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Resumen: Introduccion: Las normas establecen el estado del arte el campo del conocimiento del ob-
jeto especifico de normalizacion y existe una gran cantidad de normas relacionadas con los servicios de
salud y su gestion. Objetivo: Analizar la importancia de las normas técnicas en la formacion de los in-
genieros biomédicos, los tecndlogos y los administradores en el sector de la salud. Método: Se realiza
un estudio documental, donde se analizan los aportes de las normas pertinentes a la calidad en salud.
Resultados: Diferentes aspectos relacionados con el desempefio y las funciones de los profesionales en
la Ingenieria Biomédica, las Tecnologias de la Salud y la Administracion en Salud estan recogidos en
normas técnicas internacionales y en otras de caracter nacional, que son pertinentes y de gran utilidad
para su formacion, tanto en el nivel de grado como en el posgrado. Conclusiones: Las profesiones abor-
dadas requieren emplear los documentos normativos relacionados con sus funciones para contribuir a la
calidad de los servicios de salud, de ahi la pertinencia de su incorporacion en los planes de estudio de
estas carreras.

Palabras clave: administracion en salud, formacion de profesionales, ingenieria biomeédica, normali-
zacion técnica; tecnologias de la salud.
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INTRODUCCION

La calidad de la atencién médica tiene un conjunto de dimensiones que son: la seguridad del paciente,
el acceso, la oportunidad, la eficacia, la eficiencia, adecuacién al paciente y la aceptabilidad, y que estas
dimensiones deben ser gestionadas de manera integral, con un enfoque basado en los riesgos. )
Ademas, la calidad de la atencién en salud es regulada por la legislacion aplicable, @ la que, para su
implementacion, se apoya en un conjunto de normas técnicas, en su mayor parte de caracter voluntario,
pero otras son obligatorias y todas en su conjunto contribuyen a garantizar la calidad de los servicios de
salud.

Ademas de los médicos y el personal de enfermeria, otros profesionales, como los ingenieros bio-
médicos, los tecndlogos y los administradores de salud, son imprescindibles para garantizar la calidad
de las tecnologias y de los procesos administrativos que contribuyen a la seguridad, la eficacia, la efi-
ciencia y la satisfaccion de los pacientes y otros beneficiarios de los servicios en salud. De la prepara-
cion profesional que reciben estos especialistas, de cOmo ejecuten su trabajo va a depender en gran parte
el exito del servicio médico y, para contribuir a este desempefio, las normas establecen el estado del arte
para cada aspecto de la tecnologia y los servicios involucrados.

El objetivo de este trabajo es analizar la importancia de las normas técnicas en la formacion de los
profesionales en las carreras relacionadas con la ingenieria biomédica, las tecnologias y la administra-
cion en salud.

Il. METODO

Se realiza un estudio documental, donde se analizan los aportes que las normas realizan a a la calidad
en los servicios de salud y al desempefio de los ingenieros biomédicos, los tecnélogos y los administra-
dores de salud.

I1l. RESULTADOS

A. La formacion en Ingenieria Biomédica, las Tecnologias y la Administracion en salud

La prestacion de los servicios de salud se fundamenta en un conjunto de factores los cuales pueden
agruparse en: médico-bioldgicos, médico-administrativos médico-tecnoldgicos, los cuales deben ser
manejados por especialistas en cada disciplina,®® de ahi la importancia de contar con especialistas médi-
cos y de enfermeria, ingenieros biomédicos, tecnologos y administradores en salud. Sobre las tres ulti-
mas especialidades trata este trabajo.

La Ingenieria Biomédica tiene sus fundamentos en la conjuncion de los conocimientos y tecnologias
de la ingenieria, la medicina y la biologia que logran complementarse entre si para satisfaces necesida-
des de la atencion de salud.

En las instituciones de salud, los Ingenieros Biomédicos prestan servicios relevantes para el cuidado
de los pacientes, ya que son responsables de garantizar el adecuado funcionamiento de la infraestructura
tecnoldgica. En muchas ocasiones, también se encargan de los procesos de gestion tecnoldgica y de la
calidad, asesorando a la direccién de las instituciones en la toma de decisiones.®) Un reto importante



para estos profesionales es contribuir a la cultura de seguridad, a partir la comprension del papel que
cada profesional de la salud juega en el manejo de los riesgos a los pacientes.

En los centros de investigacion y la industria los ingenieros biomédicos desarrollan equipos, disposi-
tivos y materiales de uso medico cumpliendo un complejo ciclo de investigacion, desarrollo e innova-
cion, basado en estrictas regulaciones y normas técnicas armonizadas internacionalmente.”” Por tanto,
requieren de competencias para evaluar materiales y manejar cultivos celulares para obtener productos
seguros y eficaces que traten las diferentes enfermedades de la manera mas completa, disefiando estruc-
turas que remplacen la funcionalidad de algunos 6rganos.® De esta forma se trata de aplicar de manera
conjunta la ingenieria y las ciencias biologicas médicas para avanzar en la atencion de salud, incluido el
diagnostico, la monitorizacion y la terapia.

Respecto a la Tecnologia de la salud esta se caracteriza por la aplicacion del conocimiento empirico y
cientifico con una finalidad préctica en el 4rea de la salud médica.® Segun afirman Guerrero Pupo y
colaboradores,” la tecnologia médica esta formada por los medicamentos, los aparatos, los procedi-
mientos medicos y quirargicos utilizados en la atencion medica y los sistemas organizativos con los que
se presta la atencion de salud.

Por su parte, la administracion en salud es la ciencia social y técnica relacionada con la planificacion
y organizacion, direccion y control de las organizaciones del sector salud. Los profesionales en adminis-
tracion de la salud, deben desarrollar habilidades para:

* Desarrollar estrategias para el cumplimiento de la mision y los objetivos.

*Dirigir equipos y organizar las instituciones y los procesos organizacionales.

* Proyectar los recursos para el funcionamiento eficiente y eficaz de las organizaciones.

* Aplicar metodologias de evaluacion, control y mejora continua de las organizaciones.

*Realizar proyectos con miras a la solucion de problemas y necesidades de salud.

Es comin que los médicos destacados en su especialidad sean llamados a puestos de direccion en los
distintos niveles jerarquicos de los sistemas de salud, sin embargo, por lo general “carecen de experien-
cia y preparacion especifica en lo relativo al proceso de administracion”,® por lo que se destaca la ne-
cesidad de brindarles estos conocimientos y habilidades. La formacion de profesionales de la salud con
competencias gerenciales hace que su participacion en las diferentes instancias del sistema de salud dé
respuesta efectiva a las necesidades de salud de las comunidades y la mejora de las condiciones de vida
de la poblacién.® Como plantea Castell-Florit “la razon de ser de la gerencia en salud es lograr crecer
en calidad y oportunidad de hacer mas y mejor salud empleando la menor cantidad de recursos posibles,
para lo cual se dispone de los instrumentos y las tecnologias de cémo hacerlo”.® Si bien en el plan de
estudios de la carrera de medicina en Cuba se incluye la asignatura Salud Publica, con contenidos de
Administracion, hoy en dia la formacion en habilidades gerenciales ocurre mayormente en forma de
diplomados para directivos. 12

B. Las normas pertinentes a la Ingenieria Biomédica, la Tecnologia y la Administracion en Salud

La normalizacion es una herramienta imprescindible para la innovacién y el desarrollo de la sociedad,
ya que contribuye a formalizar y transmitir al conjunto de los actores sociales los conocimientos gene-
rados sobre diferentes temas de interés, facilitando su utilizacion y estableciendo un lenguaje comdn en
un sinnimero de aspectos de la sociedad, promoviendo la aplicacion de buenas practicas en todos los
sectores."® Una norma es un documento establecido por consenso y aprobado por un organismo reco-
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nocido que ofrece, para uso comun y repetido, reglas, directrices o caracteristicas para las actividades o
sus resultados, destinado al logro de un grado éptimo de orden en un contexto dado.™

Los documentos normativos permiten establecer las necesidades y las demandas de los consumidores
en aquellos temas especificos que afectan su calidad de vida y los servicios de salud no son una excep-
cion. En el campo especifico de los dispositivos médicos la normalizacion es especialmente importante
como soporte de las regulaciones y los reglamentos técnicos establecidos para garantizar la seguridad y
eficacia en su utilizacion.”) Para ilustrar la aplicacion de las normas en el sector de la salud y su impor-
tancia en la formacion de los profesionales que se desempefian en este, a continuacion, se analizan un
conjunto de documentos normativos pertinentes para los servicios de salud y la gestion hospitalaria.

En el ambito internacional funcionan una gran cantidad de Comités Técnicos de Normalizacion
(ISO/TC) que tienen en su alcance diferentes tecnologias médicas, por ejemplo:*®
e ISO/TC 76 Aparatos de transfusion, perfusion e inyeccion de uso médico.

e ISO/TC 84 Dispositivos médicos para inyecciones.

ISO/TC 106 Productos y equipos de estomatologia.

ISO/TC 121 Equipos de anestesia y reanimacion respiratoria.

ISO/TC 150 Implantes quirdrgicos.

ISO/TC 157 Contraceptivos mecanicos.

ISO/TC 168 Protesis y ortesis.

ISO/TC 170 Instrumentos quirurgicos.

ISO/TC 172 Optica e instrumentos 6pticos.

e ISO/TC 173 Asistencias y ayudas técnicas para personas con discapacidades.
e ISO/TC 198 Esterilizacion de productos de la salud.

e ISO/TC 212 Laboratorios de analisis clinicos y sistema de diagnaostico in vitro.
e ISO/TC 215 Informatica de la salud.

Otros Comités abordan aspectos generales respecto a las tecnologias medicas como son:

ISO/TC 194 Evaluacién bioldgica de equipos médicos.

e ISO/TC 210 Gestion de la calidad y aspectos generales de equipos médicos.

Los ISO/TC tienen sus Comités espejo a nivel nacional, que abordan la adopcién de las normas inter-
nacionales para facilitar su aplicacién en cada uno de los paises miembros de la Organizacion Interna-
cional de Normalizacion (1SO).

Los alcances de algunas de las normas generales elaboradas por el ISO/TC 210 se muestran en la Ta-
bla 1. El uso de estas normas, de conjunto con las normas especificas para cada producto médico, per-
mite a los ingenieros biomédicos, trabajando en rol de fabricantes de equipos médicos, reducir el riesgo
a que estan sometidos los pacientes y otros usuarios en el uso de estos.*

Ademas, de la ISO, la Comision Electrotécnica Internacional (IEC) tiene una presencia importante en
la elaboracion de normas aplicables a los equipos electromédicos, a través del IEC/TC 62 Equipos eléc-
tricos en la practica médica. Estas normas son imprescindibles en la Ingenieria Biomédica para la eva-
luacion de la seguridad y el desempefio de los equipos electromédicos. Por ejemplo, la serie IEC 60601
consta de normas técnicas agrupadas segun las diferentes tipologias de equipos y sistemas médicos eléc-
tricos, que establecen los requerimientos a considerar en las pruebas de desempefio a realizar.

Ademas, de la ISO, la Comision Electrotécnica Internacional (IEC) tiene una presencia importante en
la elaboracion de normas aplicables a los equipos electromédicos, a través del IEC/TC 62 Equipos eléc-
tricos en la practica médica. Estas normas son imprescindibles en la Ingenieria Biomédica para la eva-



luacidn de la seguridad y el desempefio de los equipos electromédicos. Por ejemplo, la serie IEC 60601
consta de normas tecnicas agrupadas segun las diferentes tipologias de equipos y sistemas médicos eléc-
tricos, que establecen los requerimientos a considerar en las pruebas de desempefio a realizar.

Tabla 1 Ejemplos de normas elaboradas por el ISO/TC 210 Gestidn de la calidad y aspectos generales de equipos médicos.

Norma Objeto y campo de aplicacién

Especifica los requisitos para un sistema de gestion de la calidad en el que una organizacion
necesita demostrar su capacidad para proporcionar equipos médicos y servicios relacionados
que cumplan de manera consistente con los requisitos del cliente y los reguladores aplicables.
Se aplica a todas las etapas del ciclo de vida del equipo médico: disefio y desarrollo, produc-
cién, almacenamiento y distribucion, instalacién o mantenimiento, asi como al disefio y desa-
rrollo o provisién de actividades asociadas (por ejemplo, soporte técnico). Esta norma tam-
bién puede ser utilizada por proveedores u otras partes externas que suministran productos a
dichas organizaciones
ISO 14971:2019 Disposi- Este documento proporciona a los fabricantes un marco dentro del cual la experiencia, el
tivos médicos/productos  conocimiento y el juicio se aplican sistematicamente para gestionar los riesgos asociados con
sanitarios (MD). Aplica- el uso del MD. También puede emplearse como orientacién para desarrollar y mantener un
cién de la gestion del proceso de gestion del riesgo para los proveedores y otras partes interesadas en el ciclo de
riesgo a los MD vida de los MD. Los riesgos pueden estar relacionados con lesiones, no solo para el paciente,
sino también para el usuario y otras personas. También pueden estar relacionados con dafios a
la propiedad (por ejemplo, objetos, datos, otros equipos) o al medio ambiente.

ISO 13485:2016 Disposi-
tivos médicos. Sistemas
de gestién de la calidad.
Requisitos para propdsi-
tos reguladores

ISO/TR 24971:2020 Brinda una guia para apoyar a los fabricantes en el desarrollo, implementacién y manteni-
Dispositivos médicos. miento de un proceso de gestidn del riesgo para una amplia variedad de dispositivos médicos,
Orientacidn sobre la segun la norma ISO 14971:2019. Estos dispositivos incluyen activos, no activos, implantables

aplicacion de ISO 14971 vy no implantables, el software médico y los dispositivos de diagnéstico in vitro.

En el ambito de la administracion de salud, también son de gran utilidad tanto las normas internacio-
nales genéricas para los sistemas de gestion (Tabla 2), como algunas normas especificas para los servi-
cios de salud, como son las normas espafiolas (UNE) siguientes:

e UNE 179001:2013 Calidad en los centros y servicios dentales. Requisitos generales.

e UNE 179002:2018 Servicios sanitarios. Sistemas de gestién de la calidad para empresas de
transporte sanitario.

e UNE 179003:2013 Servicios sanitarios. Gestion de riesgos para la seguridad del paciente.

e UNE 209001 Guia para la gestion y el mantenimiento de productos sanitarios activos no
implantables.

e UNE-EN 15224:2017 Sistemas de gestion de la calidad. Aplicacion de la Norma EN 1SO 9001:2015
en los servicios sanitarios.

Respecto a la calidad en las instituciones de salud, se reconoce que “las acreditaciones hospitalarias y

las certificaciones 1SO 9001 son instrumentos importantes para mejorar la calidad del servicio de salud

y para dar confianza a la sociedad sobre el proveedor de atencién médica”.*® Las diferencias

fundamentales entre estos esquemas radican en que la acreditacion se basa en las mejores préacticas de la

calidad de la asistencia médica y tiene un caracter mas técnico, mientras que la norma ISO 9001 esta

mas orientada a la gestion estratégica, el pensamiento basado en riesgos y el enfoque a los procesos. Por

ello, un sistema de gestion de la calidad, segin la norma ISO 9001:2015 constituye un marco adecuado

para incorporar los requisitos de los programas de acreditacion hospitalaria y las metodologias

internacionales existentes para la gestion del riesgo en las instituciones de salud.® "8
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Tabla 2 Normas internacionales pertinentes para la administracion de las instituciones de salud.

Norma

Objeto y campo de aplicacion

ISO 9001:2015 Sistemas
de gestion de la calidad.
Requisitos.

ISO 14001:2015 Sistemas
de gestion ambiental. Re-
quisitos con orientaciones
para su uso.

ISO 45001:2018 Sistemas
de gestion de la seguridad
y salud en el trabajo. Re-
quisitos con orientaciones
para su uso.

ISO/IEC 27001:2013 Tec-
nologia de la informacion.
Técnicas de seguridad.
Sistemas de gestion de la
seguridad de la informa-
cién. Requisitos.

ISO 50001:2018 Sistemas
de Gestion de la Energia.
Requisitos con orientacion
para su uso.

ISO 31000:201 Gestion del
riesgo. Directrices

ISO 56002: 2019 Gestion
de la innovacion. Sistema
de gestién de la innova-
cion. Orientacidén

Especifica los requisitos para un sistema de gestion de la calidad cuando una organizacion:
a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar regularmente productos y servicios
que satisfagan los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios, y b) aspira a aumen-
tar la satisfaccion del cliente a través de la aplicacion eficaz del sistema, incluidos los proce-
sos para la mejora y el aseguramiento de la conformidad con los requisitos aplicables.
Proporciona a las organizaciones un marco de referencia para proteger el medio ambiente y
responder a las condiciones ambientales cambiantes, en equilibrio con las necesidades so-
cioecondmicas. Especifica requisitos que permiten que una organizacion logre los resultados
planificados para su sistema de gestién ambiental.

Especifica requisitos para un sistema de gestion de la seguridad y salud en el trabajo
(SGSST) y brinda orientacidn para su uso, para permitir a las organizaciones proporcionar
lugares de trabajo seguros y saludables, previniendo las lesiones y el deterioro de la salud
relacionados con el trabajo, asi como mejorando de manera proactiva su desempefio de la
SST.

Especifica los requisitos para establecer, implementar, mantener y mejorar un sistema de
gestion de la seguridad de la informacién en el contexto de una organizaciéon. También
incluye los requisitos para la evaluacion y el tratamiento de los riesgos de seguridad segun
las necesidades de la organizacion.

Especifica los requisitos para establecer, implementar, mantener y mejorar un sistema de
gestion de la energia (SGEn), para lograr la mejora continua del desempefio energético. Es
aplicable a las actividades que afectan el desempefio energético, gestionadas y controladas
por la organizacién, sin importar la cantidad, uso o tipos de energia consumida.

Proporciona directrices para gestionar el riesgo al que se enfrentan las organizaciones, con
un enfoque comun para gestionar cualquier tipo de riesgo en cualquier industria o sector y
puede aplicarse a cualquier actividad, incluyendo la toma de decisiones a todos los niveles.
Proporciona orientacion para establecer, implementar, mantener y mejorar continuamente
un sistema de gestién de la innovacion. Es aplicable a las organizaciones que buscan el éxito
sostenido mediante el desarrollo de su capacidad para gestionar eficazmente la innovacién
para lograr los resultados previstos; a los disefiadores de politicas que buscan una mayor
eficacia de los programas dirigidos a la capacidad de innovacion, la competitividad y el
desarrollo de la sociedad; otros actores de los sistemas de innovacion.

Otras normas técnicas relevantes para el sector de salud, son las relacionadas a los laboratorios clini-
cos y medios de diagnoéstico. En este campo se cuenta con 47 normas especificas, desarrolladas por el
ISO/TC 212 Laboratorios de analisis clinico y sistemas de diagnéstico in vitro,*® el cual cuenta con
cinco grupos de trabajo permanentes:

e Calidad y competencia del laboratorio clinico.

e Sistemas de referencia.

e Productos de diagnéstico in vitro. Diagnosticos microbioldgicos y moleculares
e  Gestion de los riesgos bioldgicos en el laboratorio.

También se establecid un grupo de trabajo ad hoc para las practicas de calidad en la deteccién del
SARS-CoV-2.

Por ejemplo, la norma ISO 15189: 2012 Laboratorios clinicos. Requisitos de calidad y competencia
contiene todos los requisitos que deben cumplir los laboratorios clinicos que analizan muestras bioldgi-



cas de origen humano para demostrar que disponen de un sistema de gestion de la calidad, son técnica-
mente competentes y capaces de producir resultados técnicamente validos. Su alcance es a los de anali-
sis bioldgicos, microbiol6gicos, inmunoldgicos, quimicos, inmuno-hematolédgicos, hematolégicos, bio-
fisicos, citolégicos, patologicos o de otro tipo de materiales derivados del cuerpo humano.

IV. CONCLUSIONES

Los Ingenieros Biomedicos, Tecndlogos de la Salud y Administradores en Salud requieren emplear
los documentos normativos relacionados con sus funciones para contribuir a la calidad de los servicios
de salud, de ahi la pertinencia de su incorporacion en los planes de estudio de estas carreras.
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