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Resumen: Los procesos de Gestion Tecnologica asociados a los Equipos Biomédicos cobran hoy gran
importancia, maxime que entre las actividades que se encuentran inmersas en estos procesos se encuentra la
medicién y son contempladas no solo en los procesos de habilitacion en salud, si no también en estandares de
alta calidad en procesos de acreditacion, por consiguiente, el objetivo del presente articulo es presentar una
propuesta de un Sistema Integrado de Aseguramiento de las Mediciones en los Equipos Biomédicos como una
de las actividades del proceso de Gestion Tecnoldgica y que daria respuesta no solo a las exigencias normativas
del pais, sino a prestar unos servicios de alta calidad basados en confiabilidad.
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Abstract: The Processes of Technology Management associated with Biomedical Equipment, today they have
had a huge important, especially among the activities that are embedded in these processes is the measurement
and, they are referred to not only in the processes of modification in health, but also on high quality standards
accreditation processes, given the last writing, the objective of this article is to present a proposal for an Integrated
Assurance System Measurements in Biomedical Equipment, as one of the activities in the process of Technology
Management and, it would respond not only to the regulatory requirements of the country, but, to provide a high
guality service based on reliability.
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1. INTRODUCCION diferentes normas tanto de los equipos biomédicos
como recomendaciones dados por la OIML o por
normas dependiendo de magnitudes susceptibles que

Rutinariamente el personal asistencial en las i ¢
controlen o midan cada uno de estos equipos.

entidades prestadoras del servicio de salud, toman
decisiones basadas en los resultados emitidos por
diferentes equipos biomédicos, sin diferenciar los
niveles de complejidad, dado que la gran mayoria son
equipos de diagnoéstico que su funcién principal es
monitorizar y emitir resultados de magnitudes
fisiologicas medibles para la toma de decisiones, pero
igualmente estas decisiones se toman de equipos
biomédicos de apoyo o de soporte vital.

Dado lo anterior en el pais se posee diferente
legislacion 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 en el caso
de la resolucién 2003 de 2014 [3], del Ministerio de
Salud y Proteccion Social que en su estandar de
dotacién, involucra actividades de mantenimiento y

Teniendo presente que los equipos biomédicos son Calibracién, a su vez el decreto 4725 de 2005 [4], del

fundamentales para las funciones asistenciales, es de
gran importancia implementar procesos de Gestion
Tecnolégica [1], que proporcionen actividades
orientadas a garantizar un ciclo de vida optimo y
confiable en estos equipos, por lo que estos procesos
pueden iniciar desde la adquisicion hasta dar de baja
de los mismos, pasando por diferentes métodos como
el aseguramiento de las mediciones durante la
utilizacién de los equipos, como a su vez actividades
gue garanticen en el tiempo estas mediciones y sus
resultados [2], teniendo muy presente las
recomendaciones del fabricante y apoyo de
mediciones trazables, asumiendo como referentes
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mismo ministerio, definiendo que en la etapa posventa
la responsabilidad del funcionamiento del equipo es
compartida 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 biomédico debera garantizar, la capacidad
de ofrecer servicios de soporte técnico permanente
durante la vida util del mismo, asi como los repuestos
y herramientas necesarias para el mantenimiento y
calibracion que permita conservar los equipos en los
rangos de seguridad establecidos inicialmente por el
fabricante.
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Finalmente el Ministerio de Comercio, Industria y
Turismo a través de su Decreto 1595 de 2015 [5],
declara 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 permite 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 realizar un control
metrolégico legal, el segundo grupo seria los que no
pesan, miden o cuentan, pero tienen subsistemas 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 importante realizarle unas evaluaciones de
su conformidad segun recomendaciones de fabricante
y homologaciones de tecnologia que posibiliten
garantizar la confiabilidad de las mediciones o
resultados encontrados.

Por consiguiente, el presente trabajo pretende
presentar una propuesta de un sistema integrado de
aseguramiento de las mediciones en equipos
biomédicos, que logre no solo dar cumplimiento a la
legislacion presentada anteriormente, si no que
genere actividades dentro de los procesos de Gestion
Tecnoldgica en este tipo de tecnologia que permita
apoyar las actividades orientadas a la seguridad del
paciente basado en la confiabilidad de los resultados.

2. METODOLOGIA

Para la realizacion de la propuesta del sistema
integrado de aseguramiento de las mediciones en
equipos biomédicos se tomé como base lo
establecido en la legislacién colombiana actual [3] [4]
[5], definiendo aquellos requerimientos normativos
gue involucra a los equipos biomédicos, ademas de
las nuevas exigencias vinculando los que miden,
pesan y cuentan en un control metrolégico legal, pero
sin alejarnos de las exigencias que debe tener
cualquier equipo de medicibn o que contenga un
subsistema de medicion el cual es critico para la toma
de decisiones, por lo tanto se tomo también como
referentes lo establecido en la NTC-ISO 10012:2003
Sistema de gestion de la medicion. Requisitos para
los procesos de medicion y los equipos de medicién
[6], lo establecido en la Guia Técnica Colombiana
GTC63 Principios de aseguramiento del control
metrolégico [7], y la Guia Técnica Colombiana GTC62
Seguridad de funcionamiento y calidad de servicio.
Mantenimiento. Terminologia [8], todo lo anterior para
dar un concepto integral de lo que requieren como
minimo la tecnologia biomédica en sus proceso de
medicion para brindar esa confiablidad.

La propuesta plantea tres grandes procesos, (1)
Evaluacion de Tecnologia Biomédica, (2) Fases del
Control Metrolégico Legal y Finalmente (3) Soporte
Técnico del Equipo Biomédico, las cuales
inmersamente poseen unas actividades con ciertos
condicionantes que permiten analizar de manera
I6gica el desarrollo del aseguramiento de las
mediciones aplicado a los equipos biomédicos,
teniendo presente que estos condicionantes son
determinados por la legislacion colombiana actual, y
algunas por recomendacién de normas orientadas al
aseguramiento de instrumentos 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
agradado radica en las actividades que posee
internamente cada proceso para apoyar que las
decisiones se conviertan mas objetivas basadas en
los procesos de medicion y conformidad de los
equipos.

Todo el ciclo de aseguramiento de las mediciones
inicia 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,
basado en las necesidades de la parte asistencial [9].

Posterior a la adquisicion basado en necesidades
pasa a una evaluacion donde se realiza Ila
clasificacibn de la tecnologia biomédica para
determinar si requiere control metroldgico legal o no, y
en todo caso realizarle un soporte técnico que
contemple entre sus actividades la evaluacién de la
conformidad determinando entre otras actividades
seguridad eléctrica, gestion del riesgo y rendimiento
financiero, para que finalmente se tomen decisiones
objetivas y poder rachar el equipo que no cumpla con
estas condiciones e iniciar el proceso con la
adquisicién de un nuevo equipo biomédico si es del
caso.

3. RESULTADOS

Procediendo a la aplicacion de la metodologia
propuesta el resultado del sistema integrado de
aseguramiento de las mediciones inicia con un
proceso de Evaluacion de Tecnologia Biomédica, tal
como se evidencia en la Fig 1, 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 segun lo establecido en el
decreto 1595 de 2015 [5], se le debe realizar un
control metroldgico 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 metroldgico
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.

Cuando un equipo biomédico requiere de un control

metrolégico legal, se debe empezar con una
evaluacion
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Fig. 1. Evaluacion de Tecnologia Biomédica

de la conformidad tal como se observa en la Fig 2,
teniendo en cuenta que esta evaluacion se basa en
recomendaciones del fabricante y en procesos
normativos, y que es fundamental la realizaciéon de un
Plan de Aseguramiento Metrolégico (PAME) que

1

posibilite hacer referencia al programa de actividades
de Metrologia que tiene contemplado 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,
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hasta los que solamente verifican ciertos criterios de
funcionamiento [10], definiendo periodicidad en la
calibracion y los Requisitos Metroldgicos del Cliente
(RMC).

Fig. 2. 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 evaluacion 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 la inspeccién especifica pera definir si
el equipo se puede reparar o ajustar y en el caso que
cumpla se debe proceder a realizar al reparacién bien
sea de forma interna, con los fabricantes o con los



representantes de la marca, los cuales deben estar
registrados en el Sistema de Informacion de
Metrologia Legal - SIMEL cual integra toda la
informacion sobre Metrologia Legal de los actores que
intervienen en el Control Metroldgico de un pais, entre
ellos tenemos: productores o importadores,
comercializadores, reparadores y usuarios de los
instrumentos de medicién, de igual forma, los
Organismos Autorizados de Verificacion Metrologica
(OAVM) vy la administracion como garante de la
seguridad en las transacciones realizadas con dichos
instrumentos.

Si posterior al proceso de reparacion el equipo
cumple, se procede posteriormente a realizar las
actividades de calibracion vy 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 evaluacién de la tecnologia de equipos
biomédicos para analizar la necesidad y proceder a
realizar la adquisiciéon de un nuevo equipo.

Finalmente el sistema integrado de aseguramiento de
las mediciones para equipos biomédicos posee el
proceso de soporte técnico, tal como se evidencia en
la Fig 3., el cual es un proceso transversal que se
aplica tanto para los equipos que requieren control
metrolégico legal como los que no, por lo tanto
clasifica estos equipos para que los que nos les
aplique el control metroldgico legal, se le realice una
determinacion de las actividades de mediciéon
definiendo los Errores Maximos Permitidos (EMP)
recomendados por los fabricantes 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
ingresar 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 realizacibn de ensayos de
seguridad eléctrica y una debida gestién del riesgo.

Si posterior a este andlisis el Equipo Biomédico no
cumple, se debe continuar con la actividades de
reparacion o ajuste correspondientes para que el
equipo se encuentre en las condiciones Optimas de
funcionamiento, y posteriormente ingresar
nuevamente al proceso de mantenimiento preventivo;
pero si finalmente el equipo no tuvo reparacion, el
mismo se debe rechazar dandole de baja al mismo y
pasar al proceso de evaluacion de la tecnologia de
equipos biomédicos para analizar la necesidad y
proceder a realizar la adquisiciéon de un nuevo equipo.

Finalmente tal como se puede observar en la Fig 4., el
sistema integrado 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 actividades 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 permitiendo un aporte significativo a la gestién
tecnologica de las entidades prestadoras del servicio
de salud.
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Fig. 3. Soporte Técnico del Equipo Biomédico
4. DISCUSION

La discusidn que se plantea actualmente en Colombia
acerca de la importancia que tiene la calibracién de
equipos médicos, se orienta a requisitos minimos de
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Fig. 4. Sistema Integrado de Aseguramiento de las Mediciones en Equipos Biomédicos

5. CONCLUSIONES

Este trabajo presenta un enfoque desde la legislacién
vigente orientado hacia la importancia que tiene el
aseguramiento 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 legislacién actual.

De otra parte, es importante resaltar que la propuesta
presentada en el presente trabajo da unos puntos de
partida orientada a que nos solo se deben considerar
los procesos de medicion en los equipos biomédicos
sujetos a control metrolégico legal, si no que estos
procesos de médicos en los equipos que no pesan,
miden y cuenten se debe realizar rutinariamente dado
gue permiten tomar decisiones bajo evidencias
objetivas puesto que se deben comparar sus errores
méaximos permitidos con relacibn a los datos
obtenidos, y esto basado en las recomendaciones de
los fabricantes y recomendaciones de normas
nacionales o internacionales.
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