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Metrologia de la Salud en el CEM: reto para la fiabilidad de equipos
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RESUMEN:

La falta de uniformidad en los patrones y procedimientos de calibracion de dispositivos médicos constituye un reto para garantizar la

comparabilidad y trazabilidad de las mediciones realizadas en los hospitales espafioles. EIl CEM aborda este desafio mediante el desarrollo
de tres proyectos de investigacion centrados en la caracterizacion y calibracion de dispositivos médicos, incluyendo electrocardiégrafos
(ECG), ecdgrafos, equipos de tomografia computarizada (TC) y esfigmomandmetros, con el objetivo de establecer procedimientos de
medidas trazables y mejorar la fiabilidad y comparabilidad de los resultados.

1. INTRODUCCION

Los patrones y procedimientos de calibracién de equipos médicos en Espafia limitan
la 6gica de las entre centros hospitalarios. A ello
se suma la escasa interoperabilidad entre los sistemas de informacion sanitaria de las
distintas comunidades auténomas, lo que dificulta la trazabilidad de los datos clinicos
y la eficiencia asistencial. Aunque la resolucién integral de esta problemética es
compleja, resulta esencial avanzar hacia la armonizacion de procedimientos y la
implantacién de un sistema unificado de gestion documental que garantice
coherencia técnica y calidad en las mediciones.

En este contexto, el Laboratorio de Salud del Centro Espaiol de Metrologia (CEM)
lidera dos proyectos de investigacion orientados a establecer metodologias de
calibracién con trazabilidad al Sistema Internacional de Unidades (SI) en equipos de
diagnéstico clinico: sistemas de imagen (ecografos y tomdgrafos computarizados, TC)
y electrocardidgrafos (ECG).

2. DESARROLLO Y DESCRIPCION DE OBJETIVOS

en las medici el di imagen

En el dmbito médico existen recomendaciones especificas para el control de calidad
de los equipos de diagndstico por imagen, que incluyen la evaluacién de la calidad de

Desarrollar procedimientos para el anlisis de sefiales ECG procedentes de bases de
datos de referencia, implica la evaluacién de parémetros clinicos, como los intervalos
PR, QRS y QT [2-3]. Estos procedimientos permitiran cuantificar las incertidumbres de
medicién y establecer la a patrones a
mejorar la fiabilidad y comparabilidad de las medidas obtenidas mediante
dispositivos médicos comerciales.

enlas icit los

para la medida de la presion
arterial

En el dmbito de los tensiémetros oscilométricos, se ha desarrollado un procedimiento
de verificacion para evaluar su repetibilidad, reproducibilidad y exactitud, mediante el
empleo de un simulador de sefiales vitales conforme a los requisitos establecidos en
la norma I1SO/TS 81060-5:2020, for the and

of NIBP simulators for testing of

3. RESULTADOS Y DISCUSION

En el 4mbito del diagndstico por imagen, se han realizando inicialmente pruebas

experimentales con el Fantometro en ecografia para evaluar su aplicabilidad como

patrén de referencia en la verificacion de medidas dimensionales para establecer la
bgica de estas

imagen, la modulacién de dosis, la dosimetria y diversos y
dimensionales. Sin embargo, estas recomendaciones no detallan los patrones de
referencia necesarios para la verificacion de las medidas di

El Laboratorio de Salud del CEM ha desarrollado un patron de referencia,
denominado Fantémetro, destinado a la verificacion dimensional de equipos de
tomografia computarizada (TC) y a la evaluacin de la exactitud de las mediciones
dimensionales obtenidas. Su caracterizacion metrologica se ha realizado en el
Laboratorio de Longitud del CEM mediante una méquina de medicién por
su metrolégica al Sistema Internacional de
Unidades (1) y permitiendo reducir la incertidumbre asociada a las mediciones.

R

El CEM estd una ion i italaria dimensional de
equipos de TC, prevista para finales de 2026 y principios de 2027, en la que el
Fantémetro serd el patron viajero. El objetivo es evaluar la exactitud y
comparabilidad de las medidas dimensionales obtenidas por los distintos equipos de
C.

Por otro lado, el laboratorio de salud participa en el proyecto 25HLT03, speCTraMet
cuyo objetivo es caracterizar fantomas fisicos y virtuales, cuantificar unidades
Hounsfield (HU) por rangos de energia y evaluar incertidumbres asociadas en la
tomograffa computarizada espectral (sCT) [1]. El CEM contribuye a la definicién de
requisitos metrolégicos para las especificaciones de los materiales de los fantomas y
en el andlisis de datos de atenuarcién oue servirdn de hase nara |a calibracién de los

speCTraMet

en las medici los i6 (EcG)

En el dmbito dela (ECG), el CEM esta un sistema de
generacion de sefiales eléctricas en el rango de los milivoltios (mV), disefiado para
ser adquirido por los y permitir la

entre la sefial generada y la sefial registrada por el dispositivo. El tratamiento
metrolégico de los datos permitir establecer la trazabilidad de las mediciones al
voltio, cuya realizacién primaria estd garantizada por el CEM. Asimismo, el CEM
participa en el proyecto europeo 25HLTO8 MetdMED. El proyecto tiene como

En la electrocardiografia, la se basa en un montaje
donde se integra un generador de formas de onda con diferentes sefiales de
referencia, objeto de estudio, el equipo de ECG a calibrar, un osciloscopio y
multimetro de alta resolucién para la cuantificacién de las tensiones de salida.

. EPM 25HITOR
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La calibracién de los ECG emplea como sefial de referencia, entre todas las formas de
sefial posibles, las tres siguientes: 1) mediante una combinacién de sefiales
sinusoidales generadas en pulsos y trenes de pulsos, 2) simulando una sefial de
electrocardiograma a partir de los puntos P, Q, R, Sy T caracteristicos y, por tltimo, 3)
mediante la reproduccion de modelos de sefiles incluidas en I3 base de datos
del Phy el proyecto se
encuentra en la fase de caracterizacién, enfocada en protocolizar el
acondicionamiento de la sefial para optimizar la relacion sefial-ruido (SNR) ante
amplitudes del orden de los milivoltios.

Como resultado preliminar, se ha identificado una ganancia lineal constante respecto
alas sefiales de entrada, y actualmente se estén calculando los coeficientes de ajuste
para su debida se 6 una segunda via
metodologica de calibracion empleando un simulador de sefiales vitales en

6n del generador de ondas. Esta iniciativa ha tenido su continuidad en el

obietivo_principal desarrollar y establecer rutas de y
de para médicos eléctricos,
(ECG)y 6 (EEG).
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4. CONCLUSIONES

La metrologia dimensional constituye un elemento clave para la medicina de
precision en equipos de diagndstico por imagen. La

izada por el CEM rep una
trazabilidad de las mediciones.

clave para garantizar calidad y

Esta iniciativa abre una nueva linea de familiarizacion entre la metrologia y la practica
clinica donde la armonizacién de mediciones contribuiré a mejorar la seguridad del
paciente y la robustez diagndstica.

Por otro lado, estandarizar una Gnica seffal de referencia para la calibracién y
verificacién de equipos de electrocardiograma (ECG), asegura la precision en la
medicién de todo el rango de voltajes para un diagnéstico clinico confiable.
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