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Resumen: En Colombia no existen laboratorios “acreditados” con base en la norma internacional NTC-ISO-
IEC 17025 que presten servicios de calibracién/ensayo para equipo electromédico; existen algunas empresas
que prestan este servicio pero sin acreditacion. Las entidades prestadoras del servicio de salud en Colombia
deben emplear instrumentacion calibrada/ensayada y acorde con las normas de seguridad existentes,
atendiendo al decreto gubernamental 2309 del 15 de octubre de 2002 que crea el “Sistema Obligatorio de
Garantia de Calidad de la Atencién en Salud”. Se presenta en este trabajo los aspectos fundamentales que
justifican y que se han tenido en cuenta para la implementaciéon de un laboratorio en la Universidad
Tecnolégica de Pereira (UTP) — Colombia, en el area de la calibracion/ensayo de equipo electromédico, que
sea “acreditado” por la Superintendencia de Industria y Comercio (SIC) entidad que realiza la coordinacion la
ejecucion y control de las actividades de metrologia nacional en Colombia. COLCIENCIAS, entidad
gubernamental dirigida a crear condiciones favorables para la generacién de conocimiento cientifico y
tecnoldgico nacionales, aprob6 en diciembre de 2004 para el Grupo de Electrofisiologia de la UTP a través
de su Programa Nacional de Ciencia y Tecnologia de la Salud, la co-financiacion de un proyecto mediante el
cual se viene implementando el primer laboratorio acreditado en el pais, que prestaria este servicio en las
siguientes areas: Seguridad eléctrica, electrocardiografia, monitoria fetal, pulsioximetria-SpO2, respiracion,
electrobisturies, desfibriladores/marcapasos, presion arterial, bombas de infusién, ultrasonidos, incubadoras,
rayos X, entre otras.

1. INTRODUCCION

En Colombia no existen laboratorios acreditados por
la SIC que presten servicios de calibracion/ensayos
para equipo electromédico; la industria en general y
las entidades prestadoras de servicios deben
emplear instrumentacion calibrada y acorde con las
normas de seguridad existentes para asegurar que
los estudios o pruebas realizados con ellos estan de
acuerdo a lo especificado y que cumplen con la
calidad y la seguridad requerida. En este proceso de
crear sistemas de calidad cumpliendo todas las
exigencias técnicas, el gobierno nacional a través
del ministerio de desarrollo econdémico, expidié el
decreto 2269 de 1993 con el cual organizé el
sistema nacional de normalizacién, certificacion y
metrologia —SNNCM- adscrito a la Superintendencia
de industria y Comercio (SIC). Con el fin de mejorar
la calidad en la prestacion de los servicios de salud
en los aspectos de accesibilidad, oportunidad,
seguridad, pertinencia y continuidad, el Gobierno del
presidente Alvaro Uribe Vélez, a través del entonces
Ministerio de Salud reglamenté el Sistema
Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencion
en Salud; la medida esta contenida en el Decreto
2309 del 15 de octubre de 2002. Con base en esta

ley a principios de 2004 comenz6 a aplicarse en
Colombia un sistema de acreditacion para todas las
entidades del sector de la salud que deberan
obtener un certificado de calidad que se conoce
como Sistema Unico de Acreditacion (SUA).

2. JUSTIFICACION

La actual estructura del comercio mundial ha
planteado la necesidad de que nuestro pais elabore
estrategias que le permitan el surgimiento de
ventajas competitivas estables y que fomenten un
ambiente que propicie la innovacién y el
mejoramiento continuo de todos los sectores
econdmicos y sociales del pais. En lo referente a las
condiciones de capacidad tecnoldgica y cientifica, el
decreto 2309 del 15 de octubre de 2002 dice lo
siguiente:

“Articulo 10. Condiciones de capacidad
tecnoldgica y cientifica. Son requisitos basicos de
estructura 'y proceso que deben cumplir los
Prestadores de Servicios de Salud y los definidos
como tales por cada uno de los servicios que
prestan y que se consideran suficientes vy
necesarios para reducir los principales riesgos que
amenazan la vida o la salud de los usuarios en el

! Director y jefe de calidad del laboratorio de metrologia de variables eléctricas y de metrologia electromédica de la UTP.
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marco de la prestacion del servicio de salud. Las
condiciones de capacidad tecnoldgica y cientifica
del Sistema Unico de Habilitacion para Prestadores
de Servicios de Salud y los definidos como tales
seran los Requisitos Esenciales que establezca el
Ministerio de Salud. Las entidades departamentales
y Distritales de salud podran someter a
consideracion del Ministerio de Salud, propuestas
para la aplicacion en sus correspondientes
jurisdicciones de condiciones de capacidad
tecnoldgica y cientifica superiores a las que se
establezcan para el ambito nacional. En todo caso,
la aplicacién de estas exigencias debera contar con
la aprobacion previa del Ministerio de Salud.
Paragrafo: Los profesionales independientes que
prestan servicios de salud, sélo estaran obligados a
cumplir con las normas relativas a la capacidad
tecnoldgica y cientifica”.

Con base en el decreto 2309 a principios de 2004
comenzo6 a aplicarse en Colombia un sistema de
acreditacion para todas las entidades del sector de
la salud que deberan obtener un certificado de
calidad que se conoce como Sistema Unico de
Acreditacion (SUA), la meta es que los diferentes
entes prestadores de servicios de salud como
Entidades Promotoras y de Salud (EPS),
Administradores de Régimen Subsidiado (ARS) y
empresas de medicina prepagada, demuestren el
cumplimiento de altos niveles de calidad. El
Ministerio de la Proteccion Social delegd la actividad
acreditadora del SUA, que no es obligatorio sino
opcional, al Instituto Colombiano de Normas
Técnicas (Icontec). A la fecha existen 45 mil
solicitudes para la habilitacion en salud, de las
cuales 15 mil son de instituciones y las 30 mil
restantes de profesionales independientes que
quieren buscar esa acreditacién para poder ejercer
su actividad dentro del sistema de salud
(declaracion del Ministro de la Proteccion Social,
Diego Palacio, el dia 9 de febrero de 2004 con
motivo del lanzamiento del sistema de acreditacion
para todas las entidades del sector salud).

Basados en estudios realizados y entrevistas que se
han tenido con instituciones prestadoras de
servicios de salud y con médicos especialistas que
manejan equipo electromédico, se pudo detectar
que uno de los problemas que pone en peligro este
proceso de certificacion es el servicio de calibracion
de sus equipos el cual compete al area de
metrologia. En lo que corresponde a la
calibracién/ensayo de equipo electromédico el
problema radica en que en Colombia no existe
ningun laboratorio “acreditado” que preste estos
servicios, existen algunas empresas que prestan
este servicio con base en la trazabilidad de sus

patrones. Detectado este problema, el Grupo de
Electrofisiologia (reconocido por COLCIENCIAS) de
la Universidad Tecnologica de Pereira, se quiso
vincular a este proceso de certificacion vy
normalizacion con la creacion de un sistema para la
evaluacion de sistemas de salud en lo que compete
a su capacidad tecnoldgica relacionada con la
trazabilidad del equipo electromédico y su seguridad
eléctrica, el cual se fundamenta en la acreditacion
de un laboratorio de calibracién/ensayos, que
satisfaga parte de las necesidades en esta area. El
Grupo de Electrofisiologia compuesto por docentes
investigadores de la Facultad de Ciencias Basicas y
de la Facultad de ciencias de la salud de la
Universidad Tecnolégica de Pereira, como
experiencia previa, logré la acreditacion de un
Laboratorio de Metrologia en el area de Variables
Eléctricas bajo la norma I1ISO-17025 (Resolucién 929
del 25 de enero de 2006 de Ila SIC
http://www.utp.edu.co/metrologia/); una de las lineas
de investigacion del grupo es la instrumentacion
biomédica la cual ha conducido a la necesidad de
generar estos laboratorios y los correspondientes
servicios.

El laboratorio que se ha implementado y se
encuentra en proceso de acreditacion prestaria
servicios de calibracion/ensayos en las siguientes
areas: Seguridad eléctrica, electrocardiografia,
monitoria fetal, pulsioximetria, respiracion,
electrobisturies, desfibriladores/marcapasos, presion
arterial, bombas de infusién, ultrasonidos,
incubadoras, rayos X, entre otras. En la figura 1 se
muestran  algunos de los  servicios de
calibracién/ensayos que se han implementado, con
sus correspondientes caracteristicas.

2.1 Los laboratorios de metrologia y de ensayos
para la investigacion y extensién universitarias

Los laboratorios de metrologia asi como los de
ensayos creados al interior de las Universidades,
proporcionan multiples beneficios en lo que respecta
a la investigacion y extensiéon universitarias y en
este caso al sector de la salud, entre ellos estan:

Imparcialidad en el trabajo: Gracias a que la
filosofia principal de una instituciéon universitaria es
la formacion de profesionales; los laboratorios que
prestan servicios al medio no tienen compromisos
con grupos econdmicos 0 sectores particulares.
Divulgacion: Por su componente académico los
resultados de los trabajos desarrollados en estos
laboratorios tienden a ser divulgados por distintos
medios, tales como  congresos, revistas
especializadas, permitiendo un enriquecimiento del
saber. Formacion profesional: La experiencia
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lograda en estos laboratorios puede ser comunicada
a los estudiantes universitarios y ademas puede ser

incluida dentro de
asignaturas.

los programas de diferentes

Equipo Analizador (patrén de trabajo)

Equipo para
Calibracion / Ensayo

Parametros de
Calibraciéon / Ensayo

Nombre/ Marca

Analizador de
pulsioximetro
SpOZ

METRON DAEG

Pulsioximetros, oximetros,
sonda de dedo, calidad de los
LEDs IR y rojo

Saturacion de oxigeno

Frecuencia cardiaca

Amplitud del pulso

Analizador de flujo
de gas BI-
direccional
FLUKE
BIOMEDICLA /
VT-PLUS HF

Analizador de
incubadoras
FLUKE
BIOMEDICAL /
INCU

Ventiladores mecanicos
infantiles, pediatricos y
adultos.

Flujo bidireccional

Presion de fluidos

Volumen de respiracién
(Inspiracién, expiracion)

Presion de respiracion

indice de respiracion

Analizador de
desfibrilador y
marcapasos
transcutaneo
FLUKE
BIOMEDICAL /
IMPULSE 4000

Incubadoras de radiacion de
calor, de conveccién forzada,
portatiles, etc.

Temperatura
(Convecciodn, radiacién,
conduccién)

Humedad relativa

Flujo de aire

Intensidad de sonido

Analizador de
electrobisturi.
FLUKE
BIOMEDICAL /
454 A

Desfibriladores, sistemas
multiparamétricos que incluye
desfibrilacion,
Electrocardiografos.

Medida de energia,
Voltaje, corriente y ancho
de pulso.

Simulacién de Formas de
onda ECG

Analizador de
seguridad eléctrica

FLUKE
BIOMEDICAL
601 PRO XL

Equipos eletroquirurgicos de
alta frecuencia
(electrobisturi,
electrocauterios )

Voltaje

Factor de cresta

Ancho de banda

Fugas de AF

Equipo electromédico e
industrial que tienen conexion
eléctrica a la red de
alimentacion AC y DC.

Resistencia de
aislamiento

Proteccioén a tierra

Fuga a tierra

Fuga de corriente

Fuga de paciente (Partes
aplicables)

Aislamiento ECG

Figura 1. Ejemplo de algunos de los servicios de calibracion/ensayos implementados en el

laboratorio.

Apoyo a la investigacién universitaria: Los
trabajos de investigacion realizados en nuestras
Universidades en lo que corresponde a aspectos
experimentales, generalmente son realizados con
equipos de medicion que son comprados y no
vuelven a ser calibrados; en las Universidades
generalmente no se cuenta con un programa de
calibraciéon de los equipos utlizados en los

laboratorios de investigacién; un laboratorio como
el que se plantea en este proyecto representa la
trazabilidad de las medidas que se realicen en los
procesos investigativos en el area de la salud con
equipo electromédico, dando confiabilidad a sus
resultados.

Aprovechamiento tecnoldgico: A las
instituciones universitarias que impulsan estos
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procesos de acreditacion de sus laboratorios de
metrologia y de pruebas y ensayos por medio de
la experiencia lograda en este campo y con base
en las investigaciones realizadas y en los servicios
prestados les es posible colaborar con el
desarrollo en el pais de tecnologia propia y con el
mejoramiento  continuo de los servicios Yy
productos nacionales.

Capacitacion: Mediante cursos de extensiéon se
puede capacitar al personal de las diversas
entidades prestadoras del servicio de salud en
temas de metrologia, pruebas y ensayos y
aseguramiento de la calidad.

Disminucién en el desplazamiento de los
equipos que necesitan ser calibrados o
probados: En Colombia no existen laboratorios
acreditados que presten servicios de calibracién y
pruebas para equipo electromédico, en muchos
casos se contratan expertos internacionales,
generalmente las firmas vendedoras de los
equipos; la existencia de laboratorios en el pais
abarataria los costos correspondientes y
disminuiria los desplazamientos de los equipos.
Uno de los aspectos criticos en lo que respecta a
la acreditacién de laboratorios universitarios es la
responsabilidad legal de la organizacion; en el
caso nuestro, al ser la Universidad de caracter
publico, la representacién legal la ostenta el rector
de la misma quien delega funciones al director del
laboratorio y quien en el proceso de acreditacién
de laboratorios de calibracion/ensayos de la UTP
forma parte integral de los mismos, encabezando
el denominado Comité de Calidad y Acreditacion
de Laboratorios creado para este efecto, ya que
dentro de la mision de la Universidad se encuentra
la prestacion de servicios de calidad al medio
externo como una de sus prioridades.

3 ASPECTOS QUE SE DEBEN TENER EN
CUENTA EN EL MONTAJE DE UN
LABORATORIO DE CALIBRACION / ENSAYOS
DE EQUIPO ELECTROMEDICO

3.1 Vocabulario:

Calibracion: Conjunto de operaciones que
establecen mediante condiciones especificas, la
relacién entre los valores de las magnitudes que
indique un instrumento de medicién o un sistema
de medicién, o valores representados por una
medida materializada o por un material de

referencia y los valores correspondientes
determinados por medio de los patrones.?
Ensayo/prueba: Determinacién de una o mas
caracteristicas de acuerdo con un procedimiento.
Verificacion: Confirmacion mediante la aportacion
de evidencia objetiva de que se han cumplido los
requisitos especificados.

Notas:

2) La confirmacién puede comprender acciones
tales como:

- la realizacion de ensayos / pruebas vy
demostraciones.

Confirmacién  metrolégica: Conjunto  de
operaciones necesarias para asegurar que el
equipo de medicién cumple con los requisitos para
Su uso previsto.

Nota: La confirmacion metrolégica generalmente
incluye calibracion y/o verificacion...®

Equipo electromédico. Equipo eléctrico, provisto
de una sola conexion con la red de alimentacion y
destinado a diagnosticar, tratar rehabilitar y/o
vigilar al paciente bajo supervisén médica y que
tiene contacto fisico con el paciente y/o transfiere
energia, y/o recibe energia.*

Se comienza con estas definiciones pues en un
principio habia algunas dudas acerca de las
funciones que debia cumplir un laboratorio de
metrologia con respecto a su alcance en lo
relacionado con equipo electromédico. ElI Grupo
que ha implementado el laboratorio ha
considerado que ademas de calibrar el equipo
electromédico se debe realizar una verificacion
en lo que respecta al cumplimiento del equipo en
términos de su seguridad eléctrica con base en la
norma NTC-IEC 60601-1 EQUIPO
ELECTROMEDICO. PARTE 1. REQUISITOS
GENERALES PARA LA SEGURIDAD (equivalente
con la IEC 60601-1 y la UNE-EN 60601-1).
Ademas se debe tener en cuenta que los equipos
patrones con los cuales se realiza calibracion de
equipo electromédico realizan también algunas
tareas de verificacion del funcionamiento de los
mismos, para ellos se debieron elaborar algunos
procedimientos que cabrian dentro de la definicion
de ensayo/prueba, esta es una razén mas de
hablar de calibracion/ensayo con base en el
lenguaje utilizado dentro de la normatividad
internacional.

3.2 Cumplimiento del Sistema de Calidad:

2 NTC 2194 (Vocabulario de terminos basicos y generales en
metrologia; numeral 6.11.

¥ NTC-ISO 9000 -2000 numerales 3.8.3, 3.8.4 y 3.10.3.

* Norma NTC-IEC-60601-1 Equipo electromédico. Part.1
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Muchas instituciones y compafias buscan la
certificacion 1ISO-9001:2000 (antes ISO
9000:1994), la cual demanda la documentacién
del proceso, y dado que los parametros
instrumentales del proceso son aspectos criticos
de la documentacion, es crucial asegurar que
estos parametros son correctos y trazables: 1SO-
9001 Requerimientos del Sistema de Calidad,
numeral 4.11 Control de Equipos de Inspeccion,
Medicion y Prueba (ahora 7.6 Control de equipo
de monitoreo y medicién). Los servicios de
calibracién, trazables a patrones nacionales o
internacionales, son la Unica manera para
asegurar que las mediciones requeridas en el
proceso son correctas, documentadas y en
cumplimiento con las normas y recomendaciones
nacionales e internacionales del sistema de
calidad.

Para que un laboratorio de calibracion/ensayo
logre pertenecer al Sistema Nacional de
Normalizacion Certificacién y Metrologia (SNNCM)
debe someterse voluntariamente a un proceso de
acreditacion ante la Superintendencia de Industria
y Comercio SIC. La acreditacibn es un
procedimiento mediante el cual se reconoce la
competencia técnica y la idoneidad de organismos
de certificacibn e inspeccion, laboratorios de
ensayo y laboratorios de metrologia para que
lleven a cabo las actividades a las que se refiere el
decreto 2269 de 1993 y reglamentadas en la NTC-
ISO-17025.

4. RESULTADOS Y CONCLUSIONES

Con base en todo el andlisis realizado en los
numerales anteriores y en el propésito de
colaborar con la evaluacién de las entidades
prestadoras del servicio de salud en lo referente a
su capacidad tecnoldgica relacionada con la
trazabilidad del equipo biomédico y su seguridad
eléctrica que apoye sus procesos de certificacion,
se ha hecho necesario cumplir con los siguientes
objetivos:

4.1 Objetivo general:

Crear un laboratorio para la evaluacion de
sistemas de salud en lo referente a su capacidad
tecnoldgica relacionada con la trazabilidad del
equipo biomédico y su seguridad eléctrica y
realizar la evaluacién del sistema de calidad
implementado por las entidades prestadoras del
servicio de salud a nivel regional (departamento
del Risaralda) en lo que respecta al equipo

electromédico utilizado y relacionado con este
proyecto y a su seguridad eléctrica.

4.2 Objetivos especificos:

- Generar e implementar Procedimientos de
Calibracién/ensayo para Instrumentos
electromédicos en cumplimiento con las normas y
recomendaciones nacionales e internacionales,
colaborando con el ICONTEC (Instituto
Colombiano de Normas Técnicas) en la
elaboraciéon de Normas Técnicas Colombianas
acordes con la normatividad internacional en el
caso de que no existan.

- Generar y aplicar la documentacién necesaria
para la organizacién e implementacién de un
sistema de calidad dentro del laboratorio.

- Obtener la acreditacion del laboratorio por parte
del Sistema Nacional de Normalizacion,
certificacion y Metrologia SNNCM.

- Estar en capacidad de certificar la calidad en la
prestacion de servicios del sector de la salud en lo
referente a la trazabilidad del equipo biomédico
utilizado y a su seguridad eléctrica.

- Asegurar que los instrumentos de medicion y de
diagnostico que se emplean en el sector salud
evallen los parametros fisiolégicos respectivos
con la seguridad y exactitud convenientes al
propésito al cual estan destinados, con base en su
calibracién/ensayos correspondientes.

- Elaborar un diagnostico en lo que respecta al
sistema de calidad implementado por las
entidades prestadoras del servicio de salud a nivel
regional (Departamento de Risaralda) en Io
referente al equipo electromédico utilizado con el
fin de establecer los equipos existentes y su
programa de calibracién y pruebas con el cual se
esté garantizando la calidad de la atencion de
salud relacionada con la trazabilidad y seguridad
eléctrica de los mismos.

- Brindar asesorias y capacitacién a las entidades
de salud en lo que respecta a los aspectos
requeridos para implementar un sistema de
calidad alrededor del aseguramiento Metroldgico,
normas Técnicas I1ISO 17025, auditorias internas,
Desarrollo de procedimientos de calibracion y
pruebas de equipo electromédico.
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