiere la
adquisicion de nuevo equipo biomédico, se analiza si el
mismo es un equipo biomédico que mida, peso o cuente,
dado que seglin lo establecido en el decreto 1595 de 2015
[6], se le debe realizar un control metrologico legal, y si
no es un equipo que pese, mide o cuente, se debe analizar
si al equipo biomédico (EB) el fabricante le recomienda
realizarle calibracion, porque si se le recomienda se le
deberia aplicar las mismas condiciones del control metro-
logico legal.

Ahora bien, si la necesidad no requiere de la compra de
un equipo biomédico nuevo, entonces se les debe realizar
actividades de seguimiento que si no es del grupo de los
equipos biomédicos que miden pesan o cuenten, pasaria
directamente al proceso de soporte técnico.
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Fig. 2. Evaluacion de Tecnologia Biomédica

Cuando un equipo biomédico requiere de un control
metrologico legal, se debe empezar con una evaluacion de
la conformidad tal como se observa en la Fig 3, teniendo

en cuenta que esta evaluacion se basa en recomendacio-
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nes del fabricante y en procesos normativos, y que es
fundamental la realizacion de un Plan de Aseguramiento
Metrologico (PAME) que posibilite hacer referencia al
programa de actividades de Metrologia que tiene con-
templado la entidad prestadora del servicio de salud para
asegurar la confiabilidad de los equipos de medicion en
todos y cada uno de los procesos, desde los mas criticos,
hasta los que solamente verifican ciertos criterios de fun-
cionamiento, definiendo periodicidad en la calibracion y
los Requisitos Metrologicos del Cliente (RMC).

C )| Evalusciéndeia (3
conformidad !
p b
Control metroldgica) A . J | Percdicidad
legal Lesize— Calbracion

Fases Control
Metrolagico Legal

Fig. 3. Fases Control Metroldgico Legal

Posteriormente se realiza el proceso de calibracion
en laboratorios acreditados y la verificacion para que
consecutivamente se tomen acciones y decisiones frente a
los equipos y los parametros establecidos definiendo, si el
equipo cumple, se identifica y sigue en el proceso de eva-
luacion de la conformidad y pasa igualmente al proceso de
soporte técnico para el control del mantenimiento, pero si
el equipo no cumple se debe realizar una inspeccion para
definir si el equipo se puede reparar o ajustar y en el caso
que cumpla se debe proceder a realizar la reparacion bien
sea de forma interna, con los fabricantes o con los repre-
sentantes de la marca, los cuales deben estar registrados en

el Sistema de Informacion de Metrologia Legal - SIMEL
el cual integra toda la informacion sobre Metrologia Legal
de los actores que intervienen en el Control Metrologico
del pais, entre ellos tenemos: productores o importadores,
comercializadores, reparadores y usuarios de los ins-
trumentos de medicion, de igual forma, los Organismos
Autorizados de Verificacion Metrologica (OAVM) y la
administraciéon como garante de la seguridad en las tran-
sacciones realizadas con dichos instrumentos.

Si posterior al proceso de reparacion el equipo cumple,
se procede posteriormente a realizar las actividades de
calibracion y verificacion para garantizar que el mismo
se encuentra conforme, pero en el caso que el equipo no
cumpla con las especificaciones, se rechaza el equipo y
pasa al proceso de evaluacion de la tecnologia de equipos
biomédicos para analizar la necesidad y proceder a realizar
la adquisicion de un nuevo equipo. Finalmente el modelo
de gestion para la aplicacion del control metrologico legal
y la evaluacion de la conformidad en Equipos Biomédicos
que contempla un sistema integrado de aseguramiento de
las mediciones posee el proceso de soporte técnico, tal
como se evidencia en la Fig 4., el cual es un proceso trans-
versal que se aplica tanto para los equipos que requieren
control metrologico legal como los que no, por lo tanto
clasifica estos equipos para que los que nos les aplique el
control metrologico legal, se le realice una determinacion
de las actividades de medicion definiendo los Errores
Maximos Permitidos (EMP) recomendados por los fabri-
cantes o por normas, garantizando que estas mediciones se
realicen con patrones trazables.

Consecutivamente de determinar las actividades
relacionadas con los procesos de medicion, pasa a ingre-
sar los equipos biomédicos a un plan de mantenimiento
preventivo como estrategia de seguimiento estricto del
funcionamiento técnico de los equipos, adicionalmente
se realiza un analisis del rendimiento financiero que
tiene cada equipo identificando todos los costos directos e
indirectos asociados a la conformidad técnica del equipo,
acompafiado de la realizacion de ensayos de seguridad
eléctrica y una debida gestion del riesgo.

Si posterior a este analisis el Equipo Biomédico no
cumple, se debe continuar con las actividades de repa-
racion o ajuste correspondientes para que el equipo se
encuentre en las condiciones dptimas de funcionamiento,
y posteriormente ingresar nuevamente al proceso de
mantenimiento preventivo; pero si en definitiva el equipo
no tuvo reparacion, el mismo se debe rechazar dandole de
baja y pasar al proceso de evaluacion de la tecnologia de
equipos biomédicos para analizar la necesidad y proceder a
realizar la adquisicion de un nuevo equipo. Finalmente tal
como se puede observar en la Fig 5., los procesos inmersos
en el modelo de gestion que contemplan sistema integrado
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de aseguramiento de la mediciones en equipos biomédicos
es una propuesta integral de un conjunto de actividades
orientadas no solo a realizar una serie de actividades que
cumplan con las exigencias normativas, si no unas activi-
dades que aportan a la confiabilidad de las mediciones y los
datos suministrados por estos equipos, ademas que las fases
propuestas en este sistema son articuladas entre si permi-
tiendo un aporte significativo a la gestion tecnologica de las
entidades prestadoras del servicio de salud.
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Fig. 4. Soporte Técnico del Equipo Biomédico
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IV. Discusion

Actualmente Colombia viene planteando diferentes
discusiones relacionadas a la importancia o no de vincular
actividades de calibracion de equipos médicos en los casos
en los que no aplica control metrologico legal, teniendo
presente que estas actividades se encuentran inmersas los
requisitos minimos de calidad como es la habilitacion, se-
gun recomendaciones del fabricante, y la inclusion de los
procesos de medicion en la salud con un control metrolo-
gico legal en el nuevo Subsistema Nacional de la Calidad.
En este sentido, el aseguramiento de las mediciones en los
equipos biomédicos es de gran importancia para los proce-
sos de calibracion y ajuste de los equipos, e indirectamente
de caracter fundamental para la confiabilidad de los resul-
tados asociados a los diagnosticos, en virtud de garantizar
la seguridad del paciente en las entidades prestadoras del
servicio de salud.

Tomando en cuenta la legislacion colombiana, en
particular, el Decreto 1595 del 2015 del Ministerio de
Comercio, Industria y Turismo, la Resolucion 2003 del
2014 por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, y el
Decreto 4725 del 2005 del mismo ministerio, se podria
entregar a los pacientes una mejor calidad en el servicio,
dada la certeza que los equipos médicos pueden ofrecer al
estar operando bajo los estandares de calidad establecidos
y la confiabilidad que agregan los resultados obtenidos
de una calibracion rutinaria y de aplicacion de proceso
de medicion, mantenimiento preventivo, analisis de
rendimiento financiero, seguridad eléctrica y gestion del
riesgo. Asi las cosas, en este trabajo presenta un modelo
de gestion que contempla diferentes actividades no solo de
procesos de aplicacion de aseguramiento de las medicio-
nes, si no de actividades complementarias que ayudarian
a determinar una evaluacion de la conformidad de los
equipos biomédicos, resaltando la necesidad de promover
nuevas investigaciones basadas en la legislacion actual de
Colombia en esta materia, de manera que se impulse la
creacion de nuevas metodologias, experimentos, ensayos y
dispositivos, que se orienten a la mejora de la prestacion
de los servicios de salud.

V. CONCLUSION

Este trabajo presenta un enfoque desde la legislacion
vigente orientado hacia la importancia que tiene el ase-
guramiento de las mediciones en los equipos biomédicos,
y como este impacta en las actividades orientadas a la
confiablidad de los resultados, por lo tanto se presenta
una propuesta integral que le permitird a las entidades
prestadoras del servicio de salud implementar estrategias
de aseguramiento basadas en normatividad internacional y
orientada al cumplimento de la legislacion actual.



Ramirez A., Martinez J., Hidalgo E. Control metrolégico legal y conformidad en Equipos Biomédicos

Evaluacion de la
conformidad

EE con finalidad
de medir, pesar
o contar

P
S

— 3

=

¥ PAME J »| Perodicidad

\_/

"
<

Evaluacion de
Tecnologia
Biomedica

Fig. 5. Sistema Integrado de Aseguramiento de las Mediciones en Equipos Biomédicos

oy
N equipo 2

Soparte técnico del
Equipo Biomedico

De otra parte, es importante resaltar que la propuesta
presentada en el presente trabajo da unos puntos de partida
orientada a que no solo se deben considerar los procesos de
medicion en los equipos biomédicos sujetos a control me-
trologico legal, si no que estos procesos de medicion en los
equipos que no pesan, miden y cuenten se debe realizar ru-
tinariamente dado que permiten tomar decisiones bajo evi-
dencias objetivas puesto que se deben comparar sus errores
maximos permitidos con relacion a los datos obtenidos, y
esto basado en las recomendaciones de los fabricantes y
recomendaciones de normas nacionales o internacionales.
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