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RESUMEN

Fundamento: la implementacion de un sistema de gestion de la calidad basado en la
norma NC: ISO 9001 conlleva el establecimiento de la metrologia como garantia de calidad de la
confiabilidad de sus equipos de medicion.

Objetivo: demostrar la importancia del aseguramiento metroldgico para la implementacion
de un sistema de gestién de la calidad.

Métodos: se realizé un estudio descriptivo de corte transversal en el Centro de Inmunolo-
gia y Productos Bioldgicos en la Universidad de Ciencias Médicas de Camagley, en el periodo enero
de 2014 a mayo de 2018.

Resultados: en el primer levantamiento metroldgico realizado ninguno de los instrumentos
estaba verificado, se realizd un subregistro en el 2014, en el 2017 se incrementd el nUmero de ins-
trumentos registrados en la universidad, durante el estudio se actualizd el plan de verificacion y se

logré la verificacion de la mayoria de los instrumentos de medicion que posee el centro. Se constato
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la necesidad de contar con una asignacion en el presupuesto para la adquisicion de algunos instru-
mentos en déficit.

Conclusiones: el diagndstico realizado como parte del aseguramiento metroldégico permitio
conocer la situacién real de los instrumentos de medicion en el Centro de Inmunologia y Productos

Bioldgicos y lograr la verificacion de un nimero importante de los mismos.

DeCS: EQUIPOS DE MEDICION; GESTION DE LA CALIDAD; EQUIPOS Y SUMINISTROS /normas;
ISO 9000; TECNICAS, MEDIDAS, EQUIPOS DE MEDICION.

ABSTRACT

Background: the implementation of a quality management system based on the NC standard: ISO
9001 entails the establishment of metrology as a guarantee of the reliability quality of its measuring
equipments.

Objective: to demonstrate the importance of metrology assurance for the implementation of a
quality management system.

Methods: a descriptive cross-sectional study was carried out at the Center of Immunology and
Biological Products of the Camaguey University of Medical Sciences, from January 2014 to May 2018.
Results: according to the first metrological survey none of the instruments had been
verified, there was an underreporting in 2014, in 2017 the number of registered instruments in the
university was increased, during the study the verification plan was updated and most of the mea-
suring instruments were verified. It was found that there is a need of a budget allocation for the
acquisition of some of the lacking instruments.

Conclusions: the diagnosis made as part of the metrology assurance allowed to know the
actual situation of the measuring instruments in the Center of Immunology and Biological Products

and to verify an important number of them.

DECS: MEASUREMENT EQUIPMENT; QUALITY MANAGEMENT; EQUIPMENT AND SUPPLIES/standards;
ISO 9000; TECHNIQUES, MEASURES, MEASUREMENT EQUIPMENT.
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INTRODUCCION

En el mundo actual, las organizaciones se desenvuelven en un escenario complejo, exigente y en
constante cambio, en el cual un enfoque de gestidn de la calidad es vital. () El sistema de gestién de
la calidad (SGC) contribuye de forma decisiva a que los procesos transcurran de una misma manera,

0 sea, que se repitan siempre de igual modo, impide las desviaciones o establece procedimientos que
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permitan la deteccion de las mismas para que puedan ser corregidas mediante acciones adecuadas vy
prevenir su recurrencia. ?

Calidad significa satisfaccion de necesidades y expectativas de los clientes internos y externos, la cual
se busca no solo en el resultado final, sino en todas las funciones de los servicios. La gestion de la
calidad es un proceso de aseguramiento y mejoramiento continuo, en donde todas las areas de la en-
tidad participan de forma activa en el desarrollo de productos y servicios, que satisfagan las necesida-
des de los usuarios y la sociedad. ®

La implementaciéon de un SGC basado en la norma NC: ISO 9001 conlleva el establecimiento de la
metrologia como garantia de calidad de la confiabilidad de sus equipos de medicién. ¥ El cumplimien-
to de las normas y el desarrollo de la metrologia forman parte, complementan y retroalimentan a la
calidad. No es posible pensar, planificar ni realizar acciéon o actividad sanitaria alguna sin considerar
las regulaciones, los dispositivos de medicidn y los criterios de calidad. ¥

La Metrologia es la ciencia de las mediciones y sus aplicaciones, concepto que incluye todos los aspec-
tos teodricos y practicos de las mediciones cualesquiera que sean su incertidumbre de medicidon y cam-
po de aplicacion; constituye uno de los componentes de la infraestructura de la calidad. ® Un sistema
de medicidon de buena calidad permite controlar y predecir los resultados de un proceso, ayuda a
identificar y eliminar las causas de variaciones no controladas. ®

La Metrologia alcanza practicamente a todas las ramas y actividades econdmicas, es determinante
para la obtencién de resultados de mediciones confiables, seguros y comparables, es garante de la
calidad en la investigacion, la produccién y los servicios, y es una herramienta que, en manos del
Estado, sirve para proteger a la sociedad de los efectos nocivos de las mediciones incorrectas o
fraudulentas.

Hernandez Leonard AR, () plantea que el programa de aseguramiento metroldgico de una organiza-
cion, o estructura organizativa superior, consiste en el conjunto de medidas organizativas, técnicas,
cientificas, economicas y financieras dirigidas al aseguramiento de la uniformidad y exactitud requeri-
das de las mediciones realizadas en su ambito de competencia. Afiade que la relacion existente entre
todos los aspectos contenidos en el programa de aseguramiento metrolégico garantiza la integracion
de las acciones que debe emprender una organizacion para garantizar la confiabilidad, seguridad vy
comparabilidad de las mediciones que realice en sus procesos productivos o de servicios.

El Centro de Inmunologia y Productos Bioldgicos (CENIPBI) es una entidad de ciencia, aprobada como
unidad de desarrollo e innovacion (UDI) por el Ministerio de Ciencia Tecnologia y Medio Ambiente
(CITMA), que se encuentra en la Universidad de Ciencias Médicas de Camagliey. Para el desarrollo de
sus funciones docentes y de investigacion cuenta con 10 laboratorios, en los que se utilizan diferentes
instrumentos de medicidon, por lo cual no se puede abordar esta tematica sin hacer referencia a las
normas NC-ISO 15189: 2016 y NC-ISO/IEC 17025: 2006; y la Regulacion no. 3-2009, que establecen
los requisitos a cumplir en los laboratorios, relacionados con la metrologia. 910

El aseguramiento metroldgico es la esencia del control metroldgico, ) es desarrollado de manera di-

recta por el metrélogo de la entidad, por lo que, al carecer por diferentes razones de metrdlogo tanto
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en la universidad como en el CENIPBI, esta actividad no se realizé durante dos afios, situacién que
atentaba contra el proceso de implementacion del SGC.

El objetivo de la investigacion es demostrar la importancia del aseguramiento metrolégico en la
implementacion de un SGC en el CENIPBI de la Universidad de Ciencias Médicas de Camagley

(UCM-C).

METODOS

Se realizd un estudio descriptivo de corte transversal en el CENIPBI de la UCM C en el periodo enero
de 2014 a mayo de 2018, para conocer el estado de los instrumentos de medicion, asi como las
acciones realizadas encaminadas a lograr el control metrologico en el marco de la implementacion del
SGC segun la NC ISO 9001:2015.

Se realizo el diagnostico metroldgico con el objetivo de conocer el estado de los equipos de medicion
en el centro y el nivel de conocimientos de su personal directivo y técnico sobre el tema, y de la
importancia del levantamiento metroldgico y el cumplimiento del plan de verificacién de los equipos
para la implementacion del SGC.

En el diagnostico quedaron incluidas las variables objeto de estudio: tipo de instrumento de
medicién; levantamiento metroldgico; equipos verificados (cumplimiento del plan de verificacion). Los
instrumentos fueron agrupados segtin las magnitudes basicas o derivadas que los definen: % masa,
presion atmosférica, volumen, intensidad de corriente eléctrica, longitud, cantidad de sustancia y
temperatura.

Se utilizé para el estudio los datos procedentes del levantamiento metroldogico de la universidad, en
los cuales se incluyen los del CENIPBI, para lo cual se confecciond una base de datos con el programa
Microsoft Excel que permitié el procesamiento de los mismos mediante técnicas de estadistica
descriptiva para el calculo de las frecuencias absolutas y relativas (porcentaje) de los instrumentos de

medicion recogidos en el levantamiento y verificados en la Oficina Territorial de Normalizaciéon (OTN).

RESULTADOS

Al analizar los resultados del levantamiento metroldgico realizado en el afio 2014, se constaté que
poco mas de la mitad de los equipos existentes en la UCM C en ese momento se encontraban en el
CENIPBI y ninguno estaba verificado, por lo tanto, no poseian marca de aptitud. Se realizé el plan de
verificacion con el objetivo de lograr en la medida de lo posible, y segun el estado del presupuesto,
su cumplimiento posterior (Tabla 1).

Se tomo6 como base el levantamiento realizado y se confecciond el plan de verificacion, el cual se
evalua en el afio 2015 para conocer grado de cumplimiento segun plan previsto, en este analisis se
obtiene como resultado, el logro de la verificacion del 29,5 % de los instrumentos de medicién que
poseia el centro en ese levantamiento (Tabla 2).
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Tabla 1. Distribucién de los instrumentos de medicion en la UCM C y en el CENIPBI

segun levantamiento metroldgico realizado en el afio 2014

Tipo de instrumento de CENIPBI

medicion Oy

Cantidad de sustancia 26,5
Masa 67 15 22,4
Presion atmosferica 41 g 12,2
Temperatura 87 42 48,3
Tiempo 24 24 28,6
Intensidad de corriente eléctrica 5 2 40
Volumen 1823 1004 £Lt,1
Total 2156 1105 51,2

Fuente: Base de datos del levantamiento metroldgico de la universidad.

* Con respecto ala UCMC,

Tabla 2. Equipos verificados en el afio 2015 segun plan propuesto en el CENIPBI

Tipo de instrumento de Verificados
medicion

Cantidad de sustancia 3

Masa 15 ] ]
Presion atmosférica 5 3 60
Temperatura 42 2 4,8
Tiempo 24 8 33,3
Volumen 1004 310 30,9
Total 1103 326 29,5

Fuente: Base de datos del levantamiento metroldgico de la universidad

Es importante tener en cuenta que, por diferentes razones, no se contd en la universidad con metro-
logo desde finales del 2015 hasta que en marzo de 2017 se nombra uno que comenzo la correspon-
diente capacitacion.

En el segundo semestre del afo 2017 se realizd6 de nuevo el levantamiento metroldgico del centro
para actualizar el universo instrumental de la unidad en relacién con bajas técnicas e incremento tec-
noldgico, al culminar cada afio se actualiza el levantamiento metroldgico para elaborar el plan de veri-

ficacion del afo siguiente (Tabla 3).
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Tabla 3. Distribucidn de los instrumentos de medicion

en la UCM C y en el CENIPBI segun levantamiento metrologico

Tipo de instrumento de CENIPBI

medicion O/ *

Cantidad de sustancia 39 14 35,9
Masa 40 B 20

Presion atmosférica 25 3 12

Termperatura 54 12 22,2
Tiempo 5a 16 27,1
Longitud 17 3 17,6
Volumen 2928 570 19,5
Total 3162 626 19,8

Fuente: Base de datos del levantamiento metroldgico de la universidad.

* Con respecto a la UCMC.

Los datos en la tabla tres reflejan un incremento importante del nimero de instrumentos registrados
en la universidad, no debido a la adquisicién de nuevos equipos o instrumentos, sino, fundamental-
mente, a que hubo un sub registro en el afio 2014, ya que en algunos departamentos no se realizo el
registro completo, lo cual no ocurrié en 2017. Se observa también una disminuciéon importante en el
numero de instrumentos registrados en el CENIPBI, a expensas sobre todo de los de medicién de
volumen, debido a roturas de cristaleria y traslado de los ociosos a unidades asistenciales.

En este segundo levantamiento disminuyen, en cantidad y en proporcién, con respecto a la universi-
dad, los instrumentos de medicidon del centro, lo cual es ldgico, ya que en diferentes dependencias
existen laboratorios docentes que estan dotados de variados instrumentos.

Se actualizé el plan de verificacién para su cumplimiento segun la periodicidad establecida, y se
obtuvo como resultado la deteccidon de varios instrumentos con serios desperfectos, a los cuales se
les realizan los tramites pertinentes para su baja técnica y eliminacion de los registros del centro.

Se logro la verificacion de la totalidad de instrumentos de la magnitud volumen, ademas, se enviaron
a verificar ocho instrumentos de diferentes magnitudes, tres para medir cantidad de sustancia, tres
para presion y dos de temperatura, y quedan pendientes los espectrofotdmetros porque la verifica-
cion se realiza fuera de la provincia, asi como los que miden masa y algunos de la magnitud tiempo

por no disponerse de patrones para su verificacion (Tabla 4).
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Tabla 4. Equipos verificados segun plan propuesto en el CENIPBEI

Tipo de instrumento Verificados

de medicion

Cantidad de sustancia 3

Masa =} o 0
Presion atmosférica 3 3 100
Temperatura 12 2 16,7
Longitud % 0 0
Tiempo 16 8 50
Volumen 570 570 100
Total 626 58a 03,6

Fuente: Base de datos del levantamiento metrolégico del CENIPBI.

Se constatd, ademas, la necesidad de contar con una asignacion en el presupuesto para la adquisi-
cion de algunos instrumentos en déficit, para evitar que al ser enviados a verificar se produzca la

detencién del servicio que con ellos se realiza.

DISCUSION

La metrologia es costosa, lo que repercute en el alcance de sus capacidades, y son innumerables los
esfuerzos que se realizan para contribuir a su desarrollo en correspondencia con las prioridades y
necesidades a través de inversiones. (*

La importancia que se le concede a la metrologia en la implementacion de los sistemas de gestion de
la calidad se expresa claro en las diferentes normas cubanas utilizadas para tales fines, asi en la NC
ISO 9001:2015, @ en el acdpite siete, de manera especifica en el item 7.1.5 Recursos de seguimien-
to y medicidon; sub item 7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones, se declara que:

Cuando la trazabilidad de las mediciones es un requisito, o es considerada por la organizacion como
parte esencial para proporcionar confianza en la validez de los resultados de la medicién, el equipo
de medicién debe:

a) calibrarse o verificarse, o ambas, a intervalos especificados, o antes de su utilizacidon, contra
patrones de medicion trazables a patrones de medicién internacionales o nacionales; cuando no exis-
tan tales patrones, debe conservarse como informacién documentada la base utilizada para la cali-
bracién o la verificacion. @

Estos aspectos son abordados también en otras normas cubanas: en la NC-ISO 15189: 2016.
Laboratorios Clinicos—Requisitos particulares para la calidad y la competencia, ¢ en su acapite 5.3
(Equipamiento de laboratorio, reactivos y materiales fungibles), especificamente en los items:

5.3.1.2 (Ensayos de aceptacion del equipamiento) y 5.3.1.4 (Calibracion y trazabilidad metroldgica

(@) e [JEEEl
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19 en el

de los equipos); en la Regulacion no. 3-2009. Buenas Practicas de Laboratorio Clinico,
acapite nueve; y en la NC-ISO/IEC 17025: 2006. Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y de calibracién, ) en su acapite cinco (Requisitos técnicos), en el item 5.5
(Equipos).

Todas las normas y regulaciones mencionadas demuestran la importancia que se le concede a la me-
trologia como parte del SGC de cualquier empresa y en lo especifico en el campo de la salud, aspecto
en el cual se ha avanzado en el CENIPBI, al contar, ademas con el metrélogo de la universidad, con
un activista dentro del grupo de la calidad del centro, que es el encargado de realizar el seguimiento
y comprobar el cumplimiento del plan de verificacion establecido.

Las mediciones son parte de la vida diaria y sus resultados afectan decisiones en muchas disciplinas
al aplicarse en las actividades técnicas, productivas, cientificas y de servicios y garantizar productos
finales con calidad competitiva. Es importante el papel que desempefian en la salud y el medio
ambiente por la utilizaciéon y apoyo al método clinico, en el tratamiento de los pacientes, asi como en
los procesos docentes e investigativos. (¥

La metrologia se establece como el apoyo formal al soporte de las mediciones en orden de valorar
los margenes de calidad que deben cumplir los instrumentos para que sean confiables y se puedan
asegurar 6ptimos resultados. (1%

La metrologia es una necesidad fundamental en la practica de todas las profesiones con fundamento
cientifico, el progreso en la ciencia siempre ha estado intimamente ligado a los avances en la capaci-
dad de medicidn, ya que no es posible la ciencia exacta en ausencia de mediciones. (!>

El tema de la calidad parte de los propédsitos y de los requisitos establecidos que debe cumplir
cualquier organizaciéon y de la satisfaccion de las necesidades de las personas a las cuales presta un
servicio. La calidad de los productos se basa en las mediciones confiables y trazables al Sistema
Internacional de Unidades (SIU), realizadas en laboratorios de ensayo y calibracion competentes. De
forma general, durante las inspecciones y auditorias en el drea de la metrologia que se realizan en
el pais, se detectan deficiencias en la actividad, que afectan la calidad de las producciones y
servicios. (1®

Calidad en salud requiere de la aplicaciéon de la base normativa, de la metrologia, de los avances
cientificos tecnoldgicos, y demanda una alta sensibilidad, compromiso y preparacién del personal. (7
Las mediciones son las principales fuentes de informacion sobre la eficiencia de los procesos tecnolé-
gicos; desempefian un papel decisivo en la salud y en la proteccidon del medio ambiente, coadyuvan a
la obtencidn de las evidencias cientificas validas para la credibilidad de los resultados de la investiga-
cion cientifica. (*®

El control metroldgico de los equipos médicos permite obtener mediciones confiables y garantizar un
adecuado tratamiento, lo cual se traducira en una atencion de calidad. El desarrollo de la metrologia
de un pais define la calidad de su produccién, *® es la premisa que mejor explica el papel de las
mediciones en los grandes avances y proyectos de investigacién-desarrollo-innovacion. 2%

El programa de aseguramiento metroldgico garantiza a las organizaciones el uso racional de los re-

cursos y le permite asegurar los procesos de medicion que se realizan en su ambito de competencia,
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identificar las necesidades de capacitacion del personal y solucionar sus necesidades metroldgicas.
Con esto se logra reducir los costos de la actividad metroldgica y convertir a la metrologia en
una fuerza productiva directa, mientras se cumplan los requisitos legales relacionados con esta
actividad. "

La expresion maxima de la calidad en los sistemas y servicios de salud se materializa en el acceso, la
cobertura universal, la equidad e integralidad, lo cual, sin duda, se significa en indicadores que

traducen bienestar y calidad de vida en la poblacién. 7

CONCLUSIONES

El diagndstico metrolégico realizado como parte del aseguramiento metroldégico permitié conocer la
situacién real de los instrumentos de medicion en el Centro de Inmunologia y Productos Bioldgicos y
lograr la verificacion de un namero importante de los mismos, acciones que permiten garantizar la
confiabilidad de las mediciones que se realizan y contribuyen al cumplimiento de los requisitos de la

NC ISO 9001:2015, en el proceso de implementacién del sistema de gestion de la calidad.
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