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Resumen—a~n el presente documento muestra la situacion
actual del estado de la metrologia biomédica en Colombia ya
que es de vital importancia en la sociedad y en el
mejoramiento de la calidad de vida, debido a que otorga un
grado de confianza para los usuarios y las entidades
prestadoras de salud acerca de los instrumentos biomédicos
utilizados, permitiendo realizar mediciones seguras para
obtener resultados mas precisos para un mejor diagnostico
sobre el estado de los pacientes.
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I. INTRODUCCION

Son escasas las empresas prestadoras de servicios
de salud que cuentan con un laboratorio para
realizar la calibracion de sus equipos biomédicos, 1o
que las obliga a acudir a terceros que presten este
tipo de servicio ya que la ley Colombiana exige que
todo equipo biomédico debe portar un certificado de
calibracion para su correspondiente habilitacion del
area donde este va a operar, teniendo en cuenta los
parametros exigidos por el Ministerio de la
Proteccion Social como ente encargado de velar por
el cumplimiento de las normativas en Colombia
relacionados al tema de salud; en la actualidad
encontramos numerosos laboratorios que ofrecen el
servicio, pero no cuentan con la acreditacion en
algunas variables industriales en el d4rea de
metrologia biomédica correspondiente debido a que
en el pais no se cuenta con una cultura metroldgica
para el aseguramiento de las mediciones y la debida
interpretacion de los resultados, como también los
métodos de calibracion validados ya sean propios o
bajo norma y que cuenten con trazabilidad
correspondiente a los patrones internacionales de
medida.
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II. METROLOGIA EN EL PAIS

El termino metrologia proviene del griego
petpov, medida y Aoyog, tratado, definiendose como
la ciencia de las mediciones, donde la medicion es
la comparacién de una medida con respecto a un
patrén. Con el pasar de los afios este concepto a
tomado gran importancia en las diferentes areas de
la ingenieria y sus diferentes campos de aplicacion e
instrumentacion, para este caso nos enfocaremos en
la metrologia biomédica, un tema que es de gran
importancia en nuestro pais, ya que muchos de los
usuarios de instrumentacion biomédica exigen
comprobar que las mediciones arrojadas de los
equipos son las correctas y esta cumpliendo con la
funcion para la cual fue disefiado, convirtiéndose en
una herramienta fundamental en la obtencion de
valores de las diferentes magnitudes y asi llevar un
control de la trazabilidad, indispensable también en
los procesos de calidad de una compaiiia.

La importancia de la Metrologia radica en que
tanto empresarios como consumidores necesitan
saber con suficiente claridad cudl es el contenido
exacto de un determinado producto. En este sentido,
las empresas deben contar con buenos instrumentos
de medicion (balanzas, termometros, reglas, pesas,
etc.) para obtener medidas confiables y garantizar
los resultados en el proceso de fabricacion de un
producto. Por otro lado, es necesario homogenizar
las unidades de medida en todos los pueblos y
paises. Por ejemplo, un kilo de azcar pesado en
Lima debe contener la misma cantidad que un kilo
de aztcar pesado en Trujillo, en Puno, en Venezuela
o en Estados Unidos.

El la metrologia el termino patrén es de gran
importancia ya que es la representacion confiable o
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materializacion fisica de la unidad, cumpliendo con
las condiciones especificas que aseguren su
integridad referente a variaciones como lo son
temperatura, humedad, presion atmosférica, etc.

Las caracteristicas mas importantes de la
metrologia son el resultado y la incertidumbre de la
medicion.

El procedimiento para realizar una medicioén con
resultados reproducibles es:

e instrucciones precisas sobre como hacer la
accion

e unidades emplear y qué patron utilizar

¢ decir qué mediremos,

e seleccionar la unidad acorde ala medida,

eseleccionar el instrumento de medicion
(calibrado),

e -aplicar el procedimiento acordado.

Debemos tener en cuenta que dentro de la
metrologia encontramos los siguientes:

La Metrologia cientifica: es aquella que se
encarga de investigar, desarrollar y validar nuevos
métodos de calibracion y definicion de patrones
especificos en areas determinadas basandose en las
ciencias basicas aplicadas [1].

La Metrologia legal: se ocupa de la proteccion del
consumidor en cuanto a bienes y servicios
ofrecidos, verificando que los procesos técnicos
utilizados sean los correctos de acuerdo a lo
exigidos por el fabricante, garantizando la calidad
del producto entregado a los consumidores, esta
debe ser ejercida por el gobierno local.

La Metrologia industrial: es la encargada de
garantizar la confiabilidad en las mediciones que se
realizan en la industria. Esta aplica en la calibracion
de equipos de medida y ensayo, en el disefio de un
producto o servicio, la inspeccion de materias
primas, proceso y producto terminado.

Resaltemos que la metrologia biomédica como
parte de la metrologia industrial es la encargada de
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asegurar la validez de las medidas en los equipos
médicos y garantizar su correcto funcionamiento, ya
que esto son de gran importancia para las
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud
(IPS) como requisito habilitante segun resolucién
1043 de abril 3 de 2006 y a su vez siendo parte
estandares de acreditacion en salud, generando
planes de aseguramiento metrologico a nivel
institucional [2].

III. LABORATORIOS EN EL PATS

En Colombia existen 13 centros de calibracion
para metrologia biomédica ubicados en las
principales ciudades como lo son Bogota, Pereira,
Medellin y Cali [3]. Este servicio es ofrecido a nivel
publico y privado como a instituciones
hospitalarias, para este caso hacemos referencia del
Hospital General de Medellin donde son auténomos
en el servicio de calibracion de sus equipos
médicos, en 4reas asistenciales como urgencias,
consulta externa, cirugia, laboratorio clinico, banco
de sangre, imagenologia, cuidado intensivo adulto y
pediatrico, hospitalizacion entre otras[4].

Algunos de estos también se encuentran en la
capacidad de prestar servicio calibracion externo a
otros centros como instituciones universitarias que
cuentan con areas de investigacion y desarrollo en
la prestacion del servicio de calibracion biomédica
como es el caso de la institucion Universitaria
Instituto Tecnoldgico Metropolitano de Medellin
(ITM) que ofrece los servicios de calibracion para
equipos desde simuladores de sefales biologicas
que actlan como patrones para equipos de:
electrocardiografia, saturacion de oxigeno, senal
respiratoria, temperatura y presion invasiva[5].

IV. LEGISLACION PARA METROLOGIA BIOMEDICA
EN COLOMBIA

Conforme a la constitucién politica Colombiana
CAPITULO 1III, DE LOS DERECHOS
COLECTIVOS Y DEL AMBIENTE, ARTICULO
78, La ley regularé el control de calidad de bienes y
servicios ofrecidos y prestados a la comunidad, asi
como la informaciéon que debe suministrarse al
publico en su comercializacion. Donde se hace
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responsables a quienes produzcan y comercialicen
bienes y servicios que atenten contra la salud, la
seguridad de los consumidores y usuarios [6].

Por medio del decreto 2269 de 1993, se organiza
el sistema Nacional de Acreditacion,
Normalizacién, Certificacion y Metrologia, donde
se busca promover mercados seguros, de calidad y
competitivos con el fin de proteger los bienes y
servicios de los consumidores, involucrando a entes
de supervision y control de esta normativa como,
(Superintendencia de Industria y Comercio).

Para el cumplimiento de este se deben tener en
cuenta procedimientos e instrumentos de medicion
que permitan garantizar el cumplimiento de las
especificaciones y requisitos establecidos del
producto, mediante certificados de calibracion,
verificacion y ensayos expedidos por entes
acreditados por el ente Nacional encargado [7].

A partir de la ley 100 de 1993, se les exige a las
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud que
sean autosuficientes financieramente y que cumplan
con los estandares minimos de calidad en la
atencion a los pacientes [8].

Estos laboratorios hacen referencia al Sistema
Internacional de Unidades, cuya homologa de la
ISO (ISO 1000), la cual fue adoptada por esta
organizacion en el afio 1969 y trabajando basados
en el aseguramiento de la calidad, en todos los
procesos de calibracion bajo la norma ISO
17025:2005, lo que garantiza confiabilidad en las
mediciones.

La resolucion 8728 de 2001, Por la cual se
establece reglas y procedimientos para la
acreditacion de los organismos de certificacion,
inspeccion, de laboratorios de ensayos y de
metrologia, demostrando que este es técnicamente
competente en los servicios que presta. Los
simbolos deben seguir las normas internacionales y
las unidades deben ser las del Sistema Internacional.
Evite anexar codigos de programas extensos [9].
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A. Legislacion Metrologia Biomédica

En la circular tnica de la superintendencia de
industria y comercio de 2001 titulo VI capitulo 3
destaca que los instrumentos de medida y patrones
cuya calibracion inicial, periddica y extraordinaria,
se establecen como obligatorias, son las siguientes:
Instrumentos empleados en la practica de la
medicina, de la odontologia, y para efectuar
mediciones para el reconocimiento o tratamiento
médico de las personas.

Acorde a la Resolucion 1043 de 2006 de
habilitacion en el Anexo técnico 1 Numerales 3.1,
3.2, hacer referencia que al momento de utilizar los
equipos deben contar con las condiciones técnicas
de calidad y soporte técnico — cientifico, ademas al
realizar el mantenimiento de los equipos
biomédicos eléctricos 0 mecanicos, con sujecion a
un programa de revisiones periodicas de caracter
preventivo y calibracion de equipos, cumpliendo
con los requisitos e indicaciones dadas por los
fabricantes y con los controles de calidad, de uso
corriente en los equipos que aplique[10].

En el decreto 4725 de 2005, se reglamenta el
régimen de registros sanitarios, permiso de
comercializaciéon y vigilancia sanitaria de los
dispositivos médicos para uso humano, en el
articulo 35 literal b: “El titular o importador del
equipo biomédico debera garantizar, la capacidad
de ofrecer servicio de soporte técnico permanente
durante la vida util 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
inicialmente por el fabricante.” [11].

V. COMPROMISO ACTUAL DE LOS LABORATORIOS
EN METROLOGIA BIOMEDICA

Teniendo en cuenta los requisitos basicos de
estructura 'y proceso que deben cumplir los
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud
(IPS) obedece que los laboratorios de calibracion en
equipos médicos cumplan con procedimientos y
métodos de calibracion confiables, por ello la oferta
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servicios en el pais depende mucho de la
compresion de las variables y los componentes que
miden estos equipos ya que en el tema biomédico
tenemos componentes tanto fisicos como quimicos
y en casos especificos una combinacion de las dos
por ello unos de los instrumentos de mas demanda
en calibracion en Colombia son los siguientes:

Monitores de signos vitales con tres parametros
(ecg, spo2y nibp), pulsoximetro, Monitores fetales,
electrobisturi, Ventiladores, Ventiladores de
transporte, maquina de anestesia, servocuna
abierta, incubadora de transporte, incubadora,
desfibriladores, electrocardiografo, electrocauterio,
Rx de ortopedia, Rx multipropdsito, Arco en C, Rx
portatil, Rx odontologico y en general todos los
equipos para el diagnostico, tratamiento y
reconocimiento de las personas.

Para el debido proceso de calibracion de estos
equipos no solo se debe contar con los equipos
patrones y materiales de referencia sino para
entender este concepto se debe contar con el
personal humano, es decir personal técnico
calificado e idoneo en el tema metroldgico
requeridos en norma NTC-ISO-IEC 17025 como lo
es pasantias en metrologia basica y en las variables
que opera el equipo y aun mds y no menos
importante es que no presente conflicto de interese
es decir que no puede ser juez y parte del proceso,
que si la persona hace parte del personal de
calibracion no puede ser vendedor o realizar
mantenimientos o ajustes de los equipos médicos
debido a que asi lo refleja .

Los laboratorios prestadores de servicios de
calibracion para equipos médicos deben demostrar
que poseen trazabilidad de las medidas patron
porque este es respaldo de confianza en el momento
en que un equipo realice un medicion y la
interpretacion de resultados por parte de un
profesional de la salud el cual realice un diagnostico
fiable por tal motivo si se posee equipo o material
patron debe comprender mision de custodia,
mantenimiento y la diseminaciéon de la medida
patron a través de un manejo consiente de la
trazabilidad.
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A. Trazabilidad.

Propiedad del resultado de una medicion o del
valor del patrén, tal que esta pueda ser relacionada
con referencias determinadas, generalmente
patrones nacionales o internacionales, por medio de
una cadena ininterrumpida de comparaciones
teniendo todas las incertidumbres determinadas.

Los laboratorios prestadores de servicios de
calibracion para equipos médicos deben demostrar
que poseen trazabilidad de las medidas patrén
porque este es respaldo de confianza en el momento
en que un equipo realice un medicion y la
interpretacion de resultados por parte de un
profesional de la salud el cual realice un diagnostico
fiable por tal motivo si se posee equipo o material
patron debe comprender mision de custodia,
mantenimiento y la diseminacion de la medida
patréon a través de un manejo consiente de la
trazabilidad.

Dado que la metrologia comprende varios
aspectos pasando por lo cientifico, legal e industrial
no solo se queda en la trazabilidad y la idoneidad
técnica de los profesionales que la ejercen sino que
al momento de seguir métodos de calibracion deben
realizar un buen manejo de la estimacion de la
incertidumbre, cuando se expresa el resultado de
medicion en una magnitud, es conveniente y a veces
obligatorio, dar alguna indicacion cuantitativa de la
calidad del resultado, de tal forma que quienes
utilicen este resultado puedan evaluar su idoneidad.
Sin esta indicacion, las mediciones no pueden
compararse entre si, ni con otros valores de
referencia dados en especificaciones o normas
técnicas.

El método ideal para evaluar y expresar la
incertidumbre debe ser universal, es decir, aplicable
a todo tipo de medicion y a todo tipo de datos de
entrada. En muchas aplicaciones industriales y
comerciales, asi como en las areas del medio
ambiente, de la salud y de la seguridad, a menudo es
necesario proporcionar un intervalo en entorno al
resultado de medicion en el que se espera encontrar
la mayor parte de la distribucion de valores que
pueden ser razonablemente atribuidos a la magnitud
a medir. El método ideal para evaluar y expresar la
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incertidumbre de medida debe ser capaz de
proporcionar tal intervalo, en particular, aquel con
la probabilidad o con el nivel de confianza que
corresponda, de forma acorde a las necesidades
particulares de cada caso [12].

Teniendo en cuenta esta estimacion se debe tener
conciencia de que el sistema de medicion
metrologico hay factores aportan a la incertidumbre
como lo es la serie de mediciones el certificado de
calibracion de los equipos hasta sus mismas
caracteristicas de construccion y de medicién como
lo es la deriva de medicion, la resolucion y al un
tema muy importante es la del método de medicion
debido que este depende de la persona que lo realice
y como se esté ejecutando.

B. Metidos de calibracion

Se considera como método de calibracion aquel
proceso que se realiza para la realizacion de una
medicion en la cual intervienen pardmetro bajo
ciertas caracteristicas de estabilidad y con ello Ila
realizacion de una buena medida por lo cual en el
método se puede decir que se puede realizar de
forma directa, sustitucion o indirecta.

1) Método directo: Consiste en medir el valor de
una magnitud directamente con un patron que
genera o mide el mismo valor de la magnitud

2) Método de sustitucion: En este caso se utiliza
un patrén de transferencia, cuyo valor no necesita
ser conocido previamente, que sirve para transferir
el valor entre el patron y el equipo a calibrar. Por
ejemplo, calibrar un medidor de resistencia con otro
medidor de resistencia a través de resistencia
auxiliar

Ya realizo un andlisis del conjunto de elementos
de constituye una medicion metrologica y de sus
importancia en los equipos médicos y de que los
laboratorios cumplan con condiciones bésicas para
realizarlas es de mucha importancia que los mismo
se encuentren acreditado y certificados.

Es importante resaltar que todos los métodos
deben ser validados adecuadamente de acuerdo con
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el método cientifico con el uso de la matematica
aplicada y la estadistica, segiin exigencia de la
norma ISO 17025:2005 quien es el que dictamina la
competencia de los laboratorios de calibracion.

C. Certificacion

Procedimiento por el cual se asegura que un
producto, proceso, sistema o servicio se ajusta a
las normas o lineamientos o recomendaciones de
organismos dedicados a la normalizacion ya sean
nacionales o internacionales

D. Acreditacion

Acto por el cual una entidad de acreditacion
reconoce la competencia técnica y confiabilidad de
los organismos de certificacion, de los laboratorios
de prueba, de los laboratorios de calibracion y de las
unidades de verificacion para la evaluacion de la
conformidad [13].

Teniendo estos dos item en cuenta en materia de
metrologia biomédica en Colombia un laboratorio
de calibracion no se certifica mas, unicamente se
acredita o solo se encuentran en proceso de los
mismos debido a que no hay claridad en los
procesos y la legislacion no le apuesto mucha
atencion, solo se tiene conciencia que el mercado y
el sector salud bajo demanda de esta necesidad esta
pidiendo una clara y concisa estandarizacion en
cultura metrologica y una buenas practicas en
equipos médicos.

VI. CONCLUSIONES

Aunque la metrologia biomédica es de gran
importancia en nuestro pais no se maneja una
compresion y un vocabulario adecuado.

Existen varios laboratorios que ofrecen el servicio
de calibracion pero no poseen la acreditacion ni un
sistema de trazabilidad para ello, en mucho casos se
debe a que no cuenta con el personal técnico
calificado en el area biomédica y/o metrologica.

La metrologia biomédica es de vital importancia
en el sistema de calidad de la salud, ya que por
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medio de esta se garantiza un buen diagnostico y
por tanto se asegurar la calidad en el servicio e
implementar programas de recalibracion de equipos.

Un laboratorio que ofrece los servicios de
calibracion no puede ofrecer el servicio de ajustes o
mantenimiento, ya que no puede ser juez y parte.
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