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Protocolos de Validação de tecnologia Médica

Resumen–– Las empresas productoras de tecnologías requieren un mejor conocimiento de los procesos en la prestación de los 
servicios con dispositivos médicos, al igual que el mejoramiento constante de los equipos existentes para lograr una transformación 
más productiva y eficiente, que involucre el proceso completo de salida al mercado de las nuevas tecnologías, las normas aplicables 
a los procesos, procedimientos de venta y características propias de dichas tecnologías. La elaboración de estándares específicos 
para cada equipo médico en particular no resulta fácil, por esto es importante que todos los equipos  con funcionabilidad en el 
área de la medicina antes de salir al mercado o ya estando en él, tengan un análisis que verifique su correcto funcionamiento, con 
el fin de proteger y mejorar la calidad de vida no solo de los diferentes pacientes sino también de todos los que se encuentren en 
constante contacto con ellos.

En este artículo se presenta una metodología para diseñar protocolos de validación a tecnología médica; iniciando con una 
revisión de las normas y procesos aplicables para obtener la certificación internacional por parte de FDA o INVIMA a nivel 
nacional; se continúa con una búsqueda de las empresas o laboratorios que pueden realizar las pruebas necesarias y el diseño de 
protocolos y listas de chequeo, para esto se desarrollarán una serie de pruebas en los dispositivos médicos que permitan comprobar 
el cumplimiento de las normas establecidas por las diferentes entidades encargadas de la vigilancia y regulación de dispositivos 
médicos, se realizaron los protocolos para dos equipos médicos y se dejan las bases para el desarrollo de protocolos similares a 
otros dispositivos siguiendo los lineamientos planteados en la metodología.

Palabras clave–– Normas; equipo biomédico; diseño para la calidad; tecnología.

Abstract––The companies producing technologies require a better understanding of the processes in providing services for 
medical devices, as well as the constant improvement of existing equipment to achieve a more productive and efficient transformation, 
involving the complete process of marketing new technologies, the rules applicable to processes, sales specific procedures, and 
technology features. The development of specific standards for each particular medical team is not easy, so it is important that all 
equipment functionality in the area of   medicine before going to the market or already being in it, have an analysis to verify correct 
operation in order to protect and improve the quality of life, not only in patients, but also of all who are in constant contact with them.

This article presents a methodology for designing validation protocols to medical technology; starting with a review of the rules 
and procedures applicable for international certification by FDA or INVIMA at national level; It is followed by a search of companies 
or laboratories that can perform the necessary tests and the design of protocols and checklists, for this, a series of tests on medical 
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devices in order to check compliance with the standards set will be developed by different agencies responsible for monitoring and 
regulation of medical devices. Protocols for two medical teams were held and allowed the foundations for the development of similar 
protocols to other devices along the lines proposed in the methodology.

Keywords–– Standards; Biomedical Equipment; Design for Quality; Technology.

Resumo––As Empresas produtoras de tecnologias requerem uma melhor compreensão dos processos na prestação de serviços 
para os dispositivos médicos, bem como a constante melhoria dos equipamentos existentes para alcançar um processamento mais 
produtivo e eficiente, envolvendo todo o processo para o mercado de novas tecnologias, processos, normas aplicáveis, as vendas e as 
características específicas deste tipo de tecnologias. O desenvolvimento de normas específicas para cada equipe médica particular não 
é fácil, por isso é importante que toda a funcionalidade de equipamentos na área de medicina antes de ir ao mercado ou já estar nele, 
tem uma análise para verificar o funcionamento correto a fim de proteger e melhorar a qualidade de vida não só dos pacientes, mas 
também de todos os que estão em contato constante com eles.

Este artigo apresenta uma metodologia para a concepção de protocolos de validação de tecnologia médica; começando com 
uma revisão das regras e procedimentos aplicáveis para a certificação internacional pela FDA ou INVIMA a nível nacional; Ele é 
seguido por uma busca de empresas ou laboratórios que podem realizar os testes necessários e o desenho de protocolos e listas de 
verificação, por isso uma série de testes sobre dispositivos médicos, a fim de verificar a conformidade com o conjunto de normas 
serão desenvolvidos por diferentes órgãos responsáveis pela vigilância e regulamentação dos dispositivos médicos, realizaram-se 
protocolos para equipes médicos e permitiu a base para o desenvolvimento de protocolos semelhantes a outros dispositivos ao longo 
das linhas propostas na metodologia.

Palavras chave–– Standards; Equipamentos biomédicos; Design de qualidade; Tecnologia.

i.  introducción

Las nuevas tecnologías se desarrollan de acuerdo 
a las necesidades actuales y al beneficio de las 

entidades de salud, por lo que es necesario centrar la 
atención en el mejoramiento de la calidad en aspectos 
como la forma de asegurar la eficiencia; por lo tanto toda 
empresa que diseñe y fabrique dispositivos debe tener 
un sólido sistema de aseguramiento de calidad enfocado 
a lograr productos y servicios libres de defectos y que 
cumplan conscientemente las especificaciones planteadas 
por la empresa y las normas del país.

El que un equipo médico sea aceptado o no para la 
atención médica, depende de la certificación que se le 
ha otorgado por parte de los organismos encargados de 
controlar el sector de la salud, ejemplo de estos organismos 
es el FDA en Estados Unidos y el INVIMA en Colombia [1].

Los dispositivos médicos se regulan en los Estados 
Unidos por el Centro para Dispositivos y Salud Radiológica 
(CDRH por sus siglas en inglés) de la FDA. El objetivo de 
la FDA / CDRH es promover y proteger la salud pública 
mediante la fabricación de dispositivos médicos seguros y 
eficaces disponibles en el momento oportuno [2].

En Colombia las políticas de regulación son entregadas 
por el Ministerio de Protección Social y abarcan la 
producción, mantenimiento y vigilancia de dispositivos 
médicos y son ejecutadas por el INVIMA [3].

La certificación de un equipo médico que permita su 
producción y comercialización depende principalmente del 
producto final obtenido y de los procedimientos aplicados en 

su diseño para la verificación y validación de dicho equipo, 
en los cuales deben ser aplicados los estándares vigentes.

A nivel mundial la producción de dispositivos 
médicos  se ha incrementado debido al progreso científico 
y tecnológico de la industria  además de la demanda 
de servicios de salud, tanto que ascendió a más de 600  
millones de dólares anuales, de esta cifra la participación 
en la producción de Norteamérica  es del 38,7%, mientras 
que América latina tiene una participación del 1,4% [4]. 

Actualmente la orientación de la seguridad de los 
dispositivos es estimar el potencial de que un dispositivo 
se convierta en un peligro, lo que podría dar lugar a 
problemas de seguridad [5].

La International Medical Device Regulators Forum 
reportó que entre el 50% y el 70% de los incidentes con 
dispositivos médicos están relacionados con errores en el 
ensamble, supresión de alarmas, conexiones erradas, uso 
clínico incorrecto, incorrecta selección de parámetros de 
uso, programación incorrecta y falla en el monitoreo [6].

Actualmente no solo a nivel internacional sino también 
nacional, las empresas productoras de dispositivos 
médicos necesitan establecer manuales o protocolos, que 
faciliten a los funcionarios de las organizaciones seguir 
unos lineamientos y evitar eventos adversos en el proceso 
de salida al mercado de dichos dispositivos.

Un manual protocolario para la calidad de los nuevos 
dispositivos médicos contribuye a mejorar la eficacia 
y la eficiencia en el desarrollo de los mismos, con el fin 
de salvaguardar  la operatividad de las instituciones 
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prestadoras de servicios de salud. Así mismo, para el 
departamento de almacén es indispensable un protocolo 
puesto que  le permitirá contar con una herramienta 
para obtener información rápida y oportuna, ya que con 
el buen uso del mismo se lleva el control en cada uno 
de los procedimientos para la salida al mercado de los 
dispositivos médicos.

A continuación se desarrollarán una serie de estudios 
que permitan a partir de las normas legales vigentes 
y regulatorias validar la calidad de los dispositivos 
médicos, por medio de la implementación de un protocolo 
previamente planteado a partir de diseños experimentales 
tales como el factorial y análisis estadístico, que mejoren 
y aporten a la seguridad de quienes están en constante 
contacto con las tecnologías médicas.

ii.  Metodología

Revisión bibliográfica de las normas existentes 
para la validación de equipos médicos con la cual crear 
una plantilla con las normas regulatorias nacionales e 
internacionales para dispositivos médicos, con el fin 
de diseñar correctamente las pruebas de verificación; 
paralelamente a partir de la revisión bibliográfica de los 
registros del INVIMA se obtiene la clasificación existente 
para los dispositivos médicos para así poder escoger 
el mejor método experimental y proceder a diseñar y 
verificar las pruebas pertinentes para la validación de los 
dispositivos (también sometidas a mejoras), que a partir de 
análisis estadísticos avalan la información.

METODOLOGÍA

Definir dispositivos a evaluar

Normas vigentes

Clasificación de equipos según riesgo Invima

Diseño para toma y análisis de las muestras

Verificación de las especificaciones 
técnicas del equipo

Diseño de pruebas de verificación

Análisis estadístico

Evaluación de resultados

Implementación de mejoras

Fig. 1. Esquema de la metodología. Fuente propia.

iii. resultados

A partir de la revisión bibliográfica se corroboró 
la justificación del proyecto, que en la actualidad es 
una deficiencia del mercado de dispositivos médicos la 
ausencia de empresas dedicadas a la validación. Esto 
puede ser debido a la existencia de normas que no son 
de carácter obligatorio y al desconocimiento de lo que 
implican estos procesos, ya que se confunden los términos 
de certificar, verificar y calibrar con validar. 

Se encontró que actualmente en la ciudad de Medellín 
solamente existen dos empresas dedicadas a la validación, 
una de ellas es Zoser la cual presta servicios de validación 
de Autoclaves odontológicas , hospitalarias y laboratorios, 
calificación de sistemas de aire clasificado o confort, 
calificación de equipos de laboratorio, calibración de 
instrumentación en las variables temperatura, presión y 
humedad [7] y FEMTO S.A.S una empresa avalada  por 
uno de los laboratorios de calibración  más importantes en 
el área de los equipos médicos y además presta servicios 
de validación de esterilizadores como autoclaves y de 
calificación de congeladores y refrigeradores industriales.

Para la realización de este proyecto se escogieron 
3 dispositivos a evaluar: Oxímetro de pulso, EKG 
(electrocardiograma) y NIBP (monitor de presión arterial 
no invasiva), los cuales en conjunto forman un monitor 
de signos vitales. Para este artículo sólo se mencionan lo 
resultados para el oxímetro de pulso.

Todos los dispositivos médicos son clasificados según 
su nivel de riesgo para el paciente mediante un sistema de 
3 niveles (clase I, IIa, IIb o III). El oxímetro de pulso se 
clasifica según riesgo INVIMA en clase IIB

A. Validación de un proceso

La validación de un proceso es el mecanismo usado 
por el fabricante para planear, obtener, registrar, e 
interpretar datos. Esas actividades caen en tres fases [8]: 

1. Calificación inicial del equipo usado y la 
disposición de los servicios necesarios, también conocida 
como calificación de instalación. Las consideraciones 
importantes de son [8]: 

• Características de diseño de equipo (limpieza de 
los materiales de construcción, etc.)

• Condiciones de instalación 

• Calibración, mantenimiento preventivo.

• Características de seguridad

• Documentación, gráficos y manuales

• Documentación del software

• Lista de repuestos
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• Condiciones ambientales.

2. Demostración de que el proceso generará 
resultados aceptables y establecerá limites (en el peor de 
los casos) de los parámetros del proceso, también conocida 
como calificación operacional.

En esta fase los parámetros de proceso deben ser 
estudiados para asegurar que darán como resultado 
productos que cumplan todos los requerimientos 
definidos bajo todas las condiciones anticipadas de 
fabricación, es decir, la prueba en el peor de los casos. Las 
consideraciones incluyen [8]: 

• Límites de control de proceso (tiempo, 
temperatura, presión, condiciones de configuración, etc.) 

• Parámetros de software. 

• Especificaciones de materia prima. 

• Procedimientos de operación de proceso. 

• Requerimientos de manejo de material. 

• Control de cambios de proceso. 

• Entrenamiento. 

• Estabilidad y capacidad a corto plazo del proceso.

• Modos de falla potencial.

3. Establecimiento de la estabilidad del proceso 
a largo plazo, también conocida como calificación de 
desempeño En esta fase el objetivo clave es demostrar que 
el proceso producirá de manera consistente un producto 
aceptable bajo condiciones normales de operación. Las 
consideraciones incluyen [8]: 

• Parámetros de producto y procedimientos 
establecidos. 

• Aceptabilidad del producto 

• Aseguramiento de la capacidad de proceso.

• Repetibilidad del proceso, estabilidad del proceso 
a largo plazo.

B. Recopilación de normas 

Se realizó una colección de las normas necesarias para 
los equipos a validar, con el fin de diseñar las pruebas 
correctamente conforme a los estándares nacionales e 
internacionales. Basados en esto se seleccionaron las 
normas correspondientes a especificaciones de calidad, 
seguridad eléctrica, usabilidad, software e interferencia de 
equipos médicos, en especial para este caso se recopilaron 
las referentes a los oxímetros. En la Tabla 1 se evidencian 
solo algunas de las normas seleccionadas.

Tabla 1. Recopilación de normas tanto nacionales como interna-
cionales. Fuente: elaboración propia

IEC 60601
IEC 60950-1

IEC61000-1-1
IEC61010-1

Normas referentes a seguridad eléctrica

ISO11138-1
ISO18472
ISO14161
ISO15882

Normas enfocadas a la calidad 
en usabilidad y ergonomía tanto de 

hardware como de software.

ISO/IEC 25000
ISO/IEC 14598

Establecen un marco de trabajo para 
evaluar la calidad de los productos de 

software

C. Lista de chequeo conforme a las normas

Se realizó una lista con preguntas basadas en las nor-
mas mencionadas en la Tabla 1 y en las consideraciones 
para la validación de un proceso, todo esto para evaluar 
el comportamiento del equipo. Algunas de las preguntas 
basadas en las normas seleccionadas se evidencian en la 
Tabla 2.

Para la Tabla 2 se debe tener en cuenta los siguientes 
ítems:

0 = No cumple o no lo tiene

1 = Insatisfactorio/mucho tiempo/muchos errores

2 = Medianamente satisfactorio

3 = Cumple pero con errores

4 = Cumple satisfactoriamente

Tabla 2. Modelo lista de chequeo basada en las normas de la 
Tabla 1. Fuente: elaboración propia.

Calificación

PRUEBAS 0 1 2 3 4 No 
aplica

Usabilidad

Eficiencia: recursos empleados (esfuerzo y tiempo)
Eficiencia relativa 

con la guía rápida en 
comparación con un 

usuario experto
Efectividad: facilidad de aprendizaje, ausencia de 
errores del sistema, facilidad del sistema para ser 

recordado
Funciones relevantes 

utilizadas
Desempeño: determinar el desempeño del equipo
El equipo mide 

correctamente en 
el rango de valores 

descrito en el manual 
técnico
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Fallo

Luz solar
La luz solar presenta 

alguna interferencia en 
la medición

Luz artificial
En presencia de luz 
artificial excedida  
presenta alguna 

interferencia en la 
medición

Simulación de hematomas(colores)
En presencia de la 
simulación de un 
hematoma verde 
presenta alguna 

interferencia en la 
medición

Seguridad 
eléctrica

Al desconectar 
el equipo de la 

electricidad funciona 
correctamente la 
batería si la tiene

Software
La licencia del equipo 

es compatible con 
otros software

D. Pruebas realizadas al módulo de oximetría del 
equipo Poet plus 8100 (criticare)

Para la prueba de desempeño se realizaron 10 tomas 
aleatorias para 30  diferentes porcentajes de saturación 
dentro del rango de importancia, con el fin de eliminar 
el error de aleatorización  y además corroborar el estado 
del funcionamiento del equipo.  Esta prueba se realizó 
para una frecuencia cardíaca constante de 75 bpm, cada 
dato en un intervalo de 15 segundos como tiempo de 
estabilización. Algunos de los valores registrados se 
observan en la Tabla 3.

Tabla 3. Valores arrojados por el equipo evaluado PoetPlus 8100 
(Criticare). Fuente: elaboración propia

SpO2 
(%) T1 T2 T3 T4 T5

86 87 87 86 86 86

99 99 99 99 99 99

72 74 74 74 74 74

97 96 97 96 96 96

74 76 76 75 76 75

95 94 94 94 94 94

76 77 77 77 77 77

93 92 92 93 92 93

88 89 88 88 88 88

91 91 91 91 91 91

Fig. 2. Desviación estándar de los valores arrojados por el equi-
po evaluado para los diferentes valores de saturación de oxígeno. 
Fuente: elaboración propia.

Tabla 4. Desviación estándar y valor de la media de los datos de 
la Tabla 3. Fuente: elaboración propia

SpO2
(%)

Desviación 
estándar Media Error %

86 0,48 86,30 0,35
99 0,00 99,00 0,00
72 0,00 74,00 2,78
97 0,48 96,30 0,72
74 0,53 75,50 2,02
95 0,00 94,00 1,05
76 0,00 77,00 1,32
93 0,52 92,40 0,65
88 0,32 88,10 0,11
91 0,00 91,00 0,00

La Tabla 4 muestra la desviación estándar y el valor de 
la media aritmética de los datos de la Tabla 3, además del 
cálculo del porcentaje de error entre los valores nominales 
y la media de los valores reales.

Fig. 3. Porcentaje de error entre los valores arrojados por el 
equipo patrón y la media de los valores leídos por el equipo a eva-
luar. Fuente: elaboración propia.
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La Tabla 5 muestra los valores máximo y mínimo de 
los datos de la Tabla 2, además del cálculo del porcentaje 
de error entre estos valores y los valores  nominales del 
equipo patrón

Tabla 5. Valores máximo y mínimo de los datos de la Tabla 2, 
además del cálculo del porcentaje de error entre estos valores y los 
nominales del equipo patrón. Fuente: elaboración propia

SpO2 
(%)

Máximo 
valor Error (%) Mínimo 

valor Error (%)

86 87 1,15 86 0,00

99 99 0,00 99 0,00

72 74 2,70 74 2,78

97 97 0,00 96 1,03

74 76 2,63 75 1,35

95 94 1,06 94 1,05

76 77 1,30 77 1,32

93 93 0,00 92 1,08

88 89 1,12 88 0,00

91 91 0,00 91 0,00

Fig. 4. Porcentaje de error entre los valores arrojados por el 
equipo patrón y los valores máximos leídos por el equipo a evaluar. 
Fuente: elaboración propia

Fig. 5. Porcentaje de error entre los valores arrojados por el 
equipo patrón y los valores mínimos leídos por el equipo a evaluar. 
Fuente: elaboración propia

E. Simulación de hematomas

También se diseñó una prueba correspondiente a 
los posibles errores de fallo que pueda tener el equipo, 
esta fue pensada partiendo del punto que los diferentes 
pacientes pueden tener hematomas en los dedos que 
afectan la medición de la saturación de oxígeno. Para 
esto se tomaron cuatro colores impresos en acetatos (rojo, 
morado, verde y azul) correspondientes  a las posibles 
tonalidades de los hematomas, con el fin de simularlas y 
así mirar que tanto esto afectaba la medición.

Tabla 6. Valores arrojados para las pruebas de simulación de 
hematomas y luz artificial. Fuente: elaboración propia

SpO2 (%) Linterna Morado Azul Verde Rojo

86 85 86 86 86 86

99 98 99 99 99 99

72 72 75 75 75 75

97 96 96 96 96 96

74 73 76 75 76 76

95 93 94 94 94 94

76 75 77 77 77 78

93 91 92 92 93 92

88 86 88 88 88 88

91 89 90 92 91 91

Fig. 6. Equipo sometido a luz artificial. Fuente propia.

iV.  discusión

Conforme a los datos obtenidos para las pruebas dise-
ñadas, en especial para  la de desempeño, donde se com-
probó que el equipo midiera satisfactoriamente los datos 
en los rangos estipulados en el manual, específicamente 
para el rango de importancia de los niveles de oxígeno que 
es de 70%-100%, pero en este caso de 70%-99% por el 
registro del manual, se evidencia claramente en las Tablas 
4 y 5 que el porcentaje de error es aceptable, ya que no es 
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mayor a 3%, es decir, no sobrepasa el error máximo permiti-
do registrado en el manual del equipo. Esto se observa tam-
bién en las Fig. 3, 4 y 5, las cuales muestran el porcentaje de 
error para los valores tomados del equipo evaluado.

Durante la prueba  el  equipo mostraba la onda pero no 
mostraba los valores correspondientes a la saturación, esto 
es un problema que se debe corregir en el equipo ya que 
genera errores en las medidas. Estos ocurría especialmente 
cuando había cambios súbitos en la toma de datos, es decir, 
cuando se pasaba de medidas por debajo de noventa por 
ciento, como por ejemplo 70% o 71% de saturación de oxí-
geno, inmediatamente a valores  hasta por encima de noven-
ta por ciento como 97% o 98% de saturación de oxígeno.

Los resultados  según la Tabla 3 donde se simularon los 
hematomas, evidencia que no hay cambios en los datos obte-
nidos lo que demuestra que el equipo funciona perfectamen-
te sobre estas condiciones, aunque esta prueba no es descar-
table todavía, puesto que es recomendable probarla con otros 
materiales que simulen mejor el hematoma,. Además se debe 
buscar el color exacto para la simulación de los hematomas.

Otra prueba a fallo realizada fue poner a funcionar el 
equipo bajo una luz artificial exagerada como se muestra 
en la Fig. 6, con el fin de comprobar si esto generaba 
algún tipo de interferencia con la toma de los datos, los 
resultados obtenidos mostrados en la Tabla 3 evidencian 
claramente que las medidas se reducen lo que genera un 
porcentaje de error  en comparación con los valores del 
equipo patrón pero dentro del rango permitido.

También se realizaron pruebas reduciendo la tempe-
ratura del ambiente y poniendo el equipo en presencia de 
otros equipos eléctricos, con el fin de observar el compor-
tamiento del equipo bajo esas condiciones y  poder medir 
los valores para hacer comparaciones. Estos resultados 
tampoco presentaron cambios significativos, los cambios 
evidenciados se encuentran dentro del rango permitido 
descrito en el manual.

V.  conclusión

La validación de dispositivos y/o equipos en etapa de 
pre-mercado automáticos o semiautomáticos de medida 
clínica, es fundamental para los profesionales y para el 
público en general debido a la importancia creciente en 
un futuro cercano la utilización de estos aparatos en la 
práctica clínica. Considerando que no existen protocolos 
disponibles para la validación de equipos próximos a salir 
al mercado, la creación de uno de estos aporta una simpli-
ficación en el método y supone un esfuerzo para facilitar la 
validación de las nuevas tecnologías o de los ya existentes.

Se logró el principal objetivo de diseñar y probar 
protocolos de validación para dispositivos médicos, esto 

utilizando un equipo simulador de Oximetría y un monitor 
de signos vitales. De este último sólo se utilizó el módulo 
de saturación de oxígeno para corroborar su funcionamien-
to. Los resultados obtenidos en las pruebas realizadas de 
acuerdo a las normas fueron satisfactorios pero se deben 
implementar mejoras para la seguridad en los resultados.

En una segunda etapa de este proceso se debe im-
plementar mejoras en el diseño de las pruebas y realizar 
nuevas pruebas conforme a los estándares nacionales e 
internacionales de los nuevos equipos, en especial para 
el oxímetro de pulso,  el EKG y el monitor de frecuencia 
cardiaca que conforman un monitor de signos vitales.

Para la creación de un protocolo que funcione para cual-
quier equipo se hace indispensable mejorar la estandarización 
de metodologías a utilizar en las pruebas para los equipos,  
verificar el número de ensayos necesarios que se deben rea-
lizar sin que se puedan generar costos desmedidos y se logre 
conseguir un resultado confiable. Además el diseño experi-
mental a emplear es una parte fundamental en el diseño de los 
protocolos ya que le aporta  validez a los resultados. 
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