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RESUMEN:

Introduccion: La globalizacion de mercados demanda competitividad, la cual s6lo puede sostenerse en
la calidad de los productos y los servicios. Esta calidad no se logra sin un adecuado control de calidad, y
este control no se logra sin mediciones. Objetivo: Valorar las acciones realizadas para garantizar el
control metrologico de los equipos en la Universidad de Ciencias Médicas de Camaguey y su influencia
en la calidad de los servicios. Material y Método. Se realizd un estudio descriptivo retrospectivo en el
periodo comprendido entre los afios 2014 al 2016, partiendo del diagndstico inicial con el levamiento
metrologico, la realizacion del plan de verificacion y el cumplimiento del mismo, la realizacion del
plan de verificacion y el cumplimiento del mismo en los plazos establecidos. Resultados: Se puede
apreciar la cantidad de instrumentos por magnitudes y el nimero significativamente mayor de instru-
mentos correspondiente a la magnitud volumen (cristaleria de laboratorio) (84 %) seguido de las magni-
tudes temperatura y tiempo. La mayoria de las magnitudes representadas en la universidad se pueden
verificar solo algunos instrumentos de fisico quimico como los fotodensimetros de electroforesis, lecto-
res de ELISA y los termometros clinicos mercuriales pertenecientes a temperatura. Conclusiones: En
la Universidad de Ciencias Médicas de Camaguey los instrumentos de medicion han disminuidos por la
rotura y no reposicion. La magnitud volumen es la que aporta mas instrumentos. Los cumplimientos de
los planes de verificacion fueron mejores en las magnitudes de presion y temperatura.

Palabras claves: metrologia, calidad, medicion, control metroldgico, plan de verificacion


mailto:ada.cmw@infomed.sld.cu
mailto:cira.cmw@infomed.sld.cu
mailto:secal.cmw@infomed.sld.cu

Convencion Internacional de Salud, Cuba Salud 2018

I. INTRODUCCION:

La metrologia es la ciencia de las mediciones que incluyen los aspectos tedricos y practicos relaciona-
dos con las medidas, independientemente de la incertidumbre y de la rama de la ciencia o la tecnologia
donde ellas ocurran-

Las mediciones son las principales fuentes de informacion sobre la eficacia de los procesos tecnolo-

gicos, constituyen la base sobre la cual se fundamentan todas las transacciones comerciales, desempe-
fian un papel decisivo en la salud y en la proteccion del medio ambiente, coadyuvan a la obtencion de
las evidencias cientificas validas para la credibilidad de los resultados de la investigacion cientifica.
La metrologia legal se ocupa de las obligatoriedades técnicas y requisitos legales, para asegurar la ga-
rantia publica la exactitud de los resultados de las mediciones porque es de interés del estado la calidad
de la misma, establece decretos, leyes y regulaciones metroldgica y ejerce el control metroldgico a
nombre del estado y sobre los instrumentos de medicién con el fin de supervisar la realizacion correcta
y exacta de la mediciones en campos de la salud, comercio nacional e internacional, medio ambiente y
control de los recursos.?

La confirmacion metroldgica se refiere al conjunto de operaciones requeridas para asegurarse de que
el equipo de medicion es conforme a su uso previsto. El subsistema de metrologia tiene como objetivo
promover, fomentar, desarrollar y consolidar la infraestructura metroldgica que impulse el crecimiento
en el area de las mediciones a fin de garantizar su confiabilidad a la vez que contribuye a obtener pro-
ductos y servicios de calidad.

La gestion metroldgica se orienta a la satisfaccion de necesidades relacionadas con las mediciones y
la calidad.® Del mismo modo, los procedimientos de calibracion se asocian con el ajuste de la salida de
un instrumento a valores deseados dentro de una tolerancia especificada para valores particulares de una
sefial de entrada. En este sentido, la metrologia se establece como el apoyo formal al soporte de las me-
diciones en orden de valorar los margenes de calidad que deben cumplir los instrumentos para que sean
confiables y se puedan asegurar 6ptimos resultados.*

Los productos médicos deben responder a un conjunto de requisitos esenciales de seguridad y eficacia,
los cuales requieren ser evaluados durante todo su ciclo de vida, para lo cual el papel de las mediciones
es esencial .’

En este sentido, se requiere incrementar el esfuerzo investigativo para la creacion de nuevas conceptua-
lizaciones en cuanto a la evaluacién de desempefio, donde las evaluaciones implican implementacion de
la gestién metroldgica a los equipos usados en las areas de la salud, con el inconveniente de que no se
asegura el buen estado de los equipos para todo instante de tiempo.® 7 El papel de la metrologia se hace
relevante cuando el proceso de medicién es vital como apoyo en las actividades orientadas a garantizar
la seguridad del paciente en las entidades prestadoras del servicio de salud.® 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 diagnostico, de ahi la importancia de la aplicacién de la Metrologia
Biomédica. En Cuba, el aseguramiento metroldgico de la tecnologia utilizada en el sector de la salud, ha
estadosoportada, fundamentalmente, por el Servicio Nacional de Metrologia (SENAMET), ademas, el
Sistema Nacional de Salud tiene una red de servicios de electromedicina, que dentro de susfunciones
tiene la de reparar y calibrar equipos e instrumentos demedicion, con undeterminado alcance.® Uno de
los elementos importantes de la metrologia en la préactica médica es en lamedicina nuclear. En ese senti-
do el Centro de Isotopos (CENTIS) ha disefiado yconstruido tecnologias apropiadas en fase de intro-
duccion en el pais.® Como parte de la Estrategia Nacional de Gestion de la Calidad en el sector de la
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salud, se han adoptado un conjunto de medidas y acciones con vistas a desarrollar la metrologia en fun-
cion de garantizar la trazabilidad, uniformidad y confiabilidad de lasmediciones e incrementar la calidad
de los servicios. Con el objetivo de contribuir al control de los estados de aptitudes de los equipos eins-
trumentos de medicidn que se disponen, se disefid una base de datos para serimplementada en las uni-
dades de salud, la cual estd en concordancia con loestablecido en la Norma Cubana NC Guia 857-
2:2012.11 Se denomina Plan de Aseguramiento Metrolégico al conjunto de actividades programadas
sistematicamente para garantizar que los equipos e instrumentos de medicion y ensayo tengan caracte-
risticas 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 Plan Metroldgico
es indispensable conocer las magnitudes que se desean medir, con sus tolerancias, errores maximos
permitidos, entre otros, asi como las normas y resoluciones que administran el proceder.

El siguiente trabajo muestra las acciones de control metrolégico de los equipos con funcién de medi-
cién en la Universidad de Ciencias Médicas de Camagliey utilizados tanto en investigacion cientifica
como en la docencia y asistencia médica para demostrar con evidencias objetivas el cumplimiento de
los requisitos metroldgicos establecidos para los mismos. la presente investigacion se propone como
objetivo valorar las acciones realizadas para el control metroldgico de los equipos y su influencia en la
calidad de los servicios.

MATERIALES Y METODOS

Se realizé un estudio descriptivo retrospectivo en el periodo comprendido entre los afios 2014 al
2016, partiendo del diagnostico inicial con el levamiento metroldgico, la realizacion del plan de verifi-
cacioény el cumplimiento del mismo.

RESULTADOS

En la actividad de control metrolégico de la universidad de ciencias médicas de Camagiey se incluyé el
control legal de los instrumentos de medicion y la supervision metroldgica, para lo cual se realizo en el
afio 2014 el registro de los instrumentos de medicidn por magnitudes existentes y su posterior actualiza-
cion en el 2016.

Tabla 1: Cantidad de instrumentos segun magnitud por afio

Magnitudes 2014 % 2016 %

Presion 41 2 32 2
Volumen 1823 83 1706 84.
3
Temperatura 87 4.5 61 3
Fisico quimico 49 2.5 62 3
Tiempo 84 4 75 4
Longitud 34 1 23 1
Corriente eléc- 5 0.2 5 0.2
trica
masa 67 3.0 50 2.5
Total 2190 100 2014 100

Fuente: Archivo departamento NMGC
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Existe una disminucidn de los instrumentos de medicidn por roturas y no reposicion.
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En el grafico se puede apreciar la cantidad de instrumentos por magnitudes y el nimero significativa-
mente mayor de instrumentos correspondiente a la magnitud volumen (cristaleria de laboratorio) (84 %)
seguido de las magnitudes temperatura y tiempo.

La mayoria de las magnitudes representadas en la universidad se pueden verificar solo algunos ins-
trumentos de fisico quimico como los fotodensimetros de electroforesis, lectores de ELISA y los ter-
mometros clinicos mercuriales pertenecientes a temperatura.

Tabla 2: Cumplimiento del plan de verificacion por magnitudes y afios

ARos 2014 2016
Magni- A veri- Verificado % A Verifica- %
tudes ficar veri- do
ficar
Presion 41 40 97 32 11 34
Volumen 1725 929 53 777 300 38
Tempera- 60 50 83 61 40 65
tura
Fisico 34 3 8 22 3 13
quimico
Tiempo 84 73 86 75 10 13
Longitud 34 15 44 23 6 26
Corriente 5 4 80 5 1 2
eléctrica
masa 67 50 74 50 16 32
total 2050 1164 56 1045 384 36

Fuente: Archivo departamento NMGC

Al valorar el comportamiento del control metrolégico comparativamente en la tabla se precisan varios
aspectos: En la magnitud de presion se aprecia una disminucion de los instrumentos de medicion en el
afio 2016 con respecto al afio 2014 debido a rotura y no reposicion de 15esfigmomandmetros y tres ma-
németros de oxigeno. En la magnitud de volumen se aprecia una disminucion de la cristaleria por rotu-
ras de la misma en los laboratorios y 33 jeringuillas de cristal excluidas del levantamiento. Como es
conocido a la mayoria de la cristaleria se le realiza solo verificacion inicial, por tanto la cantidad de ins-
trumentos a verificar en el afio 2016 corresponden solo a los pendientes. En la magnitud de temperatura
se eliminan los termdmetros clinicos mercuriales por proteccion del medio ambiente y dafiinos para la
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salud. En lasmagnitudescantidad de sustancia/ fisico quimico, tiempo, masa y longitud existen una dis-
minucién de instrumentos por roturas Yy otros que han causado baja técnica. En la magnitud de intensi-
dad de corriente se mantiene  los mismos instrumentos de medicion apta para el uso.

Grafico 2 Cumpllmlento del plan de verificacion por magnitudes y afios
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Fuente: tabla 2

En el afio 2014 la universidad poseia 2190 instrumentosde medicion, a verificar por su aptitud 2050
y se verificaron 1164 para un 56 % de cumplimento del plan. Enel afio 2016 de un universo de 2014, a
verificar por su aptitud 1045 y fueron verificados 384 para un 36 % de cumplimiento del plan, estos
porcientos bajos se deben a la falta de patrones en la OTN de Camagley, dificultades con el transporte y
combustible ademés de no costar con relaciones contractuales con otras provincias como Holguin y
Villa Clara que nos pueden prestar el servicio, unido al inconveniente que durante seis meses del afio la
unidad no conto6 con personal a cargo de la actividad de metrologia, inestabilidad del servicio de verifi-
cacion de la cristaleria por falta de agua y patrones. Es evidente que a pesar de los inconvenientes obje-
tivos presentados se debe incrementar las actividades de gestion administrativa. En el afio 2014 las
magnitudes con mayor cumplimiento del plan de verificacion es presion, temperatura, tiempo y masa
con mas del 80 % sin embargo el 2016 solo la magnitud temperatura alcanzé un 65 % de cumplimiento,
en esto incide la falta de patrones.

En algunos paises como Colombia; es de importancia nacional garantizar los procesos metrologicos,
[Ministerio de Comercio, Industria y Turismo Decreto 1471 de 2014], cuyo objetivos es proteger la
salud y la vida de las personas. Adicional de las exigencias que hoy requieren tener los dispositivos me-
dicos, 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 servi-
cio de salud estd demandando, y que deben aplicarse a aquellos dispositivos médicos que son criticos en
diferentes actividades de soporte vital, diagnostico, apoyo, entre otros.!? La metrologia es costosa, lo
que repercute en el alcance de sus capacidades. Son innumerables los esfuerzos que se realizan para
contribuir a su desarrollo en correspondencia con las prioridades y necesidades a través de inversiones,
la utilizacidn de resultados de la ciencia e innovaciones. A pesar de lo avanzado, se requiere desarrollar
esta actividad teniendo en cuenta la puesta en marcha de cientos de equipos e instrumentos de medicion
con tecnologias muy avanzadas en funcion de los servicios de salud. ° La dptima prestacion de los ser-
vicios de salud es un factor determinante para el desarrollo de los paises, haciendo de la calidad y segu-
ridad 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 pla-
nes equivocados generalmente prevenibles por parte del personal de un centro médico. A las repercu-
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siones que estos presentan, se le suman factores como la desconfianza, la inseguridad y la insatisfaccion
del usuario y de los proveedores de atencion. Una de las causas mas importantes de eventos adversos
esta relacionada con la calibracion de equipos biomédicos, dado que si estos no son graduados adecua-
damente y de manera regular, se pone en riesgo la seguridad del paciente.™®

Las mediciones se encuentran en cualquiera de las actividades humanas, desde la estimacion a simple
vista de una distancia, hasta un proceso de control o la investigacion basica, incluyendo los servicios de
salud.'* La metrologia es una necesidad fundamental en la préactica de todas las profesiones con funda-
mento cientifico ya que la medicion permite conocer de forma cuantitativa, las propiedades fisicas y
quimicas de los objetos. El progreso en la ciencia siempre ha estado intimamente ligado a los avances
en la capacidad de medicion. Como se explica a continuacion “la Ciencia comienza donde empieza la
medicion, no siendo posible la ciencia exacta en ausencia de mediciones”. Las mediciones son esencia-
les en el diagnostico médico, la prevencidn, el tratamiento, la evaluacion de riesgo, la monitorizacién
del paciente, por tanto los profesionales de la salud, deben conocer el uso correcto de los instrumentos
de medicidén y la interpretacion adecuada de los resultados, entre ellos el uso de:

e Esfigmomanometros para la medicion de presion arterial

Electroencefalografos que miden actividad nerviosa
Audiometros determinan los niveles de audicion
Termometros clinicos para medicion de temperatura del paciente
Electrocardiografos mide la actividad cardiaca
Espirémetros, oximetros, etc.

CONCLUSIONES

En la Universidad de Ciencias Médicas de Camagley los instrumentos de medicién han disminuidopor
la rotura y no reposicion. La magnitud volumen es la que aporta mas instrumentos. Los cumplimien-
tos de los planes de verificacion fueron mejores en las magnitudes de presion y temperatura.
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