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UN MODELO PARA ASEGURAR LAS MEDICIONES EN EL
SISTEMA DE SALUD PUBLICA DE COSTA RICA

Ronny Pacheco Segura

Resumen

Internacionalmente se realizan esfuerzos para asegurar las mediciones que se ejecutan en los distintos campos,
de manera que sean correctas y trazables hasta referencias internacionales. Sin embargo, no hay evidencia de que el
sistema de salud publica de Costa Rica logre articular esfuerzos para lograr una adecuada gestion de las mediciones
realizadas por sus equipos médicos. Por lo cual, se propone un modelo que oriente y armonice los esfuerzos para
asegurar las mediciones a nivel pais y disminuir los riesgos asociados con las decisiones provenientes de las medidas
realizadas con equipos médicos, mds alld de lo estipulado en la ley para el Sistema Nacional para la Calidad.
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Abstract

There are international efforts to develop the quality of the measurements in order to reduce risks upon decisions
taken on different fields; on this way measurements systems reliability is improved. However, there is no evidence of
articulated efforts to guaranty the measurements made by medical equipment in the Costa Rican public health national
system. This article propone a model that guides and harmonizes the national efforts in order to diminish the associated
risk on the decisions made with this equipment, beyond the provisions of the law for the National System for Quality.

Keywords: Legal Metrology, medical equipment, metrology, risk, public health, Nets Theory.
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1. INTRODUCCION

Todos los dias el personal de enfermeria,
médico y técnico, toma decisiones que pueden
afectar la salud de las personas basados en las
mediciones realizadas por diferentes instrumentos.
En algunas ocasiones las utilizan para realizar un
diagndstico, en otras para ajustar el tratamiento
adecuado, muchas veces sin preguntarse si la
medicién que indica el instrumento es correcta,
pero ;Hay alguien que se preocupe por esto?
Jay L. Bucher (2008) en su articulo, “Asunto
de vida o muerte”, menciona que la magia se
puede convertir en caos, cuando hace alusién
a que una medicién incorrecta en un equipo de

alta tecnologfa para uso médico puede llevar a la
muerte de los pacientes por mds de un camino,
desde la influencia directa hasta un diagndstico
errado que induzca un tratamiento inadecuado.

Los sistemas de mediciones y su entorno han
sido ampliamente estudiados a través del tiempo, de
hecho es una ciencia llamada metrologfa. Se entiende
como metrologia a la “Ciencia que tiene por objeto
el estudio de los sistemas de pesas y medidas”(Real
Academa Espafola, 2010) y por confirmacién
metrolégica “Conjunto de operaciones requeridas
para asegurarse que el equipo de medicién es
conforme a los requisitos correspondientes a su uso
previsto.” (Instituto de Normas Técnicas de Costa
Rica (INTECO), 2003).
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En los tltimos afios la metrologia a nivel
internacional se ha preocupado por unificar los
sistemas de mediciones y por encontrar estindares
apropiados a los cuales trazar los patrones de
referencia. (Jackson, 2006). De esta forma han
nacido las diferentes asociaciones y organismos
internacionales, regionales y nacionales que tratan
el tema y procuran establecer una coordinacién y
ordenamiento a nivel global.

Este ordenamiento pretende facilitar la
comunicacién a nivel técnico de manera que los
diferentes proveedores de equipos, servicios,
materiales y usuarios a nivel mundial puedan
llegar a una certeza de las diferentes mediciones,
dimensiones, estandares.

En la industria médica la misma tendencia se
mantiene, esta funcién se ha cargado en una rama
de la ingenieria que se ha llamado de diferentes
maneras, segun la definiciéon que sugiere Garcia
(2009), “la Electromedicina conocida como
Biomédica o Ingenierfa Clinica es la especialidad
de las ciencias de la salud que estudia y analiza el
cuidado de la Salud desde el punto de vista de la
Tecnologia Sanitaria.”. El doctor Garcia aclara esta
definicion en una concepcidén mds amplia: “consiste
en la correcta planificacion, aplicacién y desarrollo
de equipos y técnicas utilizadas en los exdmenes
y tratamientos médicos, asi como el control de la
calidad de los equipos empleados y la prevencion
de los riesgos asociados”.(Garcia, 2009).

Segun la norma INTE- ISO 10012-2003
Sistemas de gestibn de las mediciones -
Requisitos para los procesos de medicion y los
equipos de medicion:

Un sistema eficaz de gestién de las mediciones
asegura que el equipo y los procesos de
medicién son adecuados para su uso previsto
y es importante para alcanzar los objetivos de
la calidad del producto y gestionar el riesgo de
obtener resultados de medicién incorrectos”
(INTECO, 2003).

Sin embargo, en muchos casos, esta
responsabilidad de gestion de riesgos se
circunscribe de una manera limitada, a la funcién
Unica de calibracion:

Calibracion: operacién que, en determinadas
condiciones, en una primera etapa, establece

una relacion entre los valores de la magnitud de
las incertidumbres de medicién proporcionados
por las normas de medicién y las indicaciones
correspondientes a las incertidumbres de
medicién asociadas y, en una segunda etapa,
utiliza esta informacion para establecer una
relacién para obtener una resultado de la
medicién de una indicacién. (Organizacién
Internacional de Metrologia Legal, 2013)

Los paises dependen de diversas
instituciones para lograr un sistema que
asegure las mediciones de manera apropiada,
para el bien de fabricantes, comerciantes y
consumidores. La OEA en su libro “Metrologia
para no metrélogos” hace una explicacién del
tema y de las diferentes ramas de la metrologia:

Las actividades relacionadas con la metrologia
dentro de un pais son responsabilidad de
una o varias instituciones auténomas o
gubernamentales y, segiin sus funciones, se
caracteriza como Metrologia Cientifica, Legal
6 Industrial dependiendo de su aplicacion.
(Marbén & Pellecer, 2002)

La metrologia legal es la “Practica y proceso
de aplicacion de la estructura y el cumplimento
legal y reglamentario a la metrologia”
(Organizaciéon Internacional de Metrologia
Legal, 2013). Debido a que se quiere revisar la
participacién de diferentes actores sociales en los
procesos de gestion metroldgica a nivel nacional,
esta rama de la metrologia es la que atiende
mejor los conceptos discutidos. Esta ha sido
regida internacionalmente por la Organizacién
Internacional de Metrologia Legal (OIML), que
es una organizacién intergubernamental que
desarrolla modelos regulacién/legislacién para
sus miembros, segun lo indica en su pigina web.

Esta misma organizacién aclara y establece
la pertinencia de una “Infraestructura Metroldgica
Necesaria”, que permita una medicién consistente
por el bienestar de la industria y de los clientes,
segtin ella misma define':

Ninguna cantidad puede ser medida
consistentemente sin metrologia y una
infraestructura metrolégica. La importancia de
los resultados metroldgicos esta en un continuo
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crecimiento debido al rdpido desarrollo
tecnolégico y la informacién tecnoldgica
emergente. Consumidores e industria deben
tomar decisiones cada dia basados en resultado
de mediciones las cuales afectan su economia
y su bienestar personal, también para juzgar las
acciones y eficiencia de autoridades publicas,
empresas y autoridades no gubernamentales.
(OIML, 2013)

La Norma ISO 10012 Sistemas de gestién de
las mediciones - Requisitos para los procesos de
medicién y los equipos de medicién aborda el tema
desde la perspectiva de procesos, da importancia
a aspectos como compromiso de la gerencia y
administracion de recursos como los humanos,
informdticos, materiales y proveedores externos;
ademds de propiamente el tema de la confirmacién
metrolégicay los procesos de medicion. Esta norma
tiene un capitulo completo dedicado al anlisis y
mejora del sistema de medicion, sin embargo, no
es de acatamiento obligatorio y estd enfocada en la
gestién metroldgica de instituciones y empresas y
no a modelos de nivel nacional.

Pese a esta limitacion de alcance, esta norma
es util para determinar temas clave en gestién
de sistemas de mediciones y como deben ser
abordados por los actores sociales respectivos.
Por ejemplo, los transversales a todos sus
apartados como lo son: documentacidn, registros,
demostracion de capacidades y satisfaccién de las
necesidades de los clientes.

Relacionado con la satisfacciéon de las
necesidades de los clientes, se encuentra el uso
previsto del equipo médico y la confirmacién
metrolégica. La confirmacién metroldgica, segin
la norma INTE — ISO 12000:20032 es un proceso
que incluye los requerimientos de los clientes y
su uso previsto, ademds de la calibracion de este
mismo equipo.

El riesgo de las mediciones incorrectas y
sus efectos estd relacionado bdsicamente con
el uso previsto del equipo, tema en el que hace
énfasis la norma, orientando su gestion al cliente.
Sin embargo, no se queda solo ahi ya que hace
diversas referencias a las consecuencias de estas
medidas, asi por ejemplo, entre los primeros
requerimientos que la norma indica que se deben
tener en cuenta son los riesgos del incumplimiento
de los requisitos metrolégicos.

La conexién entre la importancia de
las mediciones y el riesgo asociado con las
mediciones incorrectas parece evidente, mas si se
trata de equipo médico en cualquiera de sus usos.
Lo que la Norma INTE-ISO 10012:2003 indica
referente al uso previsto de los equipos y el riesgo
asociado a las consecuencias de las mediciones
incorrectas es totalmente valido y mas que eso,
apremiante cuando se trata de equipo médico.

En el 4mbito costarricense, la aplicacion de la
confirmacién metroldgica y la mitigacion de causas
de riesgos en la biomedicina o cualquiera de sus
ramas no estan claramente estructuradas. Quién
estd llamado a normar y regular las actividades de
prestacién de servicios de atencion directa a las
personas es el Ministerio de Salud, esta institucién
ha legislado la tecnologia referente a radiaciones
ionizantes principalmente, y la importacién de
tecnologias médicas; sin embargo, esta legislacién
deja entrever vacios en el tema metroldégico y la
mitigacion de riesgos relacionada.

Adicionalmente, la Ley 8279 decreta el
Sistema Nacional para la Calidad e instaura el
Consejo Nacional para la Calidad (CONAC)
con la participaciéon de diferentes ministros
y presidentes de cdmaras de comerciantes
y consumidores, entre otros, orientado a
promocionar y difundir la calidad. Esta ley
también crea, entre otros:

e El Laboratorio Costarricense de Metrologia
a quién le da la funcién de “Difundir
y fundamentar la metrologia nacional
y promover el establecimiento de una
estructura metrolégica nacional” (Gobierno
de Costa Rica, 2010).

e Ente Costarricense de Acreditacion (ECA)
encargado de realizar los procedimientos de
acreditacion en lo que respecta a laboratorios
de ensayo y calibracion.

e El Organo de Reglamentacién Técnica,
encargado de la elaboracién de reglamentos
técnicos.

e El Ente Nacional de Normalizacidn.
Encargado de encausar y dirigir la
elaboraciéon de las normas convenientes
para el desarrollo socioeconémico
nacional, incluso la adopcién de normas
internacionales y la armonizacién en
ambitos supranacionales” (Gobierno de
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Costa Rica, 2010). Actualmente, segtn lo
establece esta misma ley en el Transitorio
III, se reconoce al Instituto de Normas
Técnicas de Costa Rica (INTECO) como el
Ente Nacional de Normalizacidn.

Esta estructura es la base para la Metrologia
Legal en Costa Rica, debido a que integra
las aristas técnica y legal para dar sustento a
un sistema capaz de asegurar las mediciones
y la posicién para solicitar su cumplimiento
obligatorio a través de la promulgacion de leyes.

El principal referente a nivel nacional en
prestacién de servicios de atencién directa a
las personas es la Caja Costarricense de Seguro
Social®> (CCSS), no sélo por su inversién en
equipo médico, sino también por la cantidad de
dinero y esfuerzo que dedica para la capacitacién
de sus profesionales, investigacién y mejora
en sus tecnologias. Esta institucion tiene metas
claramente definidas en su documento:

“Una CCSS Renovada hacia el 2025” asi
como politicas y estrategias que se proponen
implementar, donde destacan el aumento en la
coberturaa nivel nacional de diferentes servicios
y tecnificacién los servicios especializados.
(Caja Costarricense de Seguro Social, 2007)

Estas metas implican un aumento indiscutible
enlacantidad de equipos médicos que administrard
esta institucion, que ya al 2008 sumaban 204
mil millones de colones (Caja Costarricense
de Seguro Social, 2009). Esta institucién deja
clara la necesidad de mejorar el nivel técnico de
manejo de riesgo, dentro de sus politicas explicita
la necesidad de mejorar el nivel técnico de sus
funcionarios, y en el plan estratégico 2007 -
2010, una de sus acciones estratégicas enuncia
el establecimiento de la Unidad de Gestién
de Riesgos a nivel institucional. También se
menciona la siguiente accidn estratégica:

“Puesta en marcha del sistema institucional

de evaluaciéon de tecnologias sanitarias

(Equipo médico, metodologias de diagndstico,
tratamientos

médicos y  quirtirgicos,

medicamentos, etc) con el propdsito de

racionalizar su aplicacién y uso, asi como
proteger la salud y seguridad de los pacientes”.
(Caja Costarricense de Seguro Social, 2007).

Aunque en las 141 actividades estratégicas
enunciadas en su plan estratégico, la CCSS no
hace referencia directa a metrologia o temas
relacionados, existe la clara conciencia de temas
que son variables directamente relacionadas:
riesgo, la seguridad de los pacientes,
racionalizacién de uso de los equipos médicos y
proteccion de la salud. Ademds, incluye otro tema
relacionado y que no ha sido explicito en este
documento: Salud e higiene ocupacional.

Estos esfuerzos aislados ponen en evidencia
que temas como riesgo, seguridad de pacientes y
del personal, se estdn manejando en diversos actores
sociales del sistema de salud publica costarricense,
sin embargo, aun existen dudas razonables respecto
a la armonia y coherencia de estos esfuerzos y la
inclusion del aseguramiento de las mediciones como
una variables critica para lograrlos.

En resumen, la normativa y referencias
internacionales refuerzan la necesidad de los
paises de contar con una organizacién suficiente
para asegurar que las mediciones que se realicen
sean adecuadas y reduzcan el riesgo asociado a las
decisiones que se toman con ellas. Las decisiones que
se toman con las mediciones realizadas con equipos
médicos pueden decidir entre la vida o muerte de
los pacientes a diario, y no parece ser que en Costa
Rica el sistema de salud publica, esté articulado con
una estructura que asegure las mediciones de estos
equipos. La intencién de este articulo es proponer
un modelo que oriente los esfuerzos para asegurar
que las mediciones que se realizan actualmente en
este sistema de salud publica, y que este orientado a
disminuir el riesgo en la prestacién de servicios de
atencion directa a las personas.

2. METODOLOGIA

Para la propuesta del modelo se identificaron
las variables bdsicas que deben interactuar y los
actores sociales que las proveen. Para esto se
realiz6 un levantamiento de informacién que tuvo
dos etapas debido a la dificultad para recabarla.
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Primero, se aplicé una encuesta estructurada
y auto aplicada, dirigida a responsables del
mantenimiento de equipo, los responsables del
proceso de compra en los centros de prestacion de
servicios médicos y las empresas proveedoras de
equipo médico.

La encuesta auto aplicada fue respondida por
21 personas de las cuales 16 pertenecen a la Caja
Costarricense del Seguro Social y 5 aempresas que
venden equipo y dan servicio de mantenimiento.
Se utiliz6 para recabar informacién de los niveles
operativos de mantenimiento de equipos, venta de
equipos, prestadores de servicios.

Luego se aplicaron entrevistas
semiestructuradas a otros actores sociales,
como por ejemplo, tomadores de decisiones
a nivel gerencial en los prestadores de
servicios y el regulador nacional (Ministerio
de Salud). También, se realizaron entrevistas
semiestructuradas a los actores de la estructura
metrolégica nacional segin el Sistema
Nacional para la Calidad y referencias que
ellos mismos suministraron como $sOcCiOS
en esta labor, dentro de los organismos
que respondieron a esta herramienta estdn:
Laboratorio Costarricense de Metrologia,
laboratorios de referencia nacional en
diferentes mediciones y otros laboratorios
e instituciones de importancia nacional. Se
determiné la saturacién de la consulta, con un
total de 37 personas entrevistadas.

La elaboracion de estas herramientas estuvo
basada en las normas técnicas y legislacién,
conocimiento sobre laestructura de las organizacion
y teoria sobre calibracién y metrologia.

La identificacion de las variables, los actores
y las interrelaciones permitié establecer un
modelo que dirija la administracién del riesgo
inherente a los equipos médicos y los componentes
de mediciébn que tienen asociados, siempre
relacionado con la toma de decisiones médicas
y las condiciones de seguridad de los pacientes
y los usuarios de los equipos. Ademds se incluy6
el estudio de redes para comprender, valorar y
describir los sistemas que debian proponerse en
términos de la confirmacién metroldgica, gestion
de calidad y riesgo.

3. MODELO DE ASEGURAMIENTO
METROLOGICO NACIONAL PARA
EQUIPO MEDICO

3.1 Analisis de los resultados obtenidos

Las entrevistas evidenciaron que los
participantes en el proceso identifican la necesidad
fortalecer el marco normativo, se reconoce como
una necesidad la existencia de mds politicas y
legislacién referentes a metrologia. Los unicos
procedimientos identificados son de calibracién,
especificamente  orientados a balanzas 'y
esfigmomandmetros, este tltimo relacionado con
un reglamento nacional, tinico reconocido por las
autoridades como oficializado a la hora de realizar
la investigacion.

Las personas y organizaciones contactatadas,
incluyendo al Sistema Nacional para la Calidad,
identificaron gran cantidad de actores sociales
que deberfan intervenir y de variables que deben
activar el sistema en el sector de salud publica
costarricense, sin embargo, conforme pasaron las
entrevistas las opciones propuestas se volvieron
repetitivas y se saturd la consulta.

Los actores propuestos se agruparon para
simplificar su andlisis, como se muestra a
continuacion:

e Estructura metroldgica: son todos aquellos
actores que estdn explicitamente relacionadas
con la estructura metrolégica nombrada
por la OIML. En el caso de Costa Rica se
refiere a entes explicitamente instaurados
por la Ley 8279 Sistema Nacional para la
Calidad, como el Laboratorio Costarricense
de Metrologia (LACOMET), el Ente
Nacional de Normalizacion, representado
por el Instituto de Normas Técnicas de Costa
Rica (INTECO), y el Ente Costarricense de
Acreditacion (ECA).

e Prestadores de servicios médicos: personas,
organizaciones o instituciones encargadas de
brindar los servicios de atencién médica a las
personas. El principal prestador de servicios
de atencién médica a las personas en Costa
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Rica es la Caja Costarricense de Seguro
Social (CCSS).

* Regulador: Institucién a nivel nacional
encargada de dictar politicas y legislacion en
el tema de su competencia. El regulador en
temas de salud publica en Costa Rica es el
Ministerio de Salud.

e Formadores: Instituciébn encargada de
formar a los profesionales en el tema de
estudio. Principalmente universidades 'y
organizaciones de educacion superior.

e Otros actores sociales: Demds personas,
grupos organizados, empresas, cualquier
integrante de la sociedad, que pueda o
deba hacer aportes, contrapeso técnico o
cientifico, en favor del crecimiento del tema
en estudio. Se han mencionado colegios
profesionales, empresas privadas nacionales
o internacionales, principalmente las
dedicadas a manufactura de equipo médico,
profesionales en el campo de la metrologia,
laboratorios de calibracién, entre otros.

Estos actores son los encargados de poner
en juego las variables que conforman el modelo.
Son las lineas que dan cohesién a la red, dictan
las interacciones que deben unir a los actores
sociales que forman la estructura del sistema. Las
variables identificadas se resumen a continuacion:

e Capacitacion: Conocida en este agrupamiento
como todas aquellas actividades orientadas
a crear conciencia, formar, transferir
conocimiento y diseminar el mismo.

e Coordinacion: Las acciones tendientes a crear
sinergia entre distintos actores relacionados
con el tema. Esto incluye coordinacién de
la participacién social inteligente, trabajo
en equipos interdisciplinarios para apoyar
la toma de decisiones, acreditacion y
participacion de actores sociales, alianzas
internacionales para cooperacion.

e Estructura metrolégica: Temas que estdn
explicitamente relacionadas con la estructura
metrolégica nombrada por la OIML, que
incluye regulacién, aplicacién de normativa
internacionalmente aceptada, calibraciones,
existencia de patrones de referencia,

entre otros. Estos deberfan permitir,
especificamente para el caso de los equipos
de medicién utilizados para los sistemas de
salud publica: control metroldgico legal,
control legal de instrumentos de medicion,
supervisiéon metroldgica y evaluaciones de
conformidad, entre otros; de acuerdo a los
conceptos establecidos por la Organizacién
Internacional de Metrologia legal 'y
especificados en el Vocabulario internacional
de términos en metrologia legal (VIML)
(OIML, 2013)

e Tecnologia: Los métodos, herramientas,
instrumentos, equipos que impliquen
adelantos en  conocimiento.  Incluye

equipamiento e infraestructura para realizar
calibraciones, procedimientos para control
del mantenimiento y procedimientos para el
control de la calidad.

Se sigui6 la l6gica de Teoria de Redes para
articular el modelo, los actores son los nodos de la
red, mientras que las variables los enlaces.

La tercera caracteristica requerida en esta
teoria y que hace falta para completar el modelo es
la direccién de estos enlaces. Para completar esta
propuesta se hace explicita la interaccion entre los
actores y las variables asociadas, esta interaccion
se basa en los criterios expresados por los actores
sociales entrevistados, la legislacién existente y la
abstraccion del autor. Estas relaciones se pueden
apreciar en elTabla resumen, denominado matriz
desde - hacia (Tabla 1).

Del Tabla 1 se desprenden varios aspectos
importantes:

1. Los prestadores de servicios de salud son
los grandes receptores del modelo, en su
columna se puede apreciar cémo todos los
demads actores deberian entregar estructura
metroldgica, tecnologia, coordinacién y
formacion, es decir, este actor deberia
recibir todas las variables, desde los
otros actores, y los otros actores deberian
desarrollar sus actividades en funcién de
este gran cliente.

2. Los formadores y la estructura metrolégica
deberian ser actores protagonistas en este
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Tabla 1. Matriz desde-hacia que muestra la realcién entre nodos y variables del sistema.

Hacia
Prestadores de Estructura Formadores
.. L. Reguladores . . Otros actores
servicios metrolégica (Universidades)
Prestadores de
servicios
Estructura Estructura/
.. Tecnologia/ Coordinacion Coordinacion Coordinacion
metrologica S,
Coordinacién
Desde Estructura Estructura Estructura
Reguladores . L. -- -- .
metrolégica metroldgica metrolégica
Formadores ., . ., .,
. . Formacién Formacién Formacién - Formacién
(Universidades)
Otros actores Tecnologia Tecnologia - -- --

modelo, que deberian brindar, formacion
el primero y coordinacién, estructura
metrolégica y tecnologia el segundo. Es
muy importante sefialar cémo la estructura
metrologica deberfa coordinar esfuerzos
con los capacitadores, para lograr el
fortalecimiento de las capacidades 'y
competencias en los profesionales, de
acuerdo a lo requerido por la sociedad en
este tema especifico.

Los grandes responsables de que la estructura
metrolégica se dé son los reguladores. Esto
debido a la voluntad politica y la facilidad
para que los entes técnicos dispongan de los
recursos necesarios, es de los reguladores. De
estos depende la legislacién que refuerce y
obligue la disminucién de los riesgos.

Existe en los otros actores, tecnologia
disponible que puede ayudar en gran
medida en la ejecucién y crecimiento de
sistemas que ayuden a disminuir el riesgo
asociado a las mediciones.

3.2 Implicaciones practicas

3.2.1 Etapa 1. Identificacion de necesidades de
los clientes y de requisitos de calidad.

La concepcion prictica debe iniciar con el
cliente y usuario del servicio. De las variables y
actores identificados en el apartado anterior se
deben definir requisitos de calidad, requerimientos
de uso y riesgos asociados con las mediciones
realizadas con el equipo médico.

Enesta primer parte los actores principales son
los prestadores de servicios de salud, los actores
sociales inteligentes y los entes reguladores. Estos
se deben integrar para identificar la necesidad de
medicion asociada con el equipo y determinar la
tecnologia apropiada para su satisfaccion.

En esta etapa se requiere mucho trabajo en
equipos multidisciplinarios y la participacién
de las autoridades reguladoras que definan
politicas tecnoldgicas, y de ser posible integren
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Figura 1. Modelo de aseguramiento de las mediciones. Etapa 1, indentificacion de las necesidades
de los clientes y requisitos de calidad.

los diferentes actores sociales como empresas
privadas, universidades y colegios profesionales,
para que se identifique, de manera pro activa, la
tecnologia que mds le conviene al pais en cada
uno de los temas de interés, y la investigacion
y capacitaciéon de los demds actores sociales,
de acuerdo a la conveniencia especifica. La
Figura 1 muestra las acciones, algunos actores e
interacciones relacionadas con esta parte.

En esta parte del sistema se deben identificar
de manera sistémica los riesgos y plasmar en
los requerimientos metrolégicos, se deberia
dejar claro cudles son las variables suficientes
y adecuadas para mitigar el riesgo, de manera

que en el futuro las capacitaciones, el uso y las
confirmaciones metroldgicas del equipo sean
incorporados de manera adecuada.

3.2.2 Etapa 2. Seleccion, compra e instalacion de
equipos

Los actores sociales representados por
fabricantes, vendedores e instaladores deberian
adquirir un papel protagénico en esta etapa.
Los organismos reguladores también lo hacen
a nivel del control, ejercido desde dos puntos
de vista:
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Figura 2. Modelo de aseguramiento de las mediciones. Etapa 2, selecciéon
compra e instalacién de equipos.

i. Registro de equipo y definicién de
requerimientos de entrada al mercado.

ii. Control de cumplimiento de condiciones de
operacion para la instalacion del equipo.

El personal de mantenimiento del prestador
de servicios deberfa estar capacitado en las
tecnologias y los equipos de manera tal, que
pueda ser una contraparte capaz de cuestionar
las diferentes situaciones relacionadas con la
seleccion, compra y puesta en marcha del equipo.
Las autoridades reguladoras del pais, de igual
manera capacitadas para cuestionar y evaluar la
conveniencia de la tecnologia y lo adecuado de
las condiciones de uso planteadas. La metrologia
debe ser parte del control de calidad de la funcién

de mantenimiento, en este caso, de la instalacion

y puesta en marcha.

En este punto se pone en evidencia las dos
necesidades bdsicas del sistema:

i. La necesidad de conciencia y conocimiento
técnico relacionado a aspectos de metrologia
en todos los nodos del sistema.

ii. La necesidad de concientizar, fomentar y
coordinar los esfuerzos en el desarrollo de
capacidades, es decir, articular el esfuerzo
de los capacitadores con las necesidades
del mercado, para que se desarrollen las
competencias que la sociedad requiere.

El diagrama que explica esta parte del modelo
se presenta en la Figura 2.



78

Ente Regulador

Ingenieria 24 (1): 69-80, ISSN: 2215-2652; 2014. San José, Costa Rica

ECA
Prestadores de _
servicios de salud O Acrediacion
Ene certificador
a0 st s A
.
H Cenificacién
Capacitacién del
personal
¢ Calibracion al dia
*  Método de calibracion
. ma:nwm
adecuadas a las zona de uso [ aprobacién LAGOMSY.
o Frecuencia recomendada
calibracion de acuedo a la
zona de uso

Figura 3. Modelo de aseguramiento de las mediciones. Etapa 3, uso y aseguramiento
metrolégico a través del tiempo.

3.2.3 Fase 3. Uso y aseguramiento metrologico a
través del tiempo.

La tercer parte y final de esta propuesta
implica el estudio del uso y evaluacién
metrolégica del equipo.Cuando el equipo entra en
funcionamiento, el estado del arte en metrologia
nos indica que existe normativa internacional
y mucho conocimiento en este tema, de manera
genérica y especifica.

En Costa Rica propiamente, se han adoptado
algunas de estas normas, sin embargo su uso es de
caracter voluntario. Esta limitante se une a la falta de
conocimiento de muchos de los sectores de nuestra
sociedad,de recursos y conocimiento en los entes

llamados a regular y poner en practica las medidas
de mitigacion, de manera que se generan vacios en
la aplicacion de accionesque disminuyan los riesgos
relacionados a posibles mediciones incorrectas.
Una vez mads los actores principales de
esta etapa son los prestadores de servicios
de salud, pero se propone una intervencién
mds protagénica de la estructura metroldgica
del pais, representada en este caso por el
Ente Costarricense de Acreditacion (ECA),
el Laboratorio Costarricense de Metrologia
(LACOMET) y el Instituto de Normas Técnicas
de Costa Rica (INTECO). En este punto es
necesario resaltar la participacién de los entes
reguladores en el andlisis de riegos del sistema.
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4. CONCLUSIONES

Los esfuerzos en metrologia realizados en
la actualidad para lograr el aseguramiento de
las mediciones en los equipos de uso médico
del sistema de salud publica de Costa Rica
son insuficientes para lograr la adecuada
administracion de los riesgos inherentes. La falta
de conciencia y capacidad técnica en el tema
por muchas de las personas que participan en la
cadena de regulacion y toma de decisiones sobre
la adquisicién, uso y mantenimiento de equipo
médico, adicionado a la falta de asignacién
de recursos por las autoridades, hacen que
actualmente exista una deficiencia en la gestién
de los riesgos relacionados a las mediciones
hechas por equipos médicos en el pais.

Es imperante que los entes estatales, ya sea
prestadores de servicios o los entes reguladores y
la estructura metroldgica, articulen a los actores
sociales inteligentes para poder potenciar en un
plazo no lejano los esfuerzos en metrologia. El
crecer en la conciencia, conocimiento técnico
y adopcién de medidas que refuercen el control
metrolégico requiere de una participacion activa
y decidida de actores que no necesariamente son
evidentes en este proceso, como por ejemplo las
universidades, proveedores de equipo, industria
tecnoldgica y los colegios profesionales vy
reforzado con regulacién y recursos para acuerpar
los pocos reglamentos y leyes que actualmente se
relacionan con estos temas.

Es indispensable fortalecer la normativa
legal existente en el pafs para establecer
requisitos vinculantes en el tema y establecer
pardmetros que permitan actividades propias de
la metrologia legal como: el control metrolégico
legal, control legal de instrumentos de medicion
y supervisién metroldgica.

El enfoque de andlisis exploratorio que
caracteriza este estudio, lleva al planteamiento
desde una perspectiva macro, de una red de
soporte que funcione como un sistema. Sin
embargo, aun existen muchas oportunidades de
investigacion, por ejemplo las dirigidas a analizar
las condiciones y posibilidades existentes en:

ii.

iil.

1v.

La interaccién de los entes reguladores, las
universidades y los colegios profesionales
en el desarrollo de capacidades de los
profesionales vinculados con la toma de
decisiones que involucran mediciones
realizadas con los equipos médicos.

La interaccidon de una sociedad en desarrollo,
como la costarricense, con empresas
transnacionales y la oportunidad que esto
representa de tener acceso a diferentes
tecnologias. Como estas pueden impactar
el desarrollo de capacidades internas,
legislacién, investigacién, conciencia de la
sociedad. Adicionalmente a otros vinculos
con autoridades a nivel internacional, que
le permitan al pais, potenciar su capacidad
como sociedad, especificamente en los temas
de metrologia en el sector salud.

La necesidad de potenciar la conciencia y
competencias desarrolladas en la educacién
basica del pais, regida por el Ministerio de
Educacién Publica, en cuanto a la metrologia
y su importancia.

El vinculo entre los diferentes entes
reguladores, las universidades y colegios
profesionales tendiente a potenciar la
interaccién entre el mantenimiento de los
equipos médicos y la evaluaciéon de sus
caracteristicas metroldgicas.

Las oportunidades de generar sinergia entre
los entes establecidos por el Sistema Nacional
para la Calidad, como alinear los esfuerzos
y objetivos y armonizar las acciones
relacionadas con sus socios naturales, con
el fin de mejorar de la calidad en el pais,
especificamente en lo referente a los temas
de metrologia en el sector salud.

NOTAS

N =

Traduccidn del autor.
Version de lanormaISO 100012, actualmente
vigente en Costa Rica, adaptada y aceptada
por el Instituto Costarricense de Normas
Técnicas (INTECO).
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3. El modelo de Salud Publica de Costa Rica
separa al organismo rector de la salud publica
(Ministerio de Salud) de los prestadores de
servicios médicos hospitalarios (En este caso
la Caja Costarricense de Seguro Social).
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