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Resumen

Hste estudio destaca la necesidad urgente de establecer un control metrolégico y calibracién estandarizados de los
termohigrometros digitales en el sector salud de Colombia, con el fin de garantizar el cumplimiento de las normas de
calidad nacionales y la regulacion sanitaria. Estos instrumentos, esenciales para monitorear la temperatura y la humedad
relativa, son fundamentales para el almacenamiento adecuado de medicamentos, la seguridad del paciente y la precisién
diagndstica; sin embargo, las inconsistencias en las practicas de calibracién, la escasez de laboratorios acreditados y las
brechas regulatorias representan riesgos graves como el deterioro de vacunas y la atencion médica deficiente. A través de
una revision documental y un analisis comparativo de la normativa colombiana (como el Decreto 1471 de 2014, Decreto
4725 de 2005 y la Resolucién 3100 de 2019) y los estindates internacionales (como la NTC ISO/IEC 17025:2017 y la
NTC ISO 9001:2015), el estudio identifica desafios clave y propone una guia de evaluacién que integra ctiterios legales y
técnicos para asegurar la trazabilidad y la confiabilidad en la calibracién. Los hallazgos subrayan la necesidad de fortalecer
los servicios de calibraciéon acreditados, estandarizar los protocolos de monitoreo ambiental y mejorar la capacitacién del
personal, ofreciendo un recurso fundamental para instituciones de salud, ingenieros biomédicos y tomadores de
decisiones comprometidos con la precision metrologica y la proteccion de la salud publica.

Palabras clave: Termohigrémetro digital, Metrologia biomédica, Normas de calibracién, Normatividad en salud,
certificacion de calidad, Trazabilidad.

Abstract

This study highlights the urgent need for standardized metrological control and calibration of digital thermohygrometers
in Colombia's healthcare sector to ensure compliance with national quality standards and health regulations. These
instruments, essential for monitoring temperature and relative humidity, are critical for medication storage, patient safety,
and diagnostic accuracy; however, calibration inconsistencies, a shortage of accredited laboratories, and regulatory gaps
present serious risks such as vaccine spoilage and compromised care. Through a documentary review and comparative
analysis of Colombian regulations (e.g., Decreto 1471 de 2014, Decreto 4725/2005, Resolution 3100/2019) and
international standards (e.g., NTC ISO/IEC 17025:2017, NTC ISO 9001:2015), the study identifies key challenges and
proposes an evaluation guide that integrates legal and technical criteria to ensure traceability and calibration reliability.
The findings emphasize the need to strengthen accredited calibration services, standardize environmental monitoring
protocols, and improve personnel training, offering a foundational resource for healthcare institutions, biomedical
engineers, and policymakers committed to enhancing measurement precision and protecting public health.

Keywords: Digital thermohygrometer, biomedical metrology, Calibration standards, Health standards, Quality
certification, Traceability.
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1. INTRODUCCION

El termohigrometro es un dispositivo esencial en el sector de la salud, ya que mide simultineamente la temperatura y la
humedad relativa del aire en un ambiente determinado. Estd compuesto por dos sensores principales: uno para medir la
temperatura y otro para medir la humedad. Estos instrumentos pueden ser de tipo analégico, digital, inalimbrico o con
sonda, dependiendo de la tecnologia utilizada y las necesidades especificas de cada usuario (Salazar, 2023). En el contexto
de la salud publica, el termohigrometro contribuye a la integridad de los medicamentos, asegurando que las condiciones

ambientales sean adecuadas para su conservacién y almacenamiento.

Los estandares de calidad son fundamentales para garantizar que los dispositivos médicos, como los termohigrometros
digitales, cumplan con los requerimientos necesarios para su correcto funcionamiento. En Colombia, estos estindares
estan regulados por el Subsistema Nacional de Calidad (SNCA), dependiente del Ministerio de Comercio, Industria y
Turismo. Entre los estindares mas relevantes se encuentran la NTC ISO 9001:2015, que establece los requisitos para los
sistemas de gestion de calidad, y la NTC ISO/IEC 17025:2017, que especifica las obligaciones generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y calibracién (Icontec Internacional, 2015, 2017).

En Colombia, la normativa sanitaria estd regulada por el Ministerio de Salud y Proteccién Social. Entre las principales
normas se encuentran el Decreto 4725 de 2005, que regula el régimen de registros sanitarios y la vigilancia de dispositivos
médicos; el Decreto 1471 de 2014, que establece las disposiciones del control metrolégico de instrumentos de medicion;
y la Resoluciéon 3100 de 2019, que establece los procedimientos y condiciones para la habilitacién de servicios de salud
(Ministerio de Salud y Proteccién Social, 2005, 2014, 2019). Estas normativas buscan garantizar la calidad y seguridad de
los servicios de salud, asegurando que los dispositivos médicos, como los termohigrémetros digitales, cumplan con los

requisitos técnicos y de seguridad necesarios.

La metrologia, como ciencia de las mediciones, juega un papel crucial en el sector de la salud. La metrologia biomédica se
enfoca en las mediciones telacionadas con las magnitudes fisiologicas generadas por el cuerpo humano, lo que permite al
personal asistencial tomar decisiones informadas sobre el diagnéstico, soporte y tratamiento de los pacientes (Coneo,
2015). En el caso de los termohigrometros digitales, la metrologia asegura que las mediciones de temperatura y humedad
ambiental sean precisas y confiables, lo que es fundamental para garantizar las condiciones adecuadas de conservacion de
medicamentos y el bienestar de los pacientes.

El contexto del sector de la salud en Colombia, en relacién con la calibracion de equipos biomédicos, presenta
debilidades debido al bajo numero de entidades acreditadas con reconocimiento internacional IAAC/ILAC. Segun el
Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia (ONAC), solo doce instituciones cuentan con laboratorios
certificados para realizar dichas calibraciones (ONAC, 2025, consultado el 07 de mayo de 2025). Siendo estos los
siguientes:
Tabla 1. Laboratorios de Calibracién (LAC) - Reconocimiento internacional IAAC/ILAC- Humedad
relativa con método de medidor de humedad.

Razoén Social: Codigo Acreditacion: Ciudad:
SETY GAD S.AS. 18-LAC-004 Bogota D.C.
UNIVERSIDAD SANTIAGO DE CALI 20-LAC-021 Cali
METROLOGICAL CENTER S.A.S. ) 18-LAC-024 Bogota D.C.
FUNDACION HOSPITALARIA SAN VICENTE DE PAUL 15-LAC-033 Medellin
CORPORACION CENTRO DE DESARROLLO TECNOLOGICO DE 10-LAC-013 Bucaramanga
GAS - CDT DE GAS
ALMACENES GENERALES DE DEPOSITO DE CAFE S.A. - 19-LAC-019 Bogota D.C.
ALMACAFE
INGENIERIA DE CONTROL DE CALIDAD DIVISION 19-LAC-027 Bogota D.C.
LABORATORIO LTDA — ICCLAB LTDA
PINZUAR S.AS. 11-LAC-004 Madrid

METROLOGIA'Y CALIBRACION METROCAL S.AS. 11-LAC-033 Bogota D.C.
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IMPOMIN S.A.S 23-1LAC-033 Sabaneta
LABORATORIO DE METROLOGIA FY H S.A.S. 18-LAC-028 Bogota D.C.
EUROMETRIC COLOMBIA LTDA 11-LAC-013 Bogota D.C.

Fuente: Elaboracién propia

La normatividad vigente en Colombia exige que las instituciones del sector salud garanticen la calibracién adecuada de los
instrumentos de medicion utilizados en la prestacion de servicios, lo que conlleva a que muchas de ellas deban recurrir a
servicios externos especializados para cumplir con dichos requerimientos. Esta exigencia constituye una condicién
esencial para la habilitacién y operacién conforme a lo establecido por el Ministerio de Salud y Proteccién Social
(Ministerio de Salud y Proteccién Social, 2005, 2014, 2019).

La calibracién de termohigrometros digitales debe efectuarse exclusivamente en laboratorios acreditados con la norma
NTC ISO/IEC 17025:2017 o por el Organismo Nacional de Acreditacién de Colombia (ONAC), el cual, en su rol de
ente reconocido internacionalmente, verifica el cumplimiento de los requisitos técnicos contemplados en la norma
(ONAC, 2023). Esta, garantiza la competencia técnica, la trazabilidad metroldgica y la validez de los resultados emitidos.
Ademas, la ONAC vela porque estos procedimientos se encuentren alineados con las disposiciones del Instituto Nacional
de Metrologia (INM) y con lo estipulado en la Resolucion 33883 de 2021 (Ministerio de Comercio, Industria y Turismo,
2021), promoviendo asi estaindares de calidad técnica y la proteccion del usuario final. No obstante, el panorama se torna
complejo por la dificultad técnica y econémica que representa la acreditacion con la norma NTC-ISO/IEC 17025 para
los laboratorios que podtian ofrecer servicios de calibracién.

Un aspecto critico a considerar es el alto nivel de tiesgo que enfrentan las instituciones en la toma de decisiones clinicas
cuando carecen de procesos de verificacién, validacién o evaluacion detallados, que aunque requeridos por las normativas
vigentes, dentro de los criterios no se exige informacién especifica minima necesatia. Esta ausencia puede detivar en
consecuencias sanitarias graves, especialmente si se compromete la integridad de insumos que requieren condiciones
ambientales controladas, como medicamentos y vacunas.

Las fallas en la cadena de frio representan un desafio significativo para el sistema de salud colombiano. Durante el primer
semestre de 2021, se report6 la pérdida de 13.277 dosis de vacunas debido, principalmente, a fallas en la cadena de frio,
siendo los departamentos de Cundinamarca, Risaralda, Antioquia y Cauca los mas afectados por la ausencia de protocolos
adecuados para el manejo de bioldgicos ultracongelados (Unidad Nacional para la Gestién del Riesgo de Desastres, 2022).
Asimismo, en mayo del mismo afio, Cundinamarca reportd el desperdicio de 7.020 dosis de vacunas Pfizer contra el
COVID-19 debido a una ruptura en la cadena de frio del Almacén de Insumos del Departamento de Salud Puablica
(Gobernacién de Cundinamarca, 2021).

Entre febrero de 2022 y agosto de 2023, se desaprovecharon aproximadamente 7,8 millones de dosis de vacunas contra el
COVID-19, lo que represent6 un costo estimado de 317 mil millones de pesos. Aunque gran parte de estas pérdidas
obedecié al vencimiento de los bioldgicos, una proporcién considerable estuvo relacionada con fallas en las condiciones
de almacenamiento y problemas de calidad (La Silla Vacia, 2023).

En cuanto a los eventos adversos en instituciones de salud asociados con el mal manejo de temperaturas, no se cuenta
con cifras oficiales precisas. Sin embargo, estudios recientes estiman que esta en 4,6% y el 60% de los eventos adversos
ocurridos en hospitales eran prevenibles (De Hoyos Castro et al.,, 2023).en otro estudio donde analizaron los eventos
adversos en la unidad de terapia intensiva neonatal, de 579 eventos adversos registrados entre marzo y agosto de 2009 el
29% estaban relacionados a disturbios de termorregulacién. Aunque posiblemente no todos los eventos adversos estaban
directamente vinculados a deficiencias en el control térmico, es razonable suponer que una proporcion significativa esta

relacionada con una gestién inadecuada de temperaturas criticas.

Para atenuar las pérdidas y optimizar la seguridad en la distribucién de medicamentos y vacunas, es plenamente
fundamental implementar los protocolos claros y uniformes para la debida administracién de biolégicos, especificamente
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de aquellos que necesitan de congelaciéon. También es imprescindible capacitar al personal de la salud en el manejo
pertinente de la cadena de frio y por dltimo, es preciso el uso de equipos de refrigeracién y monitoreo de temperaturas
confiables y adecuadas para las necesidades particulares de cada institucion, Ademas, resulta pertinente incluir

informacién puntual sobre la frecuencia con que los termohigrometros presentan lecturas fuera del rango adecuado.

En este contexto, se hace indispensable realizar un analisis detallado de la legislacion sanitaria vigente en Colombia, en
relacién con los estandares de calidad aplicables al uso de dispositivos como el termohigrémetro digital. Para ello, se
propone el desarrollo de una guia de evaluacién que permita identificar y verificar el cumplimiento de los componentes
técnicos esenciales de este instrumento. Esta guia tiene como propésito asegurar: (i) el control adecuado de las
condiciones ambientales; (ii) la prevencion del deterioro causado por niveles inadecuados de temperatura y humedad; (iii)
la proteccién y preservacion de la cadena de suministro de medicamentos y productos farmacéuticos. Todo ello con el fin
de garantizar la validez de los resultados, la seguridad del paciente y el cumplimiento estricto de las normativas técnicas
aplicables.

A partir de esta necesidad surge el siguiente interrogante: ¢es posible desarrollar una gufa de evaluacién que garantice el
cumplimiento de los estandares de calidad aplicados en Colombia para la calibracién y el control metrolégico del
termohigrémetro digital conforme a la normativa vigente?

El objetivo principal de este estudio es disefiar una guia de evaluacién que asegure la calibracion y el control metrolégico
del termohigrémetro digital, en concordancia con los estindares de calidad y la normatividad sanitaria del sector salud en
Colombia. Adicionalmente, este documento busca servir como material de consulta para estudiantes de bioingenieria y
demas grupos de interés, con el fin de fortalecer y ampliar el conocimiento en esta area critica de la metrologia aplicada a
la salud.

2. MATERIALES Y METODOS/METODOLOGIA

HEste estudio se desarrollé bajo una metodologia de investigacién exploratoria y documental, basada en el analisis de
informacion del sistema de salud, normativas sanitarias y estaindares de calidad. Entre las fuentes consultadas se incluyen
documentos oficiales del Ministerio de Salud y Proteccién Social, el Subsistema Nacional de Calidad (SNCA), el Instituto
Colombiano de Normas Técnicas y Certificacién (Icontec) y el Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia.

El proceso metodolégico se dividié en las siguientes etapas:

Revision documental:

Se realiz6 una bisqueda de normativas sanitarias y estindares de calidad aplicables en Colombia, priorizando documentos
oficiales emitidos por: Fuentes primarias: Ministerio de Salud y Proteccién Social (ej. Decreto 4725 de 2005, Resolucion
3100 de 2019), Icontec (ISO 9001:2015, ISO/IEC 17025:2017), y organismos de acteditacion nacional.

Criterios de inclusion:

® Vigencia y validez legal de los documentos.
® Relevancia directa para la calibracién y control metrolégico de termohigrémetros digitales.
e Consenso internacional (en el caso de normas ISO, IEC).

Analisis comparativo:
Se contrastaron las normativas sanitarias con los estindares de calidad internacionales, identificando:

® Puntos de convergencia: requisitos comunes en trazabilidad metrolégica y calibracién.
e Divergencias: discrepancias en especificaciones técnicas o frecuencias de verificacion.

Disefo de la lista de verificacion:
A partir del analisis previo, se disefié una lista de verificaciéon que articula los requisitos normativos y los estindares de
calidad, asegurando la correcta calibracion y control metrolégico del dispositivo.
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® Requisitos legales colombianos.
® C(iriterios técnicos de normas ISO.
® Parametros de control metroldgico para garantizar la precision de los termohigrometros digitales

3. RESULTADOS Y DISCUSION

La metrologia, como componente técnico fundamentado en la medicién de magnitudes biomédicas asociadas al
diagndstico y tratamiento clinico, desempefia un papel crucial en la seguridad del paciente. Su intervencién permite
respaldar las acciones ejecutadas por las instituciones prestadoras de servicios de salud, al garantizar la confiabilidad de los
resultados generados por los equipos médicos. Esto se traduce en una atencién mas precisa, un seguimiento adecuado de
los procedimientos clinicos y una mejora en la calidad del servicio. Ademas, brinda al personal de salud informacién
técnica confiable que facilita la toma de decisiones ajustadas a las condiciones reales de un ambiente sin poner en riesgo la
seguridad de un paciente.

Este estudio se basa en la revision documental de tres componentes normativos relevantes, los cuales son: el marco
regulatorio del sistema de salud en Colombia, emitido por el Ministerio de Salud y Proteccién Social; los estandares de
calidad determinados por el Subsistema Nacional de Calidad (SNCA); y los lineamientos técnicos establecidos por la
Direcciéon de Regulaciéon del Ministerio de Comercio, Industria y Turismo. La evaluacién comparativa de estos
parametros, que fueron revisados de acuerdo con su vigencia, alcance y jerarquia normativa, se expone en las siguientes
tablas:

3.1 ANALISIS DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA VIGENTE EN COLOMBIA, PARA LA
CALIBRACION Y CONTROL METROLOGICO DEL TERMOHIGROMETRO DIGITAL.

A continuacién, se da a conocer las normas que deben cumplir los equipos biomédicos, en este caso el
termohigrometro digital frente a la calibracion y el control metrolégico desde el marco legal sanitario en Colombia
regulados por el Ministerio de Salud y Proteccién Social:

Tabla 2 Marco Normativo Sanitario en Colombia

Titulo Emitido por Aplicabilidad Analisis

CAPITULO I Disposiciones generales | CAPITULO I - Disposiciones Generales
Articulo 4°. Requisitos fundamentales Articulo 4% Requisitos fundamentales de

de seguridad y funcionamiento de los seguridad y funcionamiento
dispositivos médicos

o CAPITULO 1II Clasificacién de los
Ministerio de Salud y de la dispositivos médicos

Proteccién Social

Relevancia:

Asegura que el dispositivo sea preciso,
confiable y no represente riesgos
Articulo 5°. Clasificacién. eléctricos, mecanicos o de compatibilidad
Tiene como  objetivo 3 ) electromagnética. Esto es clave si se usa
reglamentar el régimen de CAPITULO 11T Buenas préctlcas. de | en ambientes médicos donde la exactitud
Decreto 4725 | registros sanitatios y la manufactura y certificados de capacidad | ge 15 temperatura y humedad puede

de 2005 | vigilancia de dispositivos de dici almacengmilentod. Y| afectar medicamentos o equipos sensibles.
(diciembre médicos para garantizar su ac9q Iclonamiento de los dispositivos . . B
26). seguridad,  eficacia  y médicos CAPITULO 1II - Clasificacion de los

Dispositivos Médicos

Articulo 5°: Clasificacién

calidad en el uso humano | Artculo  8°.  Buenas pricticas de

manufactura de dispositivos médicos.

CAPITULO IV Régimen de registros Permite determinar si el termohigrémetro
sanitarios se clasifica como de bajo riesgo (Clase I,

generalmente), lo cual afecta los requisitos
’, ., M

AmCUlC_’ 18. Documentaclop para la regulatorios. Si el equipo no tiene contacto
evalgaclon teenica d? los .dlsposmvos directo con el paciente ni influye en el
médicos y equipos biomédicos que no diagndstico/terapia, probablemente — se
sean de tecnologia controlada. clasifica como bajo fiesgo.

CAPITULO vl Disposiciones | CAPfTULO TIT - Buenas Practicas de

en Colombia.
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comunes a los capitulos anteriores

Articulo 35. Requerimientos generales
pata los equipos biomédicos de
tecnologia controlada

CAPITULO IX Control y vigilancia

Articulo 59. Obligacién de informar a la
autoridad sanitaria

Articulo 66. Visitas de inspeccion.

Manufactura

Articulo 8% Buenas practicas de
manufactura

Obliga al fabricante del termohigrémetro
a seguir estandates BPM, lo que asegura
que el equipo tenga calidad consistente,
esté calibrado adecuadamente y funcione
como se espera en entornos clinicos.

CAPITULO 1V - Régimen de Registros
Sanitarios

Articulo  18:  Documentacién  para
evaluacion técnica

Es crucial si el termohigrometro se quiere
importar,  fabricar o  comercializar
legalmente en Colombia. Se deben
presentar pruebas de calidad, seguridad y
funcionamiento, incluso si no es de
tecnologfa controlada.

CAPITULO  VII -  Disposiciones
Comunes

Articulo 35: Requerimientos generales
para equipos biomédicos de tecnologia
controlada

En general, un termohigréometro digital no
es considerado de tecnologia controlada,
salvo que esté integrado a un sistema que
influya directamente en decisiones clinicas
criticas.

CAPITULO IX - Control y Vigilancia

Articulo 59: Obligacién de informar a la
autoridad sanitaria

Si el termohigrémetro presenta fallos que
afecten la  seguridad  (¢j. indica
erroneamente una temperatura ambiente
segura para medicamentos sensibles), debe
ser reportado. Aplica especialmente si el
equipo esta dentro del sistema de gestion
de calidad de un hospital o laboratorio.

Articulo 66: Visitas de inspeccion

Si el termohigrometro se fabrica, importa
o distribuye localmente, su proceso y
documentacién pueden ser objeto de
auditorfa por el INVIMA. También aplica
si es parte del inventario de un hospital.

Decreto 1471
de 2014

Presidencia de la republica

Establece directrices para el
mantenimiento  preventivo y la
calibracién  obligatoria de  equipos
biomédicos en instituciones prestadoras
de servicios de salud.

Relevancia:  Establece los  requisitos
esenciales que deben cumplir en cuanto a
seguridad, desempefio y trazabilidad. Este
decreto es particularmente relevante para
instrumentos como el termohigrémetro
digital, en tanto clasifica como obligatoria
la aplicacién del control metroldgico a
todos los dispositivos médicos que midan,
pesen o cuenten, lo cual incluye
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explicitamente a los equipos que registran
variables ambientales como la temperatura
y la humedad relativa. En consecuencia, el
termohigrometro digital debe estar sujeto
a procesos de calibracién y verificacion
periédica en laboratorios acreditados, de
acuerdo con los lineamientos técnicos
nacionales e internacionales, con el fin de
asegurar la calidad de los datos, la
seguridad del paciente y el cumplimiento
de los estandares establecidos por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social.

Resolucion
1403 de 2007
(mayo 14).

Ministerio de Salud y
de la Proteccién Social

Por 1a cual se determina el
Modelo de Gestién del
Servicio Farmacéutico, se
adopta el Manual de
Condiciones Esenciales y
Procedimientos y  se
dictan otras disposiciones

CAPITULO 1I Servicio farmacéutico

Articulo  10.- Protocolos para las
preparaciones Magistrales y  Otras
Actividades del Servicio Farmacéutico

Numeral
dotacién

1.6.1  Infraestructura vy

Numeral 2.3 Dotacién
preparaciones magistrales.

para las

Articulo  10:  Protocolos  para las
Preparaciones ~ Magistrales y  Otras
Actividades del Servicio Farmacéutico

Relevancia:  Esta  resolucion  exige
condiciones ambientales adecuadas en el
servicio farmacéutico, para lo cual el
termohigrometro digital permite verificar
y garantizar la temperatura y humedad
relativa adecuadas durante la preparacioén y
almacenamiento de medicamentos
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Ministerio de Salud y
de la Proteccién Social

Por la cual se definen los
procedimientos y
condiciones de inscripcion
de los Prestadores de
Servicios de Salud y de
habilitacion de servicios
de salud y se adopta el

Resolucién Manual de Inscripciéon de
3100 de 2019 | Prestadores y Habilitacion
(noviembre de Servicios de Salud”.
25). Este indica que las

acciones de calibracién se
harin de acuerdo con las
indicaciones del fabricante
o de acuerdo con el
protocolo de
mantenimiento que tenga
definido el prestador, éste
dltimo, cuando no esté
determinado  por el
fabricante.

CAPITULO 1 Objeto y Campo de
Aplicacién.

Articulo 2. Campo de aplicacion.

Atrticulo 3. Condiciones de habilitacion
que deben cumplir los prestadores de
servicios de salud.

CAPITULO 1I Autoevaluacién e
Inscripcion en el REPS.

Articulo 5. Autoevaluacién de las
condiciones de habilitacién.

CAPITULO 1V Visitas de verificacién.

Articulo 14. Visita de verificacion
previa

ANEXO TECNICO MANUAL DE
INSCRIPCION DE PRESTADORES
Y HABILITACION DE SERVICIOS
DE SALUD.

Este manual detalla los criterios
minimos exigidos para los espacios
fisicos y equipos, incluyendo que se
mantengan las condiciones ambientales
adecuadas y que los equipos de
monitoreo (como el termohigrémetro)
estén calibrados conforme al fabricante
o protocolos internos documentados.
Esto respalda la trazabilidad y el

aseguramiento de calidad.

CAPITULO 1 - Objeto y Campo de
Aplicacion

Atrticulo 2: Campo de Aplicacién

Al ser parte del equipamiento de un
prestador de servicios de salud (como
hospitales o clinicas), el termohigrometro
entra en el ambito de aplicacién de esta
resolucion. Esto incluye su
mantenimiento, calibracién y uso como
parte de los procesos que garantizan
condiciones ambientales adecuadas
(especialmente en areas sensibles).

Articulo 3: Condiciones de habilitacion

Este articulo es clave porque exige que
todos los equipos (incluyendo los de
monitoreo ambiental como el
termohigréometro) estén en buen estado,
calibrados si aplica, y documentados. Esto
asegura que los datos que proporcionan
(temperatura y humedad) sean confiables,
por e¢jemplo, para conservaciéon de
medicamentos, vacunas o muestras.

CAPITULO 1T -
Inscripcion en el REPS

Autoevaluacion e

Articulo 5: Autoevaluacion de las
condiciones de habilitacién

Implica que el prestador debe revisar
periédicamente si el termohigrémetro
cumple con los estandares exigidos: que
funcione cortrectamente, esté calibrado si
es requerido, y se use conforme a los
protocolos internos o del fabricante.

CAPITULO 1V - Visitas de Verificacién
Articulo 14: Visita de verificacién previa

Antes de que un nuevo servicio de salud
pueda operar, debe demostrarse que
cuenta con todos dispositivos
requeridos (incluidos los ambientales si
son necesarios segun el tipo de servicio),
en condiciones éptimas y verificables, lo
cual puede incluir termohigrémetros en
salas de esterilizacion, almacenamiento de
medicamentos, etc.

los
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Capitulo I: Disposiciones generales.

Capitulo II: Sistema de Inspeccion,
Vigilancia y Control Sanitario.

Capitulo III: Dispositivos médicos y
tecnologfas en salud.

Capitulo IV: Vigilancia sanitaria de
dispositivos médicos.

Capitulo V: Registro sanitario de

Relevancia:  Establece lineamientos
generales sobre vigilancia sanitaria de
dispositivos médicos, incluyendo

condiciones de  almacenamiento vy
conservacién que deben ser garantizadas
con instrumentos como el
termohigréometro digital.

Marca el marco general de aplicacién
del decreto sobre todos los agentes del
sector salud, incluyendo los responsables
del uso de dispositivos de monitoreo
ambiental como el termohigrémetro, que
garantizan  condiciones  seguras  para
dispositivos médicos sensibles.

Aplica a cualquier establecimiento que
fabrique, distribuya, almacene o wuse
dispositivos médicos. El termohigrometro
puede ser objeto de inspeccion indirecta al

Decreto 780 | Presidencia de la dispositivos médicos vetificar si el ambiente cumple con
de 2016 Republica b ' / : ;
p parametros establecidos (por ejemplo,
Cap{tul(? VI: Buenas practicas de | temperatura/humedad de una bodega de
fabricacion, importacion, | dispositivos médicos).
almacenamiento y distribucién  de
dispositivos médicos. ~ Regula la cadena completa  del
o dispositivo médico, lo cual incluye
Capitulo VII: Control y vigilancia de | garantizar que los equipos de soporte,
dispositivos médicos. como termohigrémetros, estén
Capitulo VIII: Disposiciones finales. funcionando correctamente para asegurar
el entorno de almacenamiento,
conservacién y uso clinico.
Aqui es donde el termohigrémetro
toma relevancia indirecta: al ser un
instrumento que respalda el cumplimiento
de condiciones sanitarias (temperatura y
humedad adecuadas), su presencia vy
funcionamiento son clave para pasar
procesos de vigilancia con éxito.
Esta resolucion establece los requisitos y
Ministerio de lineamientos para los laboratotios que
Comercio,  Industria y prestan servicios metroldgicos, incluyendo
Turismo ) ) calibracién y vetificacién. Refuerza la
Aplica a todos los organismos de idad d bilidad Lo

_ e disposici y i necesidad de trazabilidad metrolégica
Resolucién Incluye  disposiciones | cyaluacion de la conformidad (OEQ), L limi g d’
; . ) } competencia técnica y cumplimiento de

33883 de | sobre el Sistema  de | }ahoratorios, y fabricantes que realizan peten ea P
Informacién de . . . . normas internacionales como ISO/IEC
2021 calibraciones o verificaciones 17005 Tambié )
; L . ambién romueve a

Metrologia Legal metrolégicas. P

(SIMEL), que administra
la  Superintendencia de

Industria y Comercio.

transparencia y calidad en los procesos

técnicos, buscando proteger al

consumidor y fortalecer la infraestructura
de calidad en Colombia.
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Decreto 1595
de 2015
(agosto 05).

Ministetio
Comercio, Industtia
Turismo

de
y

Seccién 8: Organismos de Evaluacion
de la conformidad

Articulo 2.2.1.7.8.1. Actuaciéon de
los organismos de evaluaciéon de la
conformidad.

Seccion  10:  Evaluacion de la
Conformidad mediante inspeccion

Articulo  2.2.1.7.10.6. Uso de
laboratorios  por  parte de los
organismos de inspeccién.

Seccidén 12: Productos
metrologicos.

Articulo 2.2.1.7.12.2. Setvicio de
calibracion.

Seccion 13: Laboratotios
designados

Articulo 2.2.1.7.13.3. Infraestructura
de los laboratorios.

Seccién 14: Metrologia legal

Articulo 2.2.1.7.14.1. Autoridades
de control metrolégico.

Seccion  16:  Evaluacion de la
conformidad en el ambito voluntario

Articulo 2.2.1.7.16.3. Laboratorios
de calibracion industrial

Define como deben actuar los organismos
que certifican, inspeccionan o calibran. Si
un termohigrometro es parte de un
sistema ctitico (como wun area de
conservacion de vacunas o
medicamentos), debe ser evaluado por
organismos ~ competentes, y  sus
mediciones deben ser confiables 'y
trazables.

Permite que los organismos de inspeccion
subcontraten laboratorios para verificar
dispositivos como el termohigrémetro.
Por ejemplo, si en una auditoria se
requiere validar el dispositivo, se debe
acudir a laboratorios con competencia

técnica reconocida.

Este es el articulo més directamente
aplicable. Sefiala que los servicios de
calibraciéon deben garantizar trazabilidad
metrologica nacional o internacional, lo
que significa que los termohigrometros
usados para fines clinicos o técnicos
deben estar calibrados en laboratorios
acreditados.

Indica que los laboratorios que realizan
calibraciones deben  contar  con
infraestructura adecuada y cumplir con
normas como la ISO/IEC 17025. El
termohigrometro debe ser calibrado en
este tipo de laboratotios si se va a usar en

contextos regulados.

Define qué entidades ejercen control
sobre la exactitud de los instrumentos de
medicion, incluidos los de temperatura y
humedad. Esto  asegura que el
termohigrometro digital no sélo funcione,
sino que sus mediciones sean legalmente

validas.

Aunque es de caricter voluntario, permite
que un hospital, laboratorio o empresa
busque mayor confianza en sus equipos
mediante calibracién industtial, incluso si
no es obligatoria por la norma especifica.
Esto aplica para garantizar calidad vy
trazabilidad interna.

Fuente: Elaboracién propia




Desarrollo de una guia de evaluaciéon que garantice la calibracién y el control metrolégico del termohigrémetro digital en cumplimiento de los estandares de calidad y la
normatividad sanitaria vigente en Colombia para el sector salud [Programa Bioingenierfa], [(2025)]

3.2 COMPILACION DE LOS ESTANDARES DE CALIDAD APLICADOS EN LA CALIBRACION Y
CONTROL METROLOGICO DEL TERMOHIGROMETRO DIGITAL.

A continuacién, se da a conocer las normas que deben cumplir los equipos biomédicos, en este caso el

termohigrometro digital frente a la calibracién y el control metrolégico desde los estandares de calidad reglamentados por

el Subsistema Nacional de Calidad (SNCA) Direccién de Regulacion, como dependencia del Ministerio de Comercio,

Industria y Turismo, y normas de calidad relacionadas emitidas por el Icontec Internacional

Tabla 3 Estandares de Calidad en Colombia

Titulo

Emitido por

Aplicabilidad

NTC ISO 9001:2015

Icontec Internacional
Estiandar internacional para sistemas
de gestién de calidad, que asegura que
los productos y servicios cumplen con

del

regulaciones aplicables.

los  requisitos cliente y las

Requisito 7.1.5. Recursos de seguimiento y medicion

7.1.5.2. Trazabilidad de las mediciones. Permite generar
confianza y respaldo de los resultados que genera la
medicién del equipo.

NTC
17025/2017

ISO/IEC

Icontec Internacional
Hstandar que especifica los requisitos
generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracién,
los

aplicable a dispositivos  de

medicién como los termohigrometros.

Requisitos generales para la competencia de los

laboratorios de ensayo y calibracién

NTC ISO 45001:2018

Icontec Internacional
Hstandar para sistemas de gestién de
seguridad y salud en el trabajo, que
puede incluir la gestién de equipos de

medicion en entornos laborales.

Requisito  9.1. Seguimiento, medicién, andlisis y
evaluacién del desempefio
9.1.1.  Generalidades. La organizacion establece,

implementa y mantiene procesos para realizar el debido
seguimiento, la medicién, el analisis y la correspondiente
evaluacion del desempefio.

NTC ISO 13528:2022

Icontec Internacional
Métodos estadisticos para uso  en
ensayos de aptitud por comparacién
ensayos de aptitud por comparacién

Inter laboratotio.

Aplicaciéon para los termohigréometros digitales en los
respectivos ensayos de aptitud, por medio de los

por

laboratorios, lo cual tiene alto impacto en la calibracién

métodos  estadisticos comparaciéon  entre

y su verificacion.

NTC
17043:2023

ISO/IEC

Icontec Internacional

Evaluacién de la  conformidad.
Requisitos generales para los ensayos

de aptitud.

La intervencién de la norma aplica para la calibracién y
evaluaciéon de la competencia de los proveedores de
ensayos de aptitud en los termohigrémetros digitales,
que asegura los resultados de manera precisa y confiable
sobre las mediciones de temperatura y humedad.

[11
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. . Norma técnica colombiana que establece los requisitos
El Instituto colombiano de Normas d d

Técnicas y Certificacion ICONTEC es
responsable de la  elaboracion,
NTC 10012:2003 adopcién y actualizacién de normas

técnicas en el pafs, siguiendo

para un sistema de gestion de la calidad en
organizaciones que realizan actividades relacionadas con
la inspeccién. Esta norma es aplicable a cualquier
organizacion que desee demostrar su capacidad para
, , , , realizar inspecciones de manera consistente, cumplir
lineamientos internacionales y .. ) .

con los requisitos legales y reglamentarios, y mejorar la

adaptandose al contexto local. . ., .
satisfaccién del cliente.

Fuente: Elaboracién propia

3.3 COMPARACION DEL MARCO LEGAL SANITARIO COLOMBIANO FRENTE A LOS
ESTANDARES DE CALIDAD APLICADOS EN LAS ENTIDADES DE SALUD PARA LA
CALIBRACION Y CONTROL METROLOGICO DEL TERMOHIGROMETRO DIGITAL.

En Colombia, tanto el marco legal sanitario y los estindares de calidad para equipos biomédicos contienen
lineamientos y propositos distintos, aunque ambos buscan garantizar la seguridad y eficacia en la atenciéon de salud.
Efectuar la comparacion de las normas del sector sanitario frente a los estandares de calidad que rigen en Colombia y que
aplican para la calibracion y control metrolégico del termohigrémetro digital, es un tema interesante y de mucha
importancia que permite mitigar la conceptualizacién en el uso para diferentes instancias de la operatividad del dispositivo
que busca ser un respaldo para la precision y fiabilidad de las mediciones ambientales criticas en los entornos de salud

Normas del Sector Sanitario en Colombia.

En Colombia, el sector sanitatio estd regulado por varias leyes y decretos que buscan garantizar la calidad y seguridad
de los servicios de salud. El marco de referencia basado en el alcance del tema de investigacién contiene los siguientes
pilares:

e Decreto 4725 de 2005 (diciembre 26): tiene como objetivo reglamentar el régimen de registros sanitarios, permiso
de comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano, estableciendo lineamientos
claros sobre su clasificacion, condiciones técnicas, documentacion y vigilancia posterior. Este decreto constituye la
base legal para asegurar que los dispositivos, como los termohigrometros digitales, cumplan condiciones de
seguridad y funcionamiento adecuadas.

e Decreto 780 de 2016: Compila y actualiza las disposiciones del sector salud, incluyendo aspectos de vigilancia y
control sanitatio sobre dispositivos médicos.

e Decreto 1595 de 2015 (agosto 05): Por el cual se dictan normas relativas al Subsistema Nacional de la Calidad y se
modifica el capitulo 7 y la seccién 1 del capitulo 8 del titulo 1 de la parte 2 del libro 2 del Decreto Unico
Reglamentario del Sector Comercio, Industria y Turismo, Decreto 1074 de 2015, y se dictan otras disposiciones.

e Resolucion 1403 de 2007(mayo 14): Por la cual se determina el Modelo de Gestién del Servicio Farmacéutico, se
adopta el Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos y se dictan otras disposiciones

e Resolucién 3100 de 2019 (noviembre 25): Por la cual se definen los procedimientos y condiciones de inscripcién
de los Prestadores de Servicios de Salud y de habilitacién de servicios de salud y se adopta el Manual de
Inscripcién de Prestadores y Habilitacién de Servicios de Salud”. Este indica que las acciones de calibracién se
haran de acuerdo con las indicaciones del fabricante o de acuerdo con el protocolo de mantenimiento que tenga
definido el prestador, éste dltimo, cuando no esté determinado por el fabricante.

e Resoluciéon 33833 de 2021 (junio 01): Incluye disposiciones sobre el Sistema de Informacién de Metrologia Legal
(SIMEL), que administra la Superintendencia de Industria y Comercio.
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Estandares de Calidad.

Los termohigrometros digitales, utilizados para medir la temperatura y la humedad, deben cumplir con ciertos estandares

de calidad para asegurar su precisioén y fiabilidad. A continuacion, se da a conocer los siguientes:

e NTC ISO 9001:2015: Estandar internacional para sistemas de gestion de calidad, que asegura que los productos y

servicios cumplen con los requisitos del cliente y las regulaciones aplicables.

e NTC ISO/IEC 17025:2017: Estindar que especifica los requisitos generales para la competencia de los

laboratorios de ensayo y calibracién, aplicable a los dispositivos de medicién como los termohigrémetros.

e NTC ISO 45001:2018: Estandar para sistemas de gestion de seguridad y salud en el trabajo, que puede incluir la

gestion de equipos de medicién en entornos laborales.

e NTC ISO 13528:2022: Métodos estadisticos para uso en ensayos de aptitud por comparacién ensayos

aptitud por comparacién Inter laboratorio.

e NTC ISO/IEC 17043:2023: Evaluacién de la conformidad. Requisitos generales para los ensayos de aptitud.
e NTC 10012:2003: Requisitos para sistemas de gestion de medicién, asegurando la trazabilidad metrolégica en los

dispositivos de medicion utilizados en entornos hospitalarios.

La conceptualizacion, se realiza por la definicién de los siguientes criterios:

de

Tabla 4 Conceptualizacién entre las normas del Sector Sanitario y los Estandares de Calidad
En Colombia, para termohigrometros digitales.
Criterios Marco legal Sector Sanitario Estandares de Calidad
Respaldar la calidad y seguridad de los | Asegurar la precision y confiabilidad de los
Proposito servicios de salud y la proteccion de los | dispositivos de mediciéon para dar cumplimiento a
derechos de los pacientes. los requisitos del cliente y la normatividad vigente.
. Alcance a todas las instituciones y | Alcance para los fabricantes y laboratorios que
Magnitud . . . S iy
profesionales de la salud en Colombia. producen y calibran termohigrometros digitales.
E iteri 1 i i
.. Del orden obligatorio para garantizar la S erlq vontaro, .p.eFo fiecesatio - para
Cumplimiento _ L asegurar la calidad y competitividad en el mercado
proteccién de la salud publica. .
globalizado.
Certificacién otorgad i ditad
Supervisadas por entidades gubernamentales craticacion otorga .apc?r/ ofganismos o recitados,
. ., | como la  Organizacién  Internacional de
Aval/Respaldo como el Ministetio de Salud y Proteccion L .
Social Estandarizaciéon ~ (ISO), que  proporcionan
ial.
oc reconocimiento internacional.
*Decreto 4725 de 2005 * NTC ISO 9001:2015 *NTC ISO/IEC
*Decreto 780 de 2016 * NTC ISO 45001:2018 17043:2010
*Decreto 1595 de 2015 * NTC ISO 13528:2022 1NTC. ISO/IEC
Normativas 7025:2017
. *Decreto 1471 de 2014
Aplicadas *NTC ISO/IEC
*Resolucién 1403 de 2007 17043:2023
*Resolucién 3100 de 2019 *NTC ISO/IEC
» Resolucién 33833 de 2021 10012:2003
Enfoque en Gestién de riesgos para la seguridad y salud Evaluacién y control de riesgos para asegurar la
Riesgos de los pacientes y trabajadores. precisién de las mediciones.

|13



Desarrollo de una guia de evaluacién de los estindares de calidad aplicados en Colombia para la calibracién y el control metrolégico del termohigrémetro digital.

[Programa Bioingenieria], [(2025)]

Periodicidad de | Del orden anual o segin lo requiera la | Del orden periédico, acorde segtin los estandares

Revision normativa especifica. internacionales y las necesidades del mercado.

Fuente: Elaboracién propia

3.4 DISENO DE UNA LISTA DE VERIFICACION PARA EVALUAR LA CALIBRACION Y
EL CONTROL METROLOGICO DE TERMOHIGROMETRO DIGITALES EN
CUMPLIMIENTO DE LA NORMATIVA TECNICA VIGENTE.

A partir de la informacién recolectada en las fases anteriores, se elabord una lista de verificacién que articula la
normatividad sanitaria y los estindares de calidad para asegurar en la operaciéon del termohigrometro digital la calibracién
y el control metrologico de las respectivas etapas que permiten identificar las desviaciones o puntos criticos para su
debido uso. Las etapas que componen la Lista de verificacién son los siguientes:

Analisis de las etapas:
o ETAPA I: Recepcion y Revision Inicial del Termohigrometro

Actividades:

e  Verificar visualmente el equipo: fisuras, 6xido, pantalla, botones.
e Registrar la fecha, hora y responsable.

e Marcar casillas segun resultado: “Cumple / No cumple / No aplica”.

Fundamento normativo y técnico:

® Resolucion 3100 de 2019 — Articulo 3: establece que los equipos deben estar en condiciones 6ptimas.
e NTC ISO 9001:2015, seccion 7.1.5.1: establece la necesidad de verificar los recursos de medicion antes de su

uso.

e NTC ISO/IEC 17025:2017, numeral 6.4: exige el control de condiciones que puedan afectar la calibracion de
equipos.
o ETAPA II: Operaciones Previas de Funcionalidad
Actividades:

e Activar cada botén (RESET, MODE, MAX/MIN, C°-F°).
e Verificar el encendido y lectura.

e Confirmar integridad de la batetfa.

Fundamento normativo y técnico:

e NTC 10012:2003, seccién 6.2: establece que los equipos deben operar correctamente y mantenerse en

condiciones adecuadas.
e IS0 9001:2015, seccién 7.1.5.2: exige trazabilidad y funcionalidad de los instrumentos utilizados para medicién.

o ETAPA III: Estado de Calibraciéon del Termohigrometro

Actividades:

® Consultar el certificado de calibracién vigente.

e Validar si el laboratorio estd acreditado por ONAC, tiene trazabilidad por INM (Instituto nacional de metrologia)
o la acreditaciéon con NTC ISO/IEC 17025:2017.

® Registrar: fecha de calibracién, laboratorio, técnico responsable, nimero de certificado.

® Verificar cronograma de mantenimiento.
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Fundamento normativo y técnico:

® Resolucion 1461 de 2014: establece la obligatoriedad de la calibracion periddica de los dispositivos biomédicos.

® Resolucion 3100 de 2019, Anexo Técnico: obliga a tener protocolos definidos st el fabricante no los
proporciona.

e NTC ISO/IEC 17025:2017, numeral 7.8: exige que los cettificados de calibracién sean emitidos con
trazabilidad.

® Decreto 1595 de 2015, seccion 12: establece requisitos para servicios de calibracion acreditados.

e NTC 10012:2003, seccion 7.1: pide que existan registros y cronogramas de calibracién mantenidos y disponibles.

o ETAPA IV: Operacion y Verificacion de Mediciones
Actividades:

e  Verificar que las lecturas estén en el rango esperado.
e Emitir informe si hay alguna no conformidad.

e Verificar funcién de memoria y cumplimiento normativo general.

Fundamento normativo y técnico:

e NTC ISO/IEC 17025:2017, secciones 7.6 y 7.7: establece requisitos pata la validacién de métodos, medicién de
incertidumbre y trazabilidad.

NTC ISO 13528:2022: proporciona métodos estadisticos para verificacién de ensayos de aptitud.

NTC ISO/IEC 17043:2023: asegura que los ensayos de aptitud estén bien estructurados y validados.
Resolucion 1403 de 2007, Art. 10: exige control ambiental para preparaciones farmacéuticas.

Resolucion 3100 de 2019, Art. 14: establece que se debe verificar el cumplimiento técnico de los equipos antes
de su habilitacién.

“Si el dispositivo no cumple con las etapas I, II o III, no debe utilizarse.” se fundamenta en:

Resolucion 1461 de 2014 y 3100 de 2019: ambas indican que el uso de equipos sin calibracién valida o en mal estado
representa un riesgo para la seguridad del paciente y puede invalidar la prestacién del servicio. Si el termohigrémetro no
cumple con uno o mas criterios de la Etapa IV, debera ser retirado temporalmente del servicio operativo. El responsable
técnico debera emitir un informe detallado con las no conformidades encontradas y remitir el dispositivo a verificacion
técnica o recalibracion externa, segin corresponda. El equipo solo podra volver a ser utilizado una vez se confirme su
funcionalidad mediante informe técnico actualizado y trazable.
Si el termohigrémetro no cumple critetio etapa IV, el responsable debera:

1. Emitir un informe técnico de no conformidad con:

e Descripcién del hallazgo.
e Evidencias (foto, certificado vencido, medicién fuera de rango).

e Recomendacién: reparacién, recalibracién, baja o reemplazo.
2. Enviar el equipo a verificacién técnica o laboratorio acreditado.

3. Documentar el reintegro del equipo dnicamente si cumple con todas las condiciones técnicas y normativas,
validado con nuevo informe trazable.
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Tabla 5 CHECK LIST TERMOHIGROMETRO DIGITAL (LECTURA DIGITAL + RELO]J)
CHECK LIST TERMOHIGROMETRO DIGITAL (LECTURA DIGITAL + RELOJ)

EQUIPO A VERIFICAR
Equipo TERMOHIGROMETRO DIGITAL
Marea KEX GERMANY — —
Hango temperaiura Temp: -10 a 60°C | HR: 10 a 95%, i E ‘ ﬂ L
Tamaiio del instrumento: 108mm x 82im ¥ 22imm £3 S
Alimentacion: 1 bateria *AAA" (Incluida) ' u SE 'E"‘—EE a
Referencla SH-121 . L -
Tipa Ambiental Al
Rango humedad relativa: 10 %% b A 99%hr —Resoluckin 1%hr >
Tamaiio de los niimeros: e
Exactitud: —
Fijacidn: Roticule al respalde para ser colgado o soporie para
) sebrepaner. Display grande v de Ticil leetura, DIGITAL THERMO-HYGROMETER KEX GERMAN Y
Resoluchin minima: 0.1%C 1 1% HR
Marcar "X" segiin corresponda
ETAPA L . y
CUMPLE i MALLELY OBSERVACIONES
Recepelin y Revision Inicial del Termohigrometro sl O
1. ;Se deteccta oxidacion, imperfecciones, abolladuras, fisuras o golpe
(pantalla, sensores, carcasa)?
1. ; Pila/bateria en buen estado?
Marcar "X"" segiin corresponda
ETAPA 11z
CUMPLE NO APLICA OBSERVACIONES
Operachones previas de funclonalidad &1 N0
. ¢ Funciona el boton "RESET" correctamente?
1, ; Funciona el boton "MODE" correctamente?
1. ; Funciona el boton "MAXMIN" correctamente?
4. ; Funciona el baton "C° - F*" correctamente?
Marcar "X" segiin corresponda
ETAPA III:
CUMPLE TR AT OBSERVACIONES
NI A A
Estado de calibracion del Termohigrometroe =1 N
1. El dispositive esta calibrade actualmente? Siendo la respuesta "S1" diligen 3
shgulente infarmachin:
1.1, Fecha de Calibracidn:
1.2, Nombre Laboratorio que hace la
calibraciin:
1.3 Certificado emitido por laboratorio
acreditado por ONAC o con trazabilidad al
INM:
1.4, Nombre Téenico responsable:
L5 Rango de Temperatura:
L6 Rango de humedad relativa:
1.7 ;Se encuentra documentado el
procedimiento que garantice la correcta
utilizaciin del termohigrimetro callbrado?
L& ;El equipe cumple con los requisitos
téenbeos?
1.9, ; Existe cronograma de Calibracion: mantenimiente correctivo y preventive?
Solicitar evidencias

Importante: Si el dispositivo "NO CUMPLE los aspecios a oportung al arca encargada. El equipo

no thene certificado vigente: Retiear de uso hasta nueva calily

itados en las ETAPAS [ 1y 1L no se podra hacer uso en la oper
s, Error fuera del rango aceptable: Reemplazo o eivio a calibracion extery

win v el e

gado deberd emitir informe de m
Detertoro fMisleo: Reparacidn o baja del inventario

Fecha de la DD/MMAAAA Hora de la Reviskin Nombre del Responsable y Firma Carga
revishin
Marcar "X"" segiin corresponda
ETAPAIV: -
CUMPLE OBSERVACIONES
NO APLICA
En la operachin uso del Termohbgrometro =1 NO
1: ;Se caleula el promedio de las lecturas dentro del rango esperado?
L Cuenta con funelén de memoria o reglstro de datos?
1., Cumple con las normas sanitarias vigentes?
Fecha de ka DD/MAMIAAAA Hora de la Reviskin Nombre del Responsable v Firma Carga
revishin
Registro de verificacion interno:
ELABORADD POR: REVISADO POR: APROBADOD POR:
nomibreds) v Apellidois) nombreds) v Apellidods) nombee(s) v Apellidois)
Cargn: | Cargo: I Cargo: I

Fuente: Elaboracion propia
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4. CONCLUSIONES

En Colombia, la normatividad sanitaria y los estandares de calidad tienen como propoésito garantizar la confiabilidad de
los procesos de calibracion y control metrolégico en el sector salud. Estos procesos estan regulados por el Ministerio de
Salud y Protecciéon Social, el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo a través del Subsistema Nacional de la Calidad
(SNCA), y por las normas técnicas del Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion ICONTEC). Es crucial
resaltar que esta guia de evaluacién, al estructurarse con base en normas nacionales e internacionales, se insctibe
plenamente dentro del marco legal vigente en Colombia. No solo se alinea con la normatividad sanitaria, sino que
proporciona herramientas practicas que buscan asegurar su operatividad legal y técnica, garantizando el cumplimiento
obligatorio por parte de las instituciones prestadoras de servicios de salud.

Contrario a lo que podria suponerse, si existen lineamientos integrados y especificos que articulan la gestién metrolégica
de dispositivos como el termohigrometro digital. Prueba de ello son normativas como el Decreto 1471 de 2014, que
establece la obligatoriedad de la calibracion periddica y documentada de equipos biomédicos, asi como la Resolucién
3100 de 2019, que exige a las instituciones de salud cumplir con protocolos definidos para garantizar el funcionamiento
adecuado de los dispositivos. Ademds, los estindares internacionales NTC ISO/IEC 17025:2017 y NTC 10012:2003
proveen una estructura técnica clara para asegurar trazabilidad, competencia técnica y confiabilidad en los resultados de
medicién. Estas normas, en conjunto, conforman un marco legal y técnico suficientemente robusto para orientar la
gestion metrologica del termohigrémetro digital en entornos hospitalarios, siempre y cuando se lleve a cabo la
trazabilidad y pruebas de los procesos.

Este articulo establece critetios técnicos que facilitan la articulacién entre la normatividad sanitaria y los estindares de

calidad, brindando claridad a los diferentes grupos de interés. Estos criterios incluyen:

e Propésito: Asegurar que los equipos biomédicos cumplan con los estandates de calidad, seguridad y eficacia en la
prestacion de los servicios de salud.

e Alcance: Aplicable a todas las entidades prestadoras de servicios de salud (EPS, IPS), profesionales del sector,
fabricantes, importadores y distribuidores de equipos biomédicos.

e Cumplimiento: Vinculado a las normas legales y de calidad aplicables a los equipos biomédicos.
e Aval/Respaldo: Respaldado por entidades gubernamentales y organismos acreditados.
e Enfoque en riesgo: Prioriza la seguridad del paciente y la precision en las mediciones.

e Periodicidad de revisién: Definida segin las exigencias operativas para la prestacion de los servicios de salud.

La metrologia biomédica desempefia un papel fundamental en el sistema de calidad del sector salud en Colombia, al
garantizar diagndsticos precisos y promover una cultura de calibracién y control metrolégico en las instituciones
prestadoras de servicios de salud. Esto se logra mediante laboratorios acreditados que ofrecen:

e Resultados confiables.

o Reconocimiento internacional.

e Confianza y prestigio.

e  Mitigacién de riesgos de reputacién y juridicos.

Como resultado de este estudio, se ha desarrollado una guia de evaluacion para garantizar la calibracion y el control
metrolégico del termohigrometro digital, en cumplimiento con los estandares de calidad y la normatividad sanitaria
vigente en Colombia (Ver Tabla 5: Check-list Termohigrometro Digital). Esta gufa aporta los siguientes beneficios:
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e Control de las etapas criticas en la operacién y uso del dispositivo.
e Garantfa de que las etapas se completen en el orden establecido.

e Concientizacion de los grupos de interés para ejecutar las actividades de manera consistente y lograr los resultados
esperados.

e Fortalecimiento del aseguramiento de la cadena de frfo mediante el uso de dispositivos calibrados, funcionales y
verificados.

e Reduccion del riesgo de pérdida de medicamentos o vacunas debido a fallas en la medicién ambiental.

Ademas, esta guia tiene aplicacién practica en momentos claves: al recibir el dispositivo, antes de su uso diario en areas
criticas, periddicamente segun el cronograma de mantenimiento, después de cualquier reparacién o incidente, y durante
auditorfas internas o procesos de habilitacion. Su uso sistematico permite identificar desviaciones, emitir alertas
tempranas y documentar acciones correctivas, lo cual es vital para prevenir eventos adversos relacionados con el mal
manejo de temperaturas.

La lista de verificacion se constituye como una herramienta que integra los requisitos normativos sanitatios y los
estandares de calidad analizados en este estudio. Su propésito es garantizar el uso adecuado del termohigrometro digital
en entornos criticos, como quiréfanos y la cadena de frio farmacéutica, evitando riesgos para la integridad de los
pacientes, elementos biolégicos. Asimismo, proporciona al personal biomédico y al equipo interdisciplinario informacién
clara y precisa para la toma de decisiones fundamentadas.
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