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Desde los primeros centros hospitalarios, la sociedad ha buscado la continua mejora en la
calidad del sector sanitario. Aunque antes esta mejora solo se traducia en investigacién y
nuevos equipos, actualmente, sin duda una herramienta que permite asegurar la fiabili-
dad de los resultados de los equipos del sector sanitario es la metrologia.

La calidad de la asistencia sanitaria es “el nivel de utilizacion de los medios mas adecuados
para conseguir las mayores mejoras en la salud”. La metrologia asegura unas mediciones
fiables y exactas que ayudaran a alcanzar esa calidad.

Lo que aqui se presenta se basa en gran medida en el trabajo desarrollado en [1].

INTRODUCCION

Es sorprendente que a pesar de existir
normativa que exige practicas de gestion
metroldgica en los equipos de uso indus-
trial, no la hay para equipos similares utili-
zados en sanidad.

En la actualidad, la preocupacién que
tiene la sociedad en todos los paises so-
bre la salud sigue siendo mayor que sobre
cualquier otro aspecto. Una calidad de
vida éptima solo es posible con una salud
favorable [2, 3].

Esta preocupacion por la salud no es un
aspecto de reciente aparicion; es por esto
gue en los Ultimos siglos se hayan hecho
importantes investigaciones y avances en
el sector sanitario, lo cual ha facilitado
que la esperanza de vida humana haya
aumentado en los ultimos siglos desde los
40 hasta los 80 anos en los paises mas de-
sarrollados. Esto no solamente se ha con-
seguido con avances en la medicina, sino
también con la instauracion en muchos
paises de un sistema sanitario de calidad y
accesible a todos los ciudadanos.

Aunque el progreso de la medicina y el
sector sanitario haya sido espectacular, el
conformismo no ha dado ninguna mues-
tra de aparicion en estos sectores. Las in-
vestigaciones y operaciones de mejora se
siguen dando y la sociedad sigue aportan-
do tiempo y dinero para el continuo avan-
ce de los sectores citados.

En los ultimos afios, el desarrollo de la
tecnologia y electrénica han hecho que
se viva en una era digital, en la que la so-
ciedad goza de dispositivos y equipos que
hacen que muchas operaciones cotidianas
sean mas faciles y rapidas de realizar y que
optimizan el trabajo. Al igual que muchos

otros, el sector sanitario también ha apro-
vechado este desarrollo tecnolégico, do-
tdndose de equipos extremadamente Uti-
les, precisos y faciles de usar que permiten
trabajar cada vez con mas seguridad.

Asi, el desarrollo tecnoldgico ha realiza-
do una tarea de ayuda fundamental en el
avance de la medicina y el sector sanitario.
No es de extrafar que en la mayoria de
hospitales del mundo se puedan ver equi-
pos cada vez mas sofisticados que dejan
obsoletos a otros equipos anteriores y que
facilitan cada vez mas el trabajo al perso-
nal sanitario, optimizando su rendimiento.

Por otro lado, el desarrollo tecnolégico
del que se ha hablado tiene un efecto se-
cundario que no debe ser ignorado, el man-
tenimiento. Las maquinas y equipos que
proporciona la tecnologia son y deberan
ser mantenidas, no solo para evitar un fallo
catastrofico de rotura, sino un mal funciona-
miento que puede dar lugar, entre otros, a
medidas erréneas y pérdidas de calibracion.

Por este motivo, el tema del manteni-
miento se ha estudiado en profundidad,
sobre todo en el sector industrial, desarro-
llandose planes de mantenimiento predic-
tivo que previenen defectos en las maqui-
nas antes de que estas fallen. En muchos
casos, los planes de mantenimiento estan
fuertemente apoyados por sistemas de
gestion metrologica.

Por otro lado, la metrologia estd mas
dirigida hacia la comprobacion, verifica-
cion y calibracion de equipos de medi-
cion. Estos procesos deben ser gestiona-
dos, surgiendo asi la gestion metroldgica.
Actualmente, en la industria se siguen
las normas UNE 66180 [6] y UNE EN ISO
10012 [7] que establecen requisitos para



los procesos y equipos de medicién
y determinan algunas orientaciones
para la confirmacion metroldgica y
la gestion de los procesos de medi-
cion. Concretamente la norma UNE
66180 [6] incluye una herramienta
de evaluacién del sistema de gestion
de mediciones de una organizacion.

Un equipo utilizado en el centro
sanitario cuyas mediciones puedan
condicionar una decision de actua-
cion en el proceso de tratamiento,
recuperacion parcial, valoracion fun-
cional o pericial, etc., de un paciente,
debe ser sometido a gestion metro-
l6bgica para asegurarse de que sus
mediciones son fiables. Otro ejemplo
seria el de los equipos que deben su-
ministrar dosis exactas de cualquier
medicamento, pues es muy impor-
tante asegurarse de que el equipo
estd bien calibrado y suministra la
dosis programada con la exactitud y
precision necesarias [10]. Por tanto,
son maximos los beneficios de un
buen sistema de gestion metrolo-
gica sanitaria. Sin embargo, actual-
mente no existe ninguna norma ni
proyecto que recomiende aplicar las
herramientas, requisitos y orientacio-
nes establecidos por la Norma UNE
66180 [6] al sector hospitalario.

Este hecho hace que los sistemas
de gestiéon metroloégica queden a
merced de la politica interna de
cada centro sanitario, lo que en mu-
chos casos hace que se le de poca
importancia, alejandose asf la cultu-
ra metrologica del sector sanitario.

LAS MEDICIONES EN EL SECTOR
SANITARIO

El objetivo fundamental del sector
sanitario es la prestacion de una co-
rrecta atenciéon sanitaria a la ciuda-
danfa compatibilizando bajo coste
con calidad [8].

Todo diagnéstico se basa en prue-
bas y medidas de algunos o muchos
parametros en el paciente. Si solo
representasemos aquellas zonas del
hospital donde el paciente accede y
donde presumiblemente se realizara
una medicién, podriamos simplificar-
lo en el siguiente listado: consulta,
pruebas especiales (ecografias, radio-
grafias, TAC...), andlisis clinicos, UCI,
habitacion del hospital, rehabilita-
cién, fisioterapia, etc. (Figura 1).

REVISTA TESLA

Figura 1. Modelo idealizado de un hospital desde el punto de vista de un pacien-
te y los posibles equipos con los que se realizarian las mediciones (realizado con

SketchUp 2018 y 3D Warehouse).
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miento en cada hospital [1].

Evidentemente en la representa-
cion anterior solo se contempla la
existencia de cuatro habitaciones, y
se han obviado, para simplificar, las
instalaciones de servicios, manteni-
miento, etc. Sin embargo, resulta ya
ser un edificio con multiples estan-
cias. Asf, un hospital es una ciudad
en si misma, compleja, abierta 24
horas y 7 dias a la semana, donde
la confluencia de profesionales de
muy distintas titulaciones aumenta
aun mas la dificultad.

Para acotar el problema, desde
la Universidad Pontificia Comillas
de Madrid, en colaboraciéon con el
Centro Espafiol de Metrologia se ha
realizado un estudio preliminar de
35 hospitales del Insalud que estan
en la Comunidad de Madrid [1, 2,

3, 4], y sus memorias publicas de
2016 [5], sobre el equipamiento que
se resalta en cada institucion. En
las figuras que se muestran a con-
tinuacion se indica en el eje vertical
la cantidad de equipos de los que
dispone cada uno de los hospitales,
gue son susceptibles de realizar al-
guna medicion.

Bajo el epigrafe de equipos de
diagnostico por imagen, el hospital
que dispone de mas equipos, tiene
mas de 160 (Figura 2).

Bajo el epigrafe de alta tecno-
logia, se da cuenta de equipos de
radiologia, hemodinamica, angiégra-
fo digital, litotriptor, gammacamara,
simulador, planificador, equipo de
cobaltoterapia y acelerador lineal.
Aunque estos equipos no son tan
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miento en cada hospital [1].

comunes en algunos hospitales, en
otros disponen de mas de 25 (Figura
3).

En otras categorias se incluirian
equipos tan habituales para la me-
dicina preventiva como puede ser
un densitdmetro o de diagndéstico
como es el electromiograma (Figura
4).

No se citan otros equipos mas
sencillos, como puedan ser termo-
metros o0 tensidmetros, pero si se
incluyen instalaciones tan usuales
como consultas, donde es habitual
su uso. Hay hospitales que superan
las 400 consultas (Figura 5).

tesla « OTONO 2018

Y, por ultimo, se citan los quiro-
fanos disponibles en cada centro
(Figura 6).

Todos estos equipos estan eviden-
temente inventariados y presumible-
mente bajo supervisidon y manteni-
mientos adecuados, posiblemente
incluso regulados por requisitos le-
gales. En muchos casos bajo la ges-
tion de empresas subcontratadas
gue son diferentes de los propios
fabricantes. No se han encontrado
evidencias de la existencia de una
gestion metrolégica sanitaria que
asegure la fiabilidad de las medicio-
nes que realizan, aunque si de la im-

plantacion de sistemas de calidad en
todos los hospitales.

Por consiguiente, ya solo el ase-
guramiento de la medicion de los
equipos de un tipo dentro de un
mismo hospital, seria objeto de un
proyecto. Si tenemos en cuenta la
diversidad de magnitudes y equipos,
se hace imprescindible una gestién
metroldgica sanitaria adaptada a la
idiosincrasia propia del sector.

METROLOGIA EN LOS EQUIPOS
DEL SECTOR SANITARIO

En el sector industrial, se han desa-
rrollado planes, procedimientos y
normas relacionados con la gestion
de calidad y la gestion metrolégica.
La Norma UNE EN ISO 10012 [7], es-
tablece requisitos para los procesos
y equipos de medicién y, ademas,
determina algunas orientaciones
para la confirmacién metroldgica y
la gestion de los procesos de medi-
cion en el sector industrial.

La Norma UNE 66180 [6], ademas
de integrar las orientaciones vy re-
quisitos establecidos por la anterior,
incluye directrices para la implanta-
cion de estos requisitos. Asimismo,
incorpora una herramienta de eva-
luacion del sistema de gestion de
mediciones de una organizacion.

Sin embargo, se ha comproba-
do que la trazabilidad metroldgica
de la mayoria de los equipos en el
sector sanitario es bastante pobre
o, en algunos casos, inexistente. El
personal sanitario, aunque pueda
saber que todo equipo necesita un
mantenimiento, delega toda la res-
ponsabilidad a los servicios técnicos
especializados. Seria deseable que
empezara a plantearse la metro-
logia como una necesidad para el
buen uso de la instrumentacion.

Sin embargo, si se analizan los
profesionales que trabajan en un
hospital, en muchos casos sobrepa-
san las 1000 personas y, ademas,
existen con multiples comisiones de
trabajo (Figura 7).

Y es muy comun la existencia de
una o dos comisiones de trabajo in-
volucradas con el sistema de calidad
del hospital. Serfa muy conveniente
iniciar la implantacion de esta ges-
tién metroldgica apoyandose en las
comisiones de calidad ya existentes,



Otras instalaciones

) Eiocalesde
consulta
enCEP

Hiocalesde

K e— o‘d?"“d"f’ “d&éf@\, ‘\*""?"“”*yr"?\#g
ée:f{ ‘p.xf‘f, Qp"&fdo Jj‘ \‘@»,;.F J“f Jué,b“}u 4"'\9‘*\‘&@ f«-‘a.px'f"d-"s“\h \\)
&"3 # ':;°° FE LS ,f & @’ @‘ff e S IS &\d’p‘tiﬂé’
S FLE S £ & & gf? \aﬁc\ G F T EE TS +
& FEIF I E LI S LSS R
Vo & o ' ‘\;,n" j & F & g T E S & )’y@ o g
‘,5”:‘@‘ £t A L v*’f‘o et _~° TEL S
& f f_bd- & \,\w ew‘(t
& F & J\.‘& 3',-.“‘
T & &
&

400

50

00 consults
= enel

250 hespital
0

150

100

; ainlli_ l 3

Figura 5. Consultas en funcionamiento en cada hospital [1].

Quirofanos

WQuirgfano
5 portstil

&

-3

8

WQuirdfancs
| nstalados
) |IIIIIIIII I II I I I
o Ill II I fu I i

& F
SEES AP LELS, v“%«'}i&e’& SELLS, gﬁ»’éf LEEF

o" ->
&£ ee‘ a" \*‘ ' ; g {“" o j Qf" 4‘40 &
.» @\pg“é&‘\x@w* "’Zp"'@ @J, o
ARSI S5 *‘"s“‘sfifwuw‘ RSP *"*"iﬁ
Yo s
*spx 3 “9‘* e ﬁe‘;o@ + ‘;i‘f f‘: ‘,&"‘ S S T f:;.,- g
90“6 &+ & epf &
& 6;3"} & g,i"'

+ Né‘ S#’Q..

Figura 6. Quirdfanos en funcionamiento en cada hospital [1].
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Figura 7. Personal, comisiones de trabajo y camas por hospital [1].
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sin que supusiera un coste inasumi-
ble en las cantidades que habitual-
mente constituyen los presupuestos
(Figura 8).

Por ejemplo, el mantenimiento
de un electrocardidgrafo no esté
en entredicho; en los hospitales hay
suficientes mecanismos de control y
calidad como para haber superado
esa problematica hace tiempo, pero
;se conoce algo sobre la fiabilidad
de sus resultados?, ¢su deriva?, jses-
gos?, ise verifica periédicamente el
equipo?, ¢se calibra?. Su calibracién
no es compleja y ya se estan pro-
bando distintos métodos, pero hay
que ser conscientes de su necesidad
y beneficios.

INTERCOMPARACIONES
EN SANIDAD

Los primeros pasos que se han dado
para dotar de trazabilidad a las me-
didas realizadas con determinados
equipos sanitarios a través de la par-
ticipacion en intercomparaciones,
ha sido el disefio de patrones, con
valor de la propiedad conocido, que
permiten la intercomparacion de las
medidas realizadas con dichos equi-
pos de distintos hospitales [9, 10].
El patron disefiado fue calibrado en
un laboratorio industrial acreditado
y, posteriormente, se circuld entre
distintos hospitales buscando |la
comparabilidad de mediciones so-
bre una misma referencia. Los resul-
tados, aun en fase de preparacién
para su publicaciéon, muestran unas
diferencias que pueden llevar a que
un mismo paciente pudiera ser ope-
rado en un 75 % de los hospitales y
en el resto no, simplemente por la
diferencia en los resultados.

Las intercomparaciones son una
herramienta que permite compro-
bar la comparabilidad de resulta-
dos, permiten detectar posibles
errores en las mediciones y, por
tanto, serviran para corregir estos
posibles errores, concienciar sobre
la mejora que podria obtenerse con
una metrologia implantada, y con la
posibilidad de reduccion de costes
por necesitar menos repeticiones de
las pruebas que se realizan.

Se proponen los siguientes crite-
rios para el desarrollo de las inter-
comparaciones:
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e |as intercomparaciones son vo-
luntarias y su objetivo es la com-
paraciéon de resultados entre
diferentes hospitales o centros
sanitarios. Los datos de los par-
ticipantes son confidenciales, se
identifican por coédigos, y cada
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uno de ellos dispondra de su in-
formacion y de la global.

Podran participar todos los cen-
tros hospitalarios que dispongan
del equipo del que se van a com-
parar las medidas.

e Cada intercomparaciéon sera li-
derada por un centro hospita-
lario. El centro lider se intentara
que sea el que disponga de un
mayor numero de equipos con
los que se van a comparar las
medidas.

e Se procurara que los liderazgos
en las intercomparaciones se re-
partan, intentando que ningun
centro lidere mas de una inter-
comparacion, pero si al menos
una, siempre dentro de sus po-
sibilidades.

e Las rutas de las intercomparacio-
nes se realizardn de modo que
los patrones recorran el menor
trayecto posible.

Para conseguir este ultimo objeti-
vo, lo primero ha sido disefiar el gra-
fo de los hospitales (Figura 9).

Cada nodo representa un centro
hospitalario, y los numeros aso-
ciados a las aristas representan la
distancia en kilémetros entre los
centros que unen. Para cada inter-
comparacién se construira un grafo;
teniendo en cuenta la Figura 9 vy
solo se consideraran los hospitales
que pueden y quieren participar.
Sobre este grafo se establecera la
ruta mas idénea para el desarrollo
de la intercomparacion.

Una propuesta para la intercom-
paracion de litotriptores podria ser
la que se muestra en la Figura 10.

PROPUESTA DE GESTION
METROLOGICA EN EL SECTOR
SANITARIO

Una vez que comiencen a recopilar-
se los datos de las intercomparacio-
nes, cada centro conocerd dénde
debe incidir de manera especial en

Esta gestion recogera los ya im-
plantados objetivos institucionales
de calidad comunes (tal y como se
publica en las memorias anuales) [5]:
e Desplegar la seguridad del pa-

ciente en la organizacion.

e Impulsar practicas seguras.

e Revisar y mejorar los resultados
clave de la organizacion.

e Mejorar la calidad percibida.

e Desarrollar la gestion de calidad.

e Optimizar la atencién al dolor.

En la nueva propuesta se propo-
ne afadir los objetivos que estan



UNE-EN ISO 10012

Plantea Requisitos genéricos para
los procesos de medicion, orienta-
dos al sector industrial.

Determina algunas orientaciones
para la confirmacion metrolégica
y la gestion de los procesos de
medicion.

Deja absentos a los equipos sanita-
rios de normativa metrolégica.

No incluye una guia clara sobre el
cdlculo de incertidumbres.

No hace mencion alguna de las
intercomparaciones.

UNE 66180

Integra las orientaciones de la UNE-EN
IS0 10012, incluyendo directrices para su
implantacion. Se centra, sobre todo, en el

sector industrial.

Incluye una herramienta de evaluacion del
sistema de gestion de mediciones de una
organizacion genérica.

Deja absentos a los equipos sanitarios de
normativa metroldgica.

No incluye una guia clara sobre el calculo
de incertidumbres.

No hace mencion alguna de las intercom-
paraciones.

UNE 9001

Plantea requisitos para los equipos de medi-
cion y seguimiento para garantizar la calidad
y asegurar la seguridad, exactitud y veraci-
dad. Estos requisitos son muy genéricos.

No llega a profundizar en gestion metrolo-
gica.

Deja absentos a los equipos sanitarios de
normativa metroldgica.

No incluye una guia clara sobre el clculo de
incertidumbres.

No hace mencion alguna de las intercompa-
raciones.

TESLA

Propuesta

Aplica todos los requisitos y
orientaciones de la UNE 66180
al sector sanitario.

Adapta la herramienta pro-
porciona por la UNE 66180 al
sector sanitario.

No deja absentos a los equipos
sanitarios de normativa me-
troldgica.

Incluye una guia clara del
cdlculo de incertidumbres.

Propone la realizacion de
intercomparaciones de forma
Optima.

Comparativa libre entre normas relacionadas con Calidad y Gestion metroldgica [1].

relacionado con la gestion metro-
l6gica sanitaria y la metrologfa en
los equipos sanitarios: aplicaciéon de
normativa metrolégica a los equipos
sanitarios, implantacién de un sis-
tema de control de gestion metro-
l6gica, aplicacion de los protocolos
de calibraciéon e instauracion de la
cultura metroldgica en el centro sa-
nitario.

De igual forma se propone la ge-
neracion de espacios destinados a
la metrologia sanitaria. Podrian ser
laboratorios, dentro de cada centro
hospitalario, o bien ser externo a
ellos y poder trabajar para méas de
un centro.

Actualmente se esta trabajando en
el disefo de un Informe Técnico
UNE, que sirva de guia y recomen-
dacion para los primeros pasos en la
gestion metroldgica sanitaria.

De la experiencia que se adquie-
ra del seguimiento de este Informe
Técnico UNE, se propondra la elabo-
racion de una Norma UNE.

Esto seria tremendamente positi-
vo para el aumento y la mejora de la
calidad y la seguridad en este sector.
No existe ninguna normativa que
normalice estos aspectos metrologi-
cos en el sector de equipos sanita-
rios, de hecho, estos equipos sanita-
rios, por sorprendente que parezca,
estan excluidos de las normativas
metroldgicas vigentes.

En la Tabla 1 hacemos una com-
parativa libre sobre lo que la pro-
puesta podria aportar.

Viendo la importancia de calidad en
el sector sanitario y la gravedad que
puede tener que un equipo no fia-
ble, parece sorprendente que los sis-
temas de gestion metroldgica sigan
dependiendo de la politica interna
de cada uno de los centros sanita-
rios y no haya ninguna normativa
gue recomiende unas buenas prac
ticas. Y mas aun, que su verificacion

y control esté en manos de subcon-

tratas sin un adecuado seguimiento.

Se hace imprescindible una norma

similar a las mencionadas adaptada

y particularizada al sector sanitario.

e Es necesaria la introduccién de la
cultura metroldgica en el sector
sanitario.

e Es imprescindible formar al per-
sonal sanitario en metrologia.

e El Centro Espafiol de Metrologia
(CEM) debe ser la cabecera en la
metrologia sanitaria, como ase-
gurador de la trazabilidad de las
mediciones.
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