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METROLOGICAL MANAGEMENT CHARACTERIZATION IN HEALTHCARE
INSTITUTIONS

CARACTERIZACAO DA GESTAO METROLOGICA EM INSTITUICOES PRESTADORAS DE CUIDADOS DE SAUDE

Resumen— La metrologia como ciencia de las mediciones posee su utilizacion en el sector industrial, pero se resalta la
importancia en su aplicacion en el area de la salud, dado que con los procesos metrologicos se puede identificar la exactitud y
precision que pueden poseer los equipos biomédicos; de ahi la pertinencia de destacar la necesidad de desarrollar la normatividad
que en el tema de metrologia en equipo biomédico debe expedir aquellas organizaciones en el pais que velan por la proteccion
social relacionada con los servicios de promocion, proteccion y recuperacion de la salud presentados en normas en cada pais. Para
dar cumplimiento a esto en toda institucion hospitalaria en Colombia se debe realizar un proceso de habilitacion, como requisito
minimo de calidad para prestar el servicio de salud, segtn lo establece el Decreto 2003 de 2014, donde se establece de obligatorio
cumplimiento la calibracion de los equipos médicos; pero no hay unos criterios tinicos y normativos que determinen una debida
gestion metrologica en las entidades de salud, por lo tanto este articulo pretende presentar una caracterizacion de la Gestion Me-
trolégica en equipos biomédicos partiendo de normativa nacional e internacional y realizando validacion en entidades prestadoras
del servicio de salud, en el marco del proyecto de investigacion produccion mas limpia en el cluster salud de la ciudad de Medellin.

Palabras clave — Gestion metrologica; calibracion; plan de aseguramiento metroldgico; equipo biomédico; control metrologi-
co; confirmacion metrologica.

Abstract— Metrology as the science of measurement has its use in the industrial sector, but the importance of its application
in the area of health is highlighted, since, with metrological processes the accuracy and precision of biomedical equipment can
be identified; hence the relevance of emphasizing the need to develop regulations in metrology in biomedical equipment by those
organizations in the country that ensure the social protection services related to the promotion, protection, and recovery found in
standards in each country. To fulfill this in every hospital institution in Colombia institutions must undertake a process of avail-
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ability, as a minimum requirement to provide quality health services, as established by Decree 2003 of 2014, which makes manda-
tory calibrating medical equipments; but there is a unique and normative standard which determine an appropriate metrological
management in health institutions, so this article aims to present a characterization of metrological management in biomedical
equipment based on national and international standards and performing validation care in health institutions, in the framework of
the research project Cleaner Production in Medellin’s health cluster.

Keywords— Metrological Management; Calibration; Metrological Assurance Plan; Biomedical Equipment; Metrological Con-
trol; Metrological Confirmation.

Resumo— A Metrologia, como a ciéncia da medigdo tem a sua utilizagao no sector industrial, mas se sublinha a importancia
na sua aplicagdo na area da satide, como acontece com os processos metrologicos podem se identificar a exatiddo e precisdo que
pode ter os equipamentos biomédicos; dai a relevancia de enfatizar a necessidade de desenvolver as normas em tema de metrologia
em equipamentos biomédicos deve emitir essas organizagdes no pais que garantam os servigos de protecdo social relacionadas com
a promocao, protecdo e recuperagao da satide apresentado nas normas de cada pais. Para cumprir isto em cada institui¢do hospitalar
na Colombia deve se empreender um processo de habilitagdo, como requisito minimo para prestar o servigo de satde de qualidade,
conforme o estabelecido pelo Decreto 2003 de 2014, que estabelece calibragem obrigatoria dos equipamentos médicos; Mas nao
ha uns padrdes Ginicos e normativos que determinem uma gestdo metroldgica apropriada nas institui¢des de satide, de modo que
este artigo tem como objetivo apresentar uma caracterizagdo da gestdo metroldgica em equipamentos biomédicos com base em
normas nacionais e internacional e realizando validagdo em entidades fornecedoras de satide, no ambito do projeto de pesquisa
mais limpa no cluster da satde da cidade de Medellin.

Palavras chave— Gestdo de metrologia; Calibracdo; Plano de garantia metrologica; Equipamentos biomédicos; Controle

metrologico; Comprovagdo metrologica.

. INTRODUCCION

1 papel de la metrologia se hace relevante cuando

el proceso de medicion es vital como apoyo en las
actividades orientadas a garantizar la seguridad del paciente
en las entidades prestadoras del servicio de salud, dado que
en la actualidad estas entidades demandan mejores servi-
cios. Para lograr esto se tienen que controlar los procesos
de medicion en cada una de las magnitudes biomédicas que
intervienen en los instrumentos para tratamiento y diagnds-
tico, de ahi la importancia de la aplicacion de la Metrologia
Biomédica la cual estudia las mediciones relacionadas con
estas magnitudes, que son generadas por el cuerpo humano
y traducidas por los instrumentos biomédicos. Al darle una
aplicacion oportuna al seguimiento de estas magnitudes
biomédicas, se podria entregar al paciente una mejor cali-
dad en el servicio que se vera reflejado en su recuperacion
y a los profesionales del area de la salud, certeza de que los
equipos médicos utilizados estan operando bajo los estandar
de calidad establecidos por el fabricante [1].

Basados en estos antecedentes, las entidades prestadoras
del servicio de salud encontraron la importancia de la aplica-
cion de un aseguramiento del control metroldgico, entendido
como un sistema efectivo para controlar las mediciones inclu-
yendo tanto una especificacion de la exactitud requerida para
estas mediciones y disposiciones para asegurar, con un grado
de certeza especificado, que esta exactitud se pude obtener
en la practica, como minimo en un porcentaje dado de las
mediciones controladas hechas en la realidad [2].

La éptima prestacion de los servicios de salud es un factor
determinante para el desarrollo de los paises, haciendo de
la calidad y seguridad en la atencion una prioridad para las
instituciones que se dedican a esta actividad. En este sentido,

los eventos adversos son considerados como las lesiones
ocasionadas o atribuidas a fallas, errores o planes equivoca-
dos generalmente prevenibles por parte del personal de un
centro médico. A las repercusiones que estos presentan, se
le suman factores como la desconfianza, la inseguridad y la
insatisfaccion del usuario y de los proveedores de atencion.
Segun cifras del Ministerio de la Proteccion Social, en Europa
uno de cada diez pacientes sufre dafios prevenibles atribuidos
a la atencion. El costo nacional de los eventos adversos en
Estados Unidos se encuentra entre 17 y 29 millones de dolares
al afio. Otros costos asociados a los eventos adversos van
desde victimas fatales o lesionadas, pérdidas por acciones
legales y el deterioro de la imagen corporativa. Una de las
causas mas importantes de eventos adversos esta relacionada
con la calibracion de equipos biomédicos, dado que si estos
no son graduados adecuadamente y de manera regular, se
pone en riesgo la seguridad del paciente [3].

En la actualidad los servicios de salud se basan en una
medida cada vez mayor en las mediciones cuantitativas. Mu-
chas de estas mediciones se realizan sobre muestras de sangre
y tejidos en los laboratorios de pruebas médicas externas en
laboratorios acreditados, lo que demanda mas calidad en
sus procedimientos, y donde el gran cuidado se manifiesta
en el ejercicio para controlar la calidad de las mediciones.
Sin embargo, un nimero cada vez mayor de medidas, sobre
todo las medidas fisiologicas, se hacen por consultas externas,
en los hogares de los pacientes, hogares de ancianos, salas
de hospitales, entre otros, donde el control de calidad es a
veces menos exhaustiva o incluso inexistente. El diagndsti-
co, tratamiento y seguimiento a menudo dependen en gran
medida de la exactitud de estas mediciones fisiologicas, y es
importante que el control de calidad sea adecuado [4]. De ahi
que en Colombia se plantea un marco normativo orientado
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a garantizar unos requisitos minimos de calidad para prestar
el servicio de salud, como lo establece el Decreto 2003 de
2014 del Ministerio de Salud y Proteccion Social [5] y De-
creto 4725 de 2005 del mismo Ministerio reglamentando el
régimen de registros sanitarios, permiso de comercializacion
y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso
humano [6], donde la aplicacion de la Metrologia Biomédica
en las entidades prestadoras de servicios de salud, cobran
importancia como apoyo en las actividades orientadas para
la seguridad del paciente, dado lo anterior en la actualidad
estas entidades de salud comiinmente utilizan dentro en sus
actividades de Control Metrolégico un Plan de Aseguramiento
Metrologico (PAME), el cual se basa en un conjunto de ac-
tividades programadas sistematicamente para garantizar que
los equipos e instrumentos de inspeccion, medicion y ensayo
tengan caracteristicas adecuadas para su uso, que el operador
del instrumento tenga la habilidad necesaria y que los errores
en dichas mediciones sean conocidos y controlados. Para la
realizacion de este PAME es indispensable conocer las mag-
nitudes que se desean medir, con sus tolerancias, resoluciones,
errores maximos permitidos, entre otros.

Aunque en el pais se tenga un marco normativo orientado a
garantizar unos requisitos minimos de calidad en pro de la se-
guridad del paciente con la utilizacion de equipos biomédicos,
encontramos que no hay unos criterios inicos y normativos que
determinen una debida gestion metrologica en las entidades de
salud, por lo tanto en el marco del proyecto de investigacion
denominado Produccion mas Limpia (P+L) en el Sector Salud
del Instituto Tecnoldgico Metropolitano con codigo P13254,
en uno de sus objetivos, se realizo una caracterizacion de la
Gestion Metrologica en equipos biomédicos partiendo de
normativa nacional e internacional y realizando validacion
en entidades prestadoras del servicio de salud, esto con el
fin de mostrar una descripcion cualitativa de la aplicacion de
la gestion metroldgica aplicada en el sector salud, y que sus
resultados son presentados en este articulo. Adicionalmente es
importante anotar que aparte de ser un producto del proyecto
de investigacion, este articulo se presenta en el marco de un
producto derivado de una tesis de Maestria en Gestion de la
Innovacion Tecnologica, Cooperacion y Desarrollo Regional
del Instituto Tecnolégico Metropolitano de Medellin.

II. METODOLOGIA

Para la realizacion del estudio de campo se ha elaborado
un andlisis de diversas experiencias y modelos para la gestion
metrologica aplicable a diversas instituciones prestadoras del
servicio de salud, a fin de proponer una caracterizacion que
se convierta en un modelo de referencia para la aplicacion de
la administracion de las mediciones en estas entidades, por lo
que la base fundamental para el desarrollo de esta metodolo-
gia fue la revision de normas internacionales y guias técnicas
Colombinas orientadas a la gestion metroldgica aplicada al
sector industrial, donde se crea un instrumento realizando

un paralelo de requisitos incluidos en estas normas consulta-
das, y por medio de una metodologia de ponderacion poder
realizar un analisis mas objetivo debido que pasariamos de
tener datos cualitativos a datos cuantitativos para proponer
planes de accion, por lo tanto por medio de entrevistas a los
profesionales encargados de la aplicacion de la gestion me-
trologica en diversos Hospitales de alta calidad de la Ciudad
de Medellin se logrd caracterizar por medio del instrumento
el estado actual de la aplicacion de la gestion metrologica de
una forma cuantitativa y objetiva, donde se pueden determinar
requerimientos generales y posteriormente caracteristicas de
un posible Modelo de Gestion Metrologico para las entidades
prestadoras de servicio de salud.

Para la realizacion de la caracterizacion se plantea un
instrumento utilizando como plataforma Excel donde se
encuentra un paralelo entre las normas NTC-ISO 9001:2008
SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD. REQUISI-
TOS, especificamente el numeral 7.6 Control de los equipos
de seguimiento y de medicion [7], la norma NTC-ISO
10012:2003 SISTEMA DE GESTION DE LA MEDICION.
REQUISITOS PARA LOS PROCESOS DE MEDICION
Y LOS EQUIPOS DE MEDICION [8] y la Guia Técnica
Colombiana GTC63 PRINCIPIOS DE ASEGURAMIENTO
DEL CONTROL METROLOGICO [4] como se observa en
la Tabla 1, este paralelo cuanta finalmente con 19 caracteris-
ticas (C19) que representan la relacion entre los requisitos
establecidos entre estas dos normas y la guia técnica, hay que
tener en cuenta que estas normas no son obligatorias si no
voluntarias en su aplicacion, que se toman como base debido
que dan unos lineamientos importantes para la aplicacion de
la gestion metroldgica en las entidades, por lo tanto para los
investigadores es importante tenerlas como base debido que
ya poseen una validacion tanto internacional como nacional.

Tabla 1. Plantilla de caracterizacion de la gestion metrologica.
Fuente: autores

PARAMETRO REFERENCIA

NTC-ISO 9001,
#7,6

Caracteristica

NTC-ISO10012 GTC63

La funcién metro-

Cl

La organizacion
debe establecer
procesos  para
asegurarse  de

logica debe plani-
ficar e implemen-
tar el seguimiento,
analisis y mejora

ue el segui- necesarios ara: S
qu g P La institucion
miento y me- a) asegurarse de la

o, . cuenta con un mo-
dicion  pueden conformidad del

realizarse y se
realizan de una
manera  cohe-
rente con los
requisitos de se-
guimiento y me-
dicion.

sistema de gestion
de las mediciones
con esta norma
internacional vy,
b) mejorar conti-
nuamente el siste-
ma de gestion de
las mediciones.

delo o programa
de aseguramiento
metrologico?
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Caracteristica

PARAMETRO REFERENCIA

NTC-ISO 9001,
#7,6

NTC-ISO10012

GTC63

Caracteristica

PARAMETRO REFERENCIA

NTC-ISO 9001,
#7,6

NTC-ISO10012

GTC63

C2

La organizacion
debe determinar
el  seguimien-
to y la medi-
ciobn a realizar
y los equipos
de  seguimien-
to y medicion
necesarios para
proporcionar la
evidencia de la
conformidad del
producto con los
requisitos deter-
minados.

Un sistema eficaz
de gestion de las
mediciones  ase-
gura que el equi-
po y los procesos
de medicion son
adecuados para su
uso previsto y es
importante  para
alcanzar los obje-
tivos de la calidad
del producto y
gestionar el riesgo
de obtener resul-
tados de medicion
incorrectos.

El Plan de Ase-
guramiento  me-
trologico permite
seleccionar aque-
llos instrumentos
de medicion que
requieran un con-
trol?

C6

La organizacion
debe establecer
procesos  para
asegurarse  de

que el segui-
miento y me-
dicion  pueden

realizarse y se
realizan de una
manera  cohe-
rente con los
requisitos de se-
guimiento y me-
dicion.

Deben documen-
tarse las condicio-
nes ambientales
requeridas para el
funcionamiento
eficaz de los pro-
cesos de medicion
cubiertos por el
sistema de gestion
de las mediciones.

El PAME permite
establecer los re-
quisitos ambien-
tales y locativos
para la puesta en
funcionamiento
del instrumento
para su adecuado
funcionamiento.

C3

El PAME le per-
mite  determinar
la necesidad de un
instrumento?

C4

Cuando sea ne-
cesario asegurar-
se de la validez
de los resulta-
dos, el equipo de
medicion debe:
e) protegerse
contra los dafios
y el deterioro
durante la ma-
nipulacion, el
mantenimiento
y el almacena-

miento.

La direccion de la
funcioén metrologi-
ca debe establecer,
mantener y utilizar
procedimientos
documentados
para recibir, mani-
pular, transportar,
almacenar y dis-
tribuir los equipos
de medicion, con
objeto de prevenir
el abuso, mal uso,
dafo y cambios de
sus caracteristicas
metrologicas.

El PAME facili-
ta o garantiza el
buen uso del ins-
trumento?

C7

La organizacion
debe establecer
procesos  para
asegurarse  de
que el segui-
miento y me-
dicion  pueden
realizarse y se
realizan de una
manera  cohe-
rente con los
requisitos de se-
guimiento y me-

dicion.

Todo el equipo de
medicion necesa-
rio para satisfa-
cer los requisitos
Metrologicos  es-
pecificados  debe
estar disponible e
identificado en el
sistema de gestion
de las mediciones.
El equipo de medi-
cion debe tener un
estado de calibra-
cion valido antes

de ser confirmado

Cs

La organizacién
debe determinar
el  seguimien-
to y la medi-
cion a realizar
y los equipos
de  seguimien-
to y medicion
necesarios para
proporcionar la
evidencia de la
conformidad del
producto con los
requisitos deter-
minados.

Los procedimien-
tos documentados
deben asegurar la
identificacion, el
almacenamiento,
la proteccién, la
recuperacion, el
tiempo de reten-
cion y la disposi-
cion de los regis-
tros.

El PAME permi-
te establecer los
requisitos metro-
logicos de adqui-
sicion del instru-
mento.

C8

Cuando sea ne-
cesario asegurar-
se de la validez
de los resulta-
dos, el equipo de
medicion debe:
¢) estar identifi-
cado para poder
determinar el
estado de cali-

bracion;

El PAME consi-
dera una verifi-
cacion inicial de
las  condiciones
metrologicas del
instrumento antes
de su puesta en
funcionamiento?

Los procedimien-
tos técnicos y el
equipo de medi-
cion utilizados en
el sistema de ges-
tion de las medi-
ciones deben estar
claramente identi-
ficado, individual
o colectivamente.

Que herramientas
posee el PAME
para hacer una
identificacion
metrologica  de
los instrumentos
al interior de la
institucion (inter-
valo de equipo,
intervalo de tra-
bajo, magnitudes,
frecuencia de ca-
libracion, etc.)

C9

Ademas, la or-
ganizacion debe
evaluar y regis-
trar la validez de
los resultados de
las  mediciones
anteriores cuan-
do se detecte que
el equipo no esta
conforme  con
los requisitos.

Los cambios al
sistema de gestion
de las mediciones
deben hacerse de
acuerdo con los
procesos de la or-
ganizacion.

La  flexibilidad
del PAME permi-
te la realizacion
de ajustes y redi-
sefios al mismo
plan?

C10

El PAME facilita
la toma de deci-
siones a través de
consideraciones
estadisticas?
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Caracteristica

PARAMETRO REFERENCIA

NTC-ISO 9001,
#7,6

NTC-ISO10012

GTC63

C15

Ademas, Ia or-
ganizacion debe
evaluar y regis-
trar la validez de
los resultados de
las  mediciones
anteriores cuan-
do se detecte que
el equipo no esta
conforme con los
requisitos

Los RMC pueden
ser expresados en
términos de error
maximo permiti-
do, limites opera-
cionales, etc.

El PAME Esta-
blece mecanismos
para determinar,
establecer o iden-
tificar el error
maximo permiti-
do?

Cl6

Cuando sea ne-
cesario asegurar-
se de la validez
de los resulta-
dos, el equipo de
medicion debe:
b) ajustarse o re-
ajustarse  segun
sea  necesario;
d)  protegerse
contra  ajustes
que pudieran
invalidar el re-
sultado de la me-
dicion;

La confirmacion
metrologica gene-
ralmente incluye
la calibracién y
verificacion, cual-
quier ajuste o repa-
racion necesario,
y la subsiguiente
recalibracion, la
comparacién con
los requisitos me-
trologicos del uso
previsto del equi-
po, asi como cual-
quier sellado y eti-
quetado requerido

Que acciones se
toman cuando el
instrumento se en-
cuentra por fuera
del intervalo limi-
tado por el EMP.

Cl17

Cuando sea ne-
cesario asegurar-
se de la validez
de los resulta-
dos, el equipo de
medicion debe:
e) protegerse
contra los dafos
y el deterioro du-
rante la manipu-
lacién, el man-
tenimiento y el
almacenamiento.

La direccion de la
funcion  metrologi-
ca debe establecer,
mantener y utilizar
procedimientos  do-
cumentados ~ para
recibir, manipular,
transportar, almace-
nar y distribuir los
equipos de medicion,
con objeto de preve-
nir el abuso, mal uso,
dafio y cambios de
sus  caracteristicas
metrologicas.

Que acciones con-
sidera el PAME
para atender situa-
ciones inadecua-
das que pongan
en riesgo el siste-
ma de medicion
(choque,  caida
del instrumento,
fallas  técnicas,
manipulacion ina-
propiada, etc.)

g PARAMETRO REFERENCIA
£
g NTC-ISO 9001
£ 150 ’ NTC-ISO10012 GTC63
© #7,6
La confirmacién
metrolégica debe El PAME per-
Cuando sea ne- L2 . .
. ser diseflada e im- mite  establecer
cesario asegurar- .
. plementada para las  frecuencias
se de la validez .
asegurar que las especificadas de
de los resulta- o . .
. caracteristicas las calibraciones
C11  dos, el equipo de . . .
. metrologicas del y/o verificaciones
medicion debe: . . .
. equipo de medi- posteriores a la
a) calibrarse o o .
. cion cumplan los puesta en funcio-
verificarse, o .. . K
requisitos metro- namiento del ins-
ambos L
logicos del proce-  trumento?
so de medicion.
a) calibrarse o
verificarse, 0
ambos, a inter- Los métodos utili-
valos  especifi- zados para deter- .
. . De qué forma
cados o antes de  minar o modificar .
e . permite el PAME
su utilizacion, los intervalos de .
. el ajuste de los
Cl12  comparado con confirmacion me- . .
. intervalos de veri-
patrones de me- trologica  deben ., .
., . ficacion y /o cali-
dicién trazables ser descritos en .,
S bracion?
a patrones de procedimientos
medicion inter-  documentados.
nacionales o na-
cionales;
La organizacion
deb tabl S
fojes:ss a e:f; La direccion de la
P P funcion metrologi- El  PAME  per-
asegurarse  de .
. cadebe asegurarse mite  establecer
que el segui- .
. de que el personal las competencias
miento 'y me- . .
. involucrado en el necesarias para el
dicion  pueden . . .
C13 . sistema de gestion  uso especifico de
realizarse y se o .
. de las mediciones los instrumentos
realizan de una
manera  cohe- demuestre su ap-  por parte del per-
titud para efectuar  sonal de la insti-
rente con los .,
. las tareas que se le  tucion.
requisitos de se- .
L asignen.
guimiento y me-
dicion.
La organizacién
debe establecer . .,
0CESOS ara La direccion de la
l:se rarse p de funcion metrolo- El PAME per-
g . gica debe definir mite establecer
que el segui- .
. y documentar las las competencias
miento y me- o .
. responsabilidades  necesarias para el
dicion  pueden
Cl4 de todo el personal ~ personal que ve-

realizarse y se
realizan de una
manera  cohe-
rente con los
requisitos de se-
guimiento y me-
dicion.

asignado al siste-
ma de gestion de
las mediciones y
en la calidad del
producto.

rifica o calibra los
instrumentos, sea
de la institucion o
un tercero.

Cl18

Debe confirmar-
se la capacidad
de los programas
informaticos para
satisfacer su apli-
cacidn  prevista
cuando éstos se
utilicen en las
actividades  de
seguimiento y
medicion de los
requisitos especi-
ficados. Esto debe
llevarse a cabo
antes de iniciar
su utilizacion y
confirmarse  de
nuevo cuando sea
necesario.

El software y cual-
quier revision del
mismo debe ser
probado o vali-
dado antes de su
uso inicial, apro-
bado para su uso
y archivado. Las
pruebas deben ser
suficientemente
amplias para ase-
gurar la validez de
los resultados de
las mediciones.
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PARAMETRO REFERENCIA

Caracteristica

#7,6

NTC-ISO 9001,

NTC-1ISO10012

GTC63

C19

La direccion de la
funciéon  metrolo-
gica debe definir y
documentar los re-
quisitos para pro-
ductos y servicios
que sean provistos
por proveedores
externos para el
sistema de gestion
de las mediciones.
Los proveedores
externos deben ser
evaluados y selec-
cionados.

ESPACIOS QUE DILIGENCIAN PERSONAS ENTREVISTADAS

, CALIFICACION
ESTADO OBSERVACION DEL ESTADO
La institucién cuenta
con un plan de asegu-
ramiento metrologico, El modelo existente,
disenado en consenso  no cuenta con herra-
con el personal asis- mientas evaluativas 70%

tencial, y cuya admi-

basadas en resulta-

dos historicos de las
mediciones.

nistracion especializa-
da esta a cargo de un
tercero bajo supervi-
sion del Hospital

El instrumento creado cuenta con unos espacios especifi-
cos los cuales son diligenciados por las personas entrevistadas
que deben ser los profesionales encargados de administrar las
mediciones en las entidades prestadoras de servicios de salud,
y donde se encontraran tres tipos de celdas con las siguientes
especificaciones. Estado: los profesionales entrevistados re-
gistran frente a los parametros de referencia (NTC-ISO 9001,
#7,6, NTC-ISO10012, GTC63) cual es el estado actual del
Hospital frente estos parametros. Observaciones: los profe-
sionales entrevistados registran observaciones que consideren
pertinentes frente a los parametros de referencia. Calificacion
del estado: los profesionales entrevistados daran un concepto
cuantitativo con relacion al aspecto cualitativo determinado
en el estado actual del hospital frente a los parametros de
referencia, teniendo en cuenta lo establecido en la Tabla 2.

Tabla 2. Ponderacion de la clasificacion del estado. Fuente: autores
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Posterior a la clasificacion del estado en cada item como
esta establecido en la Tabla 2, el cual registran los profesiona-
les entrevistados, el instrumento utilizado realizara el calculo
del estado general de la aplicacion de la gestion metrologica
en las entidades prestadoras de servicio de salud a la cual se
le realiza la caracterizacion.

Adicionalmente el instrumento posee unas celdas
destinadas para que la entidad, si lo considera pertinente,
realice una programacion de fechas de inicio y final en dias
estimados, en la aplicacion de estos parametros de referencia
y que finalmente le realizara un calculo determinando cual
seria el tiempo aproximado que invertiria en la aplicacion
de estos requisitos.

I1I. REsuLTADOS

Parte de los resultados presentados en este articulo fueron
basados en una revision documental de diversas fuentes en
especifico las normas antes mencionadas y la guia técnica
Colombiana, utilizadas como paramentos de referencia y se
cred un instrumento para la realizacion de la caracterizacion,
el cual fue aplicado a dos Hospitales de nivel 4 de la ciudad
de Medellin, los cuales son de alta calidad y que para efectos
de confidencialidad de los resultados los denominaremos
Hospital 1 y Hospital 2.

La aplicacion de este instrumento se realizé por medio de
entrevistas a los profesionales encargados de la aplicacion de
la Gestion Metroldgica en cada entidad, donde se determinan
los atributos que posee la gestion metroldgica aplicada a los
equipos biomédicos teniendo como referencias las normas
NTC-ISO 9001, NTC-ISO10012, GTC63, y que finalmente
como resultado se tiene un grafico Radar, donde se logra
observar la caracterizacion de la Gestion Metrologica de
cada entidad hospitalaria relacionando las 19 caracteristicas
(C19) que representan la relacion entre estas normas, te-
niendo finalmente una comparacion entre el autodiagndstico
realizado por cada entidad y la meta, con base a las normas
mencionadas anteriormente. Dado lo anterior en la Tabla 3,
encontraremos la descripcion de los resultados obtenidos del
autodiagnostico por caracteristica del Hospital 1, la cual es
el insumo para la determinacioén del diagrama radar como
se expresa en la Fig. 1.

Tabla 3. Resultado del autodiagnostico por caracteristica
Hospital 1. Fuente: autores

CARACTERISTICA AUTODIAGNOSTICO META

Caracteristica de la evaluacién Calificacién del estado C1 70% 100%

No ha iniciado 0% 2 70% 100%

Concepto 10% 3 50% 100%

Borrador 25% c4 0% 100%
Documentado 50%

Implementado 70% cs 10% 100%

Auditado 80% Co6 10% 100%

Acciones cerradas 100% C7 80% 100%
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C8 100% 100%

C9 10% 100%
Cl10 10% 100%
Cll 70% 100%
C12 70% 100%
C13 100% 100%
Cl4 50% 100%
CI15 70% 100%
Cl6 100% 100%
Cl17 50% 100%
CI18 100% 100%
C19 70% 100%

Fig. 1. Diagrama Radar de la caracterizacion del Hospital 1.

Fuente: Autores

Siguiendo con el mismo proceso pero aplicado a la
otra entidad hospitalaria, encontraremos en la Tabla 4, la
descripcion de los resultados obtenidos del autodiagnostico
por caracteristica del Hospital 2, la cual es el insumo para la
determinacion del diagrama radar como se expresa en la Fig. 2.

Tabla 4. Resultado del autodiagnostico por caracteristica
Hospital 2. Fuente: autores

CARACTERISTICA AUTODIAGNOSTICO META
Cl 80% 100%
C2 80% 100%
C3 80% 100%
C4 25% 100%
Cs 100% 100%
Co 10% 100%
C7 100% 100%
C8 100% 100%
Cc9 100% 100%
C10 25% 100%
Cll1 25% 100%
Cl12 25% 100%
C13 100% 100%

Cl4 100% 100%
Cl15 100% 100%
Cle 100% 100%
Cl17 100% 100%
C18 100% 100%
Cl19 100% 100%

Fig. 2 Diagrama Radar de la caracterizacion del Hospital 2. Fuente:
Autores

En ambas graficas de radar encontramos que las aristas
son las caracteristicas identificadas en el instrumento de ca-
racterizacion y que se representan de color azul el resultado
el autodiagnostico de cada entidad Hospitalaria con relacion
a las caracteristicas evaluadas, y de color rosado la meta de
cada uno, que en este caso seria el 100%, dado que lo ideal
es que todo entidad prestadora del servicio de salud posea
una serie de actividades orientadas a una debida aplicacion
de la Gestion Metrologica teniendo como base en este caso
las normativas mencionadas anteriormente.

IV. DiscusioN

Es importante resaltar que en las Fig.1 y Fig.2 se realiza
una descripcion puntual de los resultados teniendo como
criterios las caracteristicas determinadas en las normas
NTC-ISO 9001, NTC-ISO10012, GTC63, con relacion al
autodiagnostico realizado por el Hospital 1 y Hospital 2,
utilizando el instrumento creado por los investigadores para
tal fin, pero este resultado no significa que el proceso como
lo posee implementado cada uno de los hospitales no se en-
cuentre bien, simplemente daria un punto de partida para la
implementacion de planes de mejoramiento en via de alcanzar
altos estandares de aplicacion seglin los requisitos estable-
cidos en normas orientadas a la gestion de las mediciones y
al aseguramiento en el control metrolégico.

Es importante resaltar que ambas instituciones presta-
doras del servicio de salud poseen caracteristicas con un
autodiagnostico del 100%, como la C8 la cual evidencia
que para una 6ptima aplicacion de la Gestion Metroldgica
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se debe contener una debida identificacion metrologica de
los instrumentos, igualmente un autodiagnoéstico del 100%
en la caracteristica C13, la cual evidencia la importancia que
en el Plan de Aseguramiento Metrologico se establezcan las
competencias necesarias del personal de la institucion para
el uso especifico de los instrumentos.

En el mismo sentido podemos encontrar que en las
dos entidades poseen un autodiagnostico del 10% en la
caracteristica C6, donde evidencia que las entidades deben
fortalecer los procesos de identificaciéon y documentacion
de los requisitos ambientales y locativos para la puesta en
funcionamiento de los instrumentos de medicion.

Como resultado final se encuentra la caracterizacion de la
Gestion Metroldgica implementada en cada uno de los hos-
pitales, como se describen en la Tabla 3 y Tabla 4, resaltando
que cada una de estas entidades prestadoras del servicio de
salud poseen como actividad estratégica orientada a garan-
tizar la seguridad del paciente, la aplicacion de una Gestion
Metroldgica, pero se logra observar en los resultados que no
existen unos paramentos unificados de aplicacion orientados
a la estandarizacion de estos procesos con la documentacion
completa de sus acciones y con la aplicacion de procesos de
auditoria en algunas otras, por lo que el instrumento propues-
to en este articulo brinda un punto de partida para aquellas
organizaciones que no posean alguna guia o estandarizado su
proceso de gestion metrologica teniendo como base norman
internacionales, la guia técnica colombiana y con un proceso
de validacion del instrumento aplicado en dos Hospitales de
la ciudad de Medellin.

V. CONCLUSION

Aunque en la actualidad en el pais es de importancia
nacional garantizar los procesos metrologicos, por lo cual el
Ministerio de Comercio, Industria y Turismo reorganiz6 el
Subsistema Nacional de la Calidad, segin lo establecido en
el Decreto 1471 de 2014 [9], y que en uno de sus objetivos
es proteger la salud y la vida de las personas, adicional de las
exigencias que hoy requieren tener los dispositivos médicos
segun lo establece el Decreto 2003 de 2014 del Ministerio
de Salud y Proteccion Social [5] y Decreto 4725 de 2005
del mismo Ministerio [6], es relevante que no existen unos
lineamientos claros y estandarizados para la implementacion
de una debida Gestion Metroldgica, para lograr alcanzar estos
altos estandares de calidad que hoy el servicio de salud esta
demandando, y que deben aplicarse a aquellos dispositivos
médicos que son criticos en diferentes actividades de soporte
vital, diagnostico, apoyo, entre otros.

De ahi que este articulo brinda un punto de partida plan-
teando un método de caracterizacion en la aplicacion de la
Gestion Metrologica en las entidades prestadoras del servicio
de salud, y asi poseer unas bases objetivas en los momentos
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que se realice un planeamiento de planes de mejoramiento
orientados a una debida aplicacion de la Gestion Metrologica
en las entidades prestadoras del servicio de salud.

AGRADECIMIENTO

Los autores expresan su agradecimiento al Hospital
General de Medellin y al Hospital San Vicente Fundacion
Adultos e Infantil, quienes apoyaron el proceso de validacion
del instrumento de caracterizacion, asi mismo al Instituto
Tecnologico Metropolitano - ITM por el apoyo y financia-
cion del Proyecto de Investigacion titulado “Produccion mas
limpia (P+L) en el Cluster Salud” registrado en la Direccion
de Investigaciones del ITM con el codigo P13254.

REFERENCIAS

[1]. Alvarez Vélez L. C., Metrologia Biomédica, Medellin, Colombia:
Hospital Universitario San Vicente de Patl, 2008.

[2]. Castro, L. M. Aseguramiento de la calidad. Calibracion
herramienta imprescindible para el aseguramiento de calidad en
los equipos biomédicos. E/ Hospital, 36,37, 2009.

[3]. Brownson, Baker E., Leet T,. Gillespie K., True W. Evidence-
Based Public Health. New York: Oxford University Press, 2002.

[4]. ICONTEC, GTC63 Principios de aseguramiento del control
metrologico, 1999.

[5]. M.d.S.y.P. Social, Decreto 2003, Bogota, 2014.
[6]. M.d.S.y.P. Social, Decreto 4725, Bogota, 2005.

[7]. ICONTEC, NTC-ISO 9001. Sistemas de gestién de la calidad.
requisitos, 2008.

[8]. ICONTEC, NTC-ISO 10012. Sistema de gestion de la medicion.
Requisitos para los procesos de medicion y los equipos de
medicion, 2003.

[9]. M.d.C.ILy. Turismo, Decreto 1471, Bogota, 2014



