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FUNDAMENTACIÓN

En la Facultad de Tecnología de la Salud de La Habana, el Departamento de Normalización, Metrología y Gestión de la Calidad (NMGC) se dispone a: contribuir al análisis, la comprensión y estudio sobre la implementación de los Sistemas de Gestión de Calidad (SGC) en los servicios de la salud cubana para  superar los  complejos problemas de la mejora continua de la calidad. Para ello se ha elaborado una Compilación de Términos y Consideraciones Generales de la Disciplina Normalización, Metrología y Gestión de Calidad con el propósito de brindar desde una base científica, normativa y jurídica; la posibilidad de conceptualizar conocimientos para la autopreparación de los estudiantes que recibirán la asignaturas que conforman esta disciplina en siete de las ocho carreras de tecnología de la salud: Bioanálisis Clínico, Rehabilitación en Salud, Logofonoaudiología, Imagenología- Radiofísica Médica, Nutrición, Optometría y Óptica e Higiene y Epidemiología. Es preciso señalar que dicha compilación puede ser utilizada para la autopreparación del pregrado y postgrado en sentido general.
ORIENTACIONES:

Estimados lectores dada la importancia e interés que suscita en el presente los contenidos de la Disciplina (NMGC), se ha considerado oportuno crear la Compilación de Términos y Consideraciones Generales con el objetivo de ofrecer respuestas a una necesidad detectada durante  el Proceso de Enseñanza- Aprendizaje de la misma y por la escasez bibliográfica para impartir estas temáticas. El éxito en su utilización dependerá fundamentalmente de la responsabilidad de estudio, el método y la forma en que se organice el mismo, además de la creatividad que se utilice en el registro de sus conocimientos. 

Esta Compilación de Términos y Consideraciones Generales que ha sido elaborada por los profesores del Departamento de Normalización, Metrología y Gestión de la Calidad de  la Facultad de Tecnología  de la Salud de la Habana (FATESA). Ello parte de una exhaustiva sistematización y búsqueda bibliográfica de los contenidos que incluye, el mismo brinda una explicación precisa de los términos más comúnmente empleados en estos temas; facilitando así la comprensión de los mismos, fundamentalmente por parte de los directivos, que sin estar directamente vinculadas de forma profesional a las disciplinas técnicas, lo requieren para su trabajo, ya sea: en la toma de decisiones en funciones directivas, en relaciones contractuales o bien para una lectura más acertada de textos técnicos relacionados con la actividad de calidad.
Los conceptos están organizados de forma integrada a un tema en particular, debajo de cada concepto o término empleado aparece su referencia, al final del texto se muestra un índice alfabético para facilitar la búsqueda y una colección de ejercicios que le permite al lector auto prepararse y retroalimentar el contenido.
TÉRMINOS Y CONSIDERACIONES GENERALES APLICABLES A LA NORMALIZACIÓN
Normalización: 
Actividad dirigida a establecer disposiciones sobre problemas reales o potenciales, destinadas a un uso común y repetido con vistas a obtener el grado óptimo de orden en un contexto dado. Es decir, es la actividad mediante la cual se generan o establecen las normas y otros documentos normativos relacionados, referido a normas técnicas y no a normas jurídicas, de lo cual se encarga la actividad jurídica, o de normas de consumo, de lo cual se ocupa la normalización del consumo, entre otras. 
La Normalización ofrece importantes beneficios mediante la prevención de las barreras técnicas innecesarias al comercio y como vía para facilitar la cooperación tecnológica. 
(Decreto-Ley No. 182 de Normalización y Calidad, 1998)
Objetivos de la normalización:

· Coadyuvar al mejoramiento y la estabilidad de la calidad. la eficiencia, la productividad y la competitividad de la producción y los servicios.
· Facilitar el comercio nacional e internacional.
· Propiciar la protección a los consumidores.
· Promover la participación en dichas actividades de todos los sectores implicados.
· Elevar la disciplina en el cumplimiento de los documentos normativos.
(Decreto-Ley No. 182 de Normalización y Calidad, 1998)
Beneficios de la normalización:

· Fomenta la elaboración eficaz y el cumplimiento de las normas y otros documentos normativos.
· Promueve el uso de los mismos para contribuir al aumento de la disciplina tecnológica y la eficiencia de la producción y los servicios.
· Posibilita la introducción de los avances científico- técnico.
· Facilita el comercio, la protección al consumidor, la salud, la seguridad y el medio ambiente.
(Decreto-Ley No. 182 de Normalización y Calidad, 1998)
La Oficina Nacional de Normalización (ONN o NC):

NC es el organismo miembro cubano encargado de representar al país ante los organismos, organizaciones internacionales y regionales en las actividades de normalización, metrología y calidad, asumiendo las obligaciones y compromisos que de ello se deriven, así como: programar, organizar y controlar la participación de la economía nacional en los trabajos de elaboración y adopción de normas de dichos organismos y organizaciones internacionales tales como:
· Organización Internacional de Normalización (ISO) 

· Comisión del Codex Alimentarius (Codex)
·  Organización Internacional de Metrología Legal (OIML) 

· Comisión Electrotécnica Internacional (IEC) 

· Buró Internacional de Pesas y Medidas (BIPM) 
· Comisión Panamericana de Normas Técnicas (COPANT) 

· Cooperación Interamericana de Acreditación (IAAC) 
· Conferencia Internacional de Acreditación de Laboratorios (ILAC) 

· Cooperación Euroasiática de las Instituciones Nacionales de Metrología (COOMET) 

· Fundación Iberoamericana para la Gestión de la Calidad (FUNDIBQ) 

·  Obstáculos Técnicos al Comercio de la organización Mundial del Comercio (OTC/OMC).
De esta manera, NC representa los intereses nacionales ante estas organizaciones y es la vía de acceso para los expertos cubanos en la elaboración de los trabajos técnicos llevados a cabo por los comités técnicos de las mismas. Esta participación activa en las entidades internacionales de Normalización permite a nuestro país a estar a la vanguardia y participar en los estudios de elaboración y actualización de las normas de interés de la industria como son las Normas ISO 9000 e ISO 14000.

(http://www.cubaindustria.cu)

Tareas de la Oficina Nacional de Normalización (ONN):

Está dirigida a coadyuvar a la organización y fortalecimiento de las actividades de normalización, metrología y calidad en correspondencia con las necesidades de la economía nacional y de las tendencias y requisitos internacionales actuales.

Como miembro pleno de la Organización Internacional de Normalización (ISO) se participa activamente en sus distintos comités técnicos y órganos de política, así como en los trabajos técnicos a través de los expertos propuestos por los Comités Técnicos de Normalización.
Asimismo NC mantiene relaciones de cooperación con instituciones homólogas de diferentes países del mundo, con los cuales tiene firmados Convenios de Cooperación en Normalización, Metrología y Calidad, Acuerdos de Reconocimiento Mutuo en materia de Certificaciones de Productos y Memorando de entendimientos. Ellos son: BOLIVIA, BRASIL, COLOMBIA, COSTA RICA, España, ITALIA, India, JAMAICA, México, RUSIA, TURQUÍA, Ucrania y Viet Nam.
(http://www.cubaindustria.cu)

Comités Técnicos de Normalización (CTN): 

Son órganos integrados por especialistas de alta calificación y experiencia, representantes de todos los sectores involucrados en una actividad definida que, por orientación y supervisión de la Oficina Nacional de Normalización ( ONN), desarrollan la normalización de ramas, grupos de productos o actividades de importancia significativa para la economía nacional. 
(http://www.cubaindustria.cu)

Estructura de los (CTN): 

Compuestos por: Un Presidente, Vicepresidente (sí se estima conveniente a juicio del propio CTN), un Secretario, Miembros de los sectores involucrados, un miembro representante de la Oficina y podrá asistir a las reuniones  directivos de la ONN en el caso que se estime necesario.

(http://www.cubaindustria.cu)

Funciones de los Comités Técnicos (CTN):

· Emitir recomendaciones sobre la política de normalización a desarrollar en el ámbito de su competencia.

· Elaborar y presentar para su aprobación la solicitud de inscripción en el Programa de Normalización de las normas a elaborar, según las Disposiciones para la elaboración del Programa de Normalización.

· Proponer la elaboración de nuevas normas, la revisión o derogación de las ya existentes de acuerdo con las Disposiciones para el trabajo Técnico con las Normas Cubanas y otros Documentos Relacionados 
· Elaborar y proponer, en su caso, los proyectos de Normas Cubanas para ser sometidos a circulación y consulta pública.

· Elaborar las propuestas de Normas Cubanas derivados de la adopción de Normas Regionales e Internacionales.

· Estudiar y proponer las respuestas a los trabajos de normalización de las organizaciones internacionales y regionales de normalización a las que Cuba esté suscrita como miembro participante, de acuerdo con los plazos y procedimientos establecidos por dichas organizaciones.

· Constituir en su seno los Subcomités y/o Grupos de Trabajo.

· Proponer los representantes que asistirán a las reuniones de los Comités homólogos de las organizaciones internacionales y regionales de normalización.

· Establecer las relaciones oportunas con aquellos CTN y otras entidades nacionales, cuando sea necesario.

· Fomentar la aplicación de las normas y promover el desarrollo de la normalización.

· Resolver las consultas que le sean planteadas sobre cuestiones de normalización.
(http://www.cubaindustria.cu)

Comités Técnicos de Normalización relacionados con el campo de la Salud:

CTN 11: Equipos médicos.
CTN 62: Higiene de los alimentos
CTN 59: Aditivos alimentarios y contaminantes.
CTN 60: Nutrición y alimentación para regímenes especiales.
CTN 61: Microbiología.
CTN 91: Alimentos obtenidos por medios biotecnológicos.
CTN 102: Laboratorios Clínicos y Diagnosticadores. 
(http://www.cubaindustria.cu)

Documento:
Todo tipo de medio con información registrada sobre o en el mismo. Como veremos seguidamente los diferentes tipos de documentos normativos se definen considerando el documento y su contenido como una entidad única. Indudablemente que la norma es el tipo de documento normativo más conocido y utilizado.

(Términos y conceptos aplicables a la Normalización, la Metrología y la Calidad, 2011)
Documento normativo: 
Es un documento que proporciona reglas, lineamientos o características para las actividades o sus resultados. Es un término genérico que abarca documentos tales como normas, especificaciones técnicas, códigos de buenas prácticas y reglamentos, entre otros.
(Decreto-Ley No. 182 de Normalización y Calidad, 1998)
Norma:
Documento, establecido por consenso y aprobado por un organismo reconocido, que proporciona, para uso común y repetido, reglas, lineamientos o características para las actividades o sus resultados, destinado al logro de un grado óptimo de orden en un contexto dado. Deben basarse en los resultados consolidados de la ciencia, la tecnología y la experiencia y estar destinadas a la promoción de beneficios óptimos para la sociedad. De acuerdo con esta definición las normas pueden ser voluntarias u obligatorias. 
(Decreto-Ley No. 182 de Normalización y Calidad, 1998)
Norma obligatoria: 
Norma cuya aplicación se hace obligatoria en virtud de una ley general o de una referencia exclusiva en un reglamento. 
La aplicación obligatoria de una norma la establece un documento legal, aún cuando al aprobarse se haya determinado que la misma sea de aplicación voluntaria. De hecho, la mayoría de las normas se aprueban como voluntarias, sin embargo, es el uso práctico de las mismas, su aplicación, la que aconseja bajo determinadas condiciones y para aplicaciones específicas, exigir su aplicación obligatoria según veremos más adelante para el caso de nuestro país.
En Cuba se reconocen legalmente y elaboran tres tipos de normas de acuerdo con sus niveles de aprobación: Las Nacionales o Cubanas, las Ramales o de Organismos y las de Empresas o Empresariales. Veámoslas a continuación en orden jerárquico descendente:
(Decreto-Ley No. 182 de Normalización y Calidad, 1998)
Norma internacional:
Norma que es aprobada por una organización internacional de normalización o con actividades de normalización y puesta a la disposición del público. 
Ejemplos: ISO, IEC, CODEX, OIML

(Términos y conceptos aplicables a la Normalización, la Metrología y la Calidad, 2011)

La Organización Internacional de Normalización:

En inglés Internacional Organization for Standardization, conocida por ISO, acrónimo que significa igual, es una organización no gubernamental que agrupa las entidades nacionales de normalización de más de 163 países. Cuba es miembro de la ISO desde 1962, inscrita por el Che. La ISO centra su aporte en que sus normas de especificaciones de productos, de sistemas de gestión de la calidad y otros, de competencia técnica y de evaluación de la conformidad, sean adoptados por todos para facilitar el comercio. Cuando Cuba adopta una norma ISO se denomina NC ISO. La ISO cuenta con más de 15 000 normas.

http://www.who.int/es/
Norma cubana: 
Es la norma de mayor nivel elaborada en el país. Las de niveles inferiores (Ramales y de Empresa) no pueden contradecirla. Se define en los documentos oficiales del Sistema Nacional de Normalización como: Producto del trabajo normalizativo que se establece por consenso y es aprobado por la Oficina Nacional de Normalización (ONN), que ofrece para uso común y repetido reglas, lineamientos o características de las actividades o sus resultados, destinado al logro de un grado óptimo de orden en un contexto dado. Debe basarse en resultados consolidados de la ciencia, la tecnología y la experiencia, y están destinadas a la promoción de beneficios para la comunidad. 
(Decreto-Ley No. 182 de Normalización y Calidad, 1998)
La lista de Normas Cubanas aprobada por la Oficina Nacional de Normalización, se puede encontrar en el sitio http://www.nconline.cubaindustria.cu/Normas_Vigentes. Para adquirir la norma completa se puedes solicitar en la normoteca del Centro para el Desarrollo y Gestión de la Calidad, perteneciente a la ONN, a través de un contrato de servicio de información

Norma regional: 
Norma que es adoptada por una organización regional o con actividades de normalización y puesta a la disposición del público. Ejemplos: COPANT.

(Términos y conceptos aplicables a la Normalización, la Metrología y la Calidad, 2011)

Norma nacional: 
Norma que es adoptada por  un organismo nacional de normalización y puesta a la disposición del público. Ejemplo: NC, BS, UNE.
(Decreto-Ley No. 182 de Normalización y Calidad, 1998)
Norma ramal:
Norma aprobada por el nivel jerárquico máximo de la rama correspondiente o en quien éste delegue. O sea, estas son las normas que elaboran y aprueban los Ministerios para que sean aplicadas en los mismos, así como en aquellas otras entidades que desarrollan producciones, servicios o actividades para las que resultan aplicables dichas normas.

(Decreto-Ley No. 182 de Normalización y Calidad, 1998)
Norma de empresa: 
Norma aprobada por el nivel jerárquico máximo de la empresa correspondiente o en quien éste delegue.

(Decreto-Ley No. 182 de Normalización y Calidad, 1998)
Guía: 
Este es un documento normativo que es aprobado y publicado por la ONN; el mismo brinda: reglas, orientaciones, sugerencias o recomendaciones vinculadas a la normalización nacional. Las guías pueden tratar temas de interés para todos los usuarios de documentos publicados por la ONN.

(Términos y conceptos aplicables a la Normalización, la Metrología y la Calidad, 2011)

Reglamento técnico: 
Documento de carácter obligatorio que contiene requisitos técnicos, ya sea directamente, por referencia a una norma, especificación técnica o código de buena práctica, o bien mediante la incorporación de su contenido. 

La Organización Mundial del Comercio lo reconoce como el documento en el que se establecen las características de los productos o sus procesos y métodos de producción conexos, con inclusión de las disposiciones administrativas aplicables y cuya observancia es obligatoria. También puede incluir prescripciones en materia de terminología, símbolos, embalaje, marcado o etiquetado aplicables a un producto, proceso o método de producción, o tratar exclusivamente de ellas.
(Decreto-Ley No. 182 de Normalización y Calidad, 1998)
Reporte técnico o especificación técnica (RT): 
Este documento normativo es aprobado por la ONN o por instancias superiores del Gobierno o del Estado y publicado por la primera, que contiene datos de naturaleza diferente a los que normalmente son publicados como Normas Cubanas.
(Decreto-Ley No. 182 de Normalización y Calidad, 1998)
Acreditación: 
Procedimiento mediante el cual un organismo autorizado otorga reconocimiento formal de que un organismo o personal es competente para llevar a cabo tareas específicas.

Es siempre relativa a un organismo de evaluación de la conformidad (ya sea un laboratorio de ensayos o calibración, organismo de inspección o de certificación) y se corresponde con la verificación de la competencia para llevar a cabo las evaluaciones que realiza. Por tanto la acreditación eleva y respalda la credibilidad y trazabilidad de los resultados de las evaluaciones realizadas por los organismos acreditados.
(Decreto-Ley No. 182 de Normalización y Calidad, 1998)
Certificación: 
Es la emisión de una declaración, basada en una decisión tomada después de la verificación de la adecuación y eficacia de las actividades de selección  y determinación y el cumplimiento de los requisitos especificados en la norma de referencia declarada en el certificado, registro o marca.

Son objetos de certificación os productos, procesos, sistemas de gestión y personas, en aquellos casos que sea necesario para desempeñar un cargo específico.

(Decreto-Ley No. 182 de Normalización y Calidad, 1998)
Documentación complementaria para la elaboración de documentos normativos:

· Directivas NC- Disposiciones para el Trabajo Técnico- Parte 1 y 2: Normas Cubanas y otros documentos relacionados. Edición 2, 2005 (Directivas NC Parte 1 /2).
· NC ISO/IEC Guía 21-1:2005 “Adopción regional o nacional de normas internacionales y de otros documentos normativos internacionales- Parte 1: adopción de normas internacionales”.

· NC ISO/IEC Guía 21-2:2005 “Adopción regional o nacional de normas internacionales y de otros documentos normativos internacionales- Parte 2: Adopción de documentos internacionales que no son normas internacionales“.
· NC 333:2004 “Guía para elaborar normas de producto”.
· NC- ISO 78- 2:2004 “Química- Disposiciones para las normas- Parte 2: Métodos de análisis químico”.
· Reglamento Comité Técnico de Normalización (Edición 2, 2004).
· Resolución I-68-2003. Disposiciones de la Oficina Nacional de Normalización que regula la emisión de los Reglamentos Técnicos. 

· NC 1:2005 "Reglas para la estructura, redacción y edición de las normas cubanas y otros documentos relacionados" (Edición 2).

· NC ISO/IEC Guía  2 Normalización y actividades  relacionadas: Vocabulario general.

· NC ISO/IEC Guía  59 Código de buena conducta para la Normalización.
· NC ISO/IEC Guía 7: 96 Directrices para la redacción de las normas utilizables para la evaluación de la conformidad.
· NC ISO/IEC Guía 64: 1998 Guía para la inclusión de los aspectos ambientales en las normas de productos.
(http://www.cubaindustria.cu)
Normas aplicables a Instituciones de Salud
· Ley No. 41. Ley de la Salud Pública, Gaceta Oficial de la República de Cuba, 1983, Cuba.

· Resolución 1/2007 del MINSAP. Reglamento Hospitalario.

· Resolución 145/2007 del MINSAP. Programa para el perfeccionamiento continuo de la calidad de los servicios hospitalarios.
· Resolución 60/2011. Sistema de Normas para el Control Interno, Contraloría General de la República de Cuba, Gaceta Oficial, Marzo 2011, La Habana, Cuba.
·  NC ISO 9001:2008. Sistemas de Gestión de Calidad- Requisitos, ONN, 2008.
· NC ISO 9004:2009. Gestión para el éxito sostenido de una organización — enfoque de gestión de la calidad (TRADUCCION CERTIFICADA, IDT)]
· NC ISO/IEC GUIA 60: 2004. Evaluación de la conformidad — código de buena práctica  (TRADUCCION CERTIFICADA), IDT)
· NC ISO 10014:200. Gestión de la Calidad—Directrices para la Obtención de Beneficios Financieros y Económicos, adoptada por la ONN, de la ISO 10014:2006.
· NC ISO/IEC 17025: 2006. Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de calibración  (TRADUCCION CERTIFICADA), IDT
· NC 18000: 2005. Seguridad y salud en el trabajo — Sistema de gestión de seguridad y salud en el trabajo — Vocabulario.
· NC 871. 2011. Seguridad y salud en el trabajo — Ruido en el ambiente laboral — Requisitos higiénico sanitarios generales (OBLIGATORIA).
· DG 01: 2012. Instrumentos de medición sujetos a la verificación obligatoria y a aprobación de modelo según los campos de aplicación donde serán utilizados.
· NC 459: 2006. Aseguramiento Metrológico — Balanzas de laboratorio con astil de brazos iguales de clase de exactitud especial y alta — Método de verificación.
TÉRMINOS Y CONSIDERACIONES GENERALES APLICABLES A LA METROLOGÍA
Metrología: 
Ciencia de las mediciones y sus aplicaciones.

La metrología incluye todos los aspectos teóricos y prácticos de las mediciones, cualesquiera que sean su incertidumbre de medida y su campo de aplicación.

(Decreto- Ley 183, 1998, Metrología para la vida, 2009)
Metrología legal:

Es la parte de la metrología que trata de las unidades de medida, métodos de medición e instrumentos de medición, en relación a las exigencias técnicas y requerimientos legales que tienen el objetivo de asegurar la garantía pública desde el punto de vista de la seguridad y de la apropiada exactitud de las mediciones.
(Decreto- Ley 183, 1998)

Metrología científica: 

Brinda las bases para las mediciones, asegura la trazabilidad consistente al Sistema Internacional de Unidades, desarrollo y conservación de los patrones de las magnitudes de unidades de medidas.
(Metrología para la vida, 2009)

Metrología industrial: 
Trata de las mediciones realizadas para aplicaciones específicas, por ejemplo en magnitudes físicas como: tiempo, masa, longitud. Atiende lo relacionado con las mediciones y sus resultados en el control de la calidad de producciones y procesos.
 (Metrología para la vida, 2009)
Metrología química: 
Trata de los métodos y mediciones para el desarrollo de análisis, pruebas y ensayos químicos. Trazabilidad en la química analítica, desarrollo, certificación y conservación de materiales de referencia.

(Metrología para la vida, 2009)

Medir: 
Es relacionar una magnitud con otra u otras que se consideran patrones universalmente aceptados, estableciendo una comparación de igualdad, orden y número, por lo que será de utilidad definir dos términos vinculados con esta operación.
(Metrología para la vida, 2009)
Medición: 
Proceso que consiste en obtener experimentalmente uno o varios valores que puede atribuirse razonablemente a una magnitud.

La medición supone una comparación de magnitudes e incluye el conteo de entidades.

(Decreto- Ley 183, 1998, NC-OIML V2: 2012, VIM)

Magnitud (medible):
Atributo de un fenómeno, cuerpo o sustancia, que puede ser identificado cualitativamente y determinado cuantitativamente.

(NC-OIML V2: 2012, VIM)

Mensurando: 
Magnitud que se desea medir.

La especificación de un mensurando requiere el conocimiento de la naturaleza de la magnitud y la descripción del estado del fenómeno, cuerpo o sustancia cuya magnitud es una propiedad, incluyendo los componentes pertinentes y las entidades químicas involucradas.

(NC-OIML V2: 2012, VIM)

Naturaleza de una magnitud: 
Propiedad común a magnitudes mutuamente comparables.

Ejemplos: Las magnitudes diámetro, circunferencia y longitud de onda se consideran generalmente de la misma naturaleza denominada longitud.

Las magnitudes de calor, energía cinética y energía potencial se consideran generalmente de la misma naturaleza denominada energía.

(NC-OIML V2: 2012, VIM)

Unidad de medida: 
Magnitud escalar real, definida, y adoptada por convenio, con la que se puede comparar cualquier otra magnitud de la misma naturaleza para expresar la relación entre ambas mediante un número.

(NC-OIML V2: 2012, VIM)

Sistema de unidades de medida: 

Conjunto de unidades básicas y de unidades derivadas, definidas de acuerdo con reglas dadas, para un sistema de magnitudes dado.
Ejemplos: a) Sistema Internacional de Unidades (SI)
b) Sistema de unidades
(NC-OIML V2: 2012, VIM)

Sistema Internacional de Unidades (SI): 

Sistema coherente de unidades adoptado y recomendado por la Conferencia General de Pesas y Medidas (CGPM) 
(NC-OIML V2: 2012, VIM)

Unidad básica: 
Unidad de medida de una magnitud básica en un sistema de magnitudes dado, adoptada por convenio. En cualquier sistema de unidades coherentes hay sólo una unidad básica por cada magnitud básica. 

Ejemplo: El metro es la unidad de la magnitud longitud

(NC-OIML V2: 2012, VIM)
Magnitud básica 

Cualquier magnitud que, en un sistema de magnitudes, es convencionalmente aceptada como funcionalmente independiente de las otras.

Ejemplo: Las magnitudes longitud, masa y tiempo son generalmente tomadas como magnitudes básicas en el campo de la mecánica.

El SI está basado en la actualidad en las siete magnitudes y unidades básicas siguientes:
	MAGNITUD
	UNIDAD DE MEDIDA
	SÍMBOLO

	longitud
	metro
	m

	masa 
	kilogramo
	kg

	tiempo 
	segundo
	s

	corriente eléctrica
	ampere
	A

	cantidad de sustancia 
	mole
	mol

	intensidad luminosa
	candela
	cd

	temperatura termodinámica
	kelvin
	K


Unidad derivada: 

Las unidades derivadas se escriben algebraicamente en función de las unidades básicas. Sus símbolos se obtienen utilizando los signos matemáticos de multiplicación y división; por ejemplo, la unidad SI de velocidad es el metro por segundo (m/s).

 (NC-ISO 1000:2007)

Magnitud derivada

Magnitud definida, en un sistema de magnitudes, como función de las magnitudes básicas de ese sistema.

Ejemplo: En un sistema que tenga las magnitudes básicas de longitud, masa y tiempo, la velocidad es una magnitud derivada, definida como: la longitud dividida por el tiempo.

El SI está basado en la actualidad en las siguientes magnitudes y unidades derivadas:
	Cantidad derivada
	Unidad derivada del SI

	
	Nombre
	Símbolo

	Área
	Metro cuadrado
	m2

	Volumen
	Metro cúbico
	m3

	Velocidad
	Metro por segundo
	m/s

	Aceleración
	Metro por segundo cuadrado
	m/s2

	Número de onda
	Recíproco del metro
	m-1

	Densidad
	Kilogramo por metro cúbico
	kg/m3

	Volumen específico
	Metro cúbico por kilogramo
	m3/kg

	Densidad de corriente
	Ampere por metro cuadrado
	A/m2

	Intensidad de campo magnético
	Ampere por metro
	A/m

	Concentración (de una cantidad de sustancia)
	Mole por metro cúbico
	mol/m3

	Iluminación
	Candela por metro cuadrado
	cd/m2

	Índice de refracción
	(el número) uno
	l(a)

	(a) El símbolo “l” es generalmente omitido en combinación con un valor numérico


El SI tiene numerosas ventajas pues abarca todos los campos de los saberes y puede ser utilizado por todos, lo que le da un carácter universal. Elimina la  multiplicidad de unidades de medida para expresar una misma magnitud física, a partir del establecimiento de un solo símbolo para cada una de las unidades de medida, con lo que se logra la unificación. 
Las unidades en ella están mutuamente relacionadas por reglas de multiplicación y división con factor numérico igual a uno, lo cual simplifica muchas fórmulas al eliminar los coeficientes de proporcionalidad y lo hace coherente, facilita el trabajo pedagógico. 
Múltiplos y Submúltiplos del SI
Los prefijos utilizados en el SI son múltiplos o submúltiplos de base diez. La elección del múltiplo o submúltiplo apropiado a la Unidad SI trata, ante todo, de conseguir la máxima comodidad de empleo. Para una aplicación particular, el múltiplo elegido será el que permita utilizar valores numéricos que tengan un orden de magnitud que facilite la utilización. 

Ejemplo:

1,2 x 104 N conviene escribirlo 12 kN

0,003 94 m conviene escribirlo 3,94 mm

1 401 Pa conviene escribirlo 1,401 kPa

3,1 x 10-8 s conviene escribirlo 31 ns

	Prefijo
	Símbolo
	Factor por el cual se debe multiplicar la unidad SI

	yotta
	Y
	1024
	1 000 000 000 000 000 000 000 000

	zetta
	Z
	1021
	1 000 000 000 000 000 000 000

	exa
	E
	1018
	1 000 000 000 000 000 000

	peta
	P
	1015
	1 000 000 000 000 000

	tera
	T
	1012
	1 000 000 000 000

	giga
	G
	109
	1 000 000 000

	mega
	M
	106
	1 000 000

	kilo
	k
	103
	1 000

	hecto
	h
	102
	100

	deca
	da
	101
	10

	unidad
	-
	100
	1

	deci
	d
	10-1
	0.1

	centi
	c
	10-2
	0.01

	mili
	m
	10-3
	0.001

	micro
	µ
	10-6
	0.000 001

	nano
	n
	10-9
	0.000 000 001

	pico
	p
	10-12
	0.000 000 000 001

	fempto
	f
	10-15
	0.000 000 000 000 001

	atto
	a
	10-18
	0.000 000 000 000 000 001

	zepto
	z
	10-21
	0.000 000 000 000 000 000 001

	yocto
	y
	10-24
	0.000 000 000 000 000 000 000 001


(Metrología para la vida, 2009)

Principales unidades no pertenecientes al SI sujetas a programas en Cuba

En Cuba coexisten unidades de medida tales como la libra española, la libra americana, la onza, el galón, la caballería, la milla, el pie, el quintal, la arroba, el cordel, e incluso, la caneca, dado por la nuestra propia historia. Durante la colonia, España promulgó una ley que adoptaba el Sistema Métrico Decimal (SMD) como único sistema aplicable en todos sus dominios. Luego de la intervención norteamericana en Cuba, el gobierno de los Estados Unidos de Norteamérica, mediante una orden militar, dispuso que se utilizaran conjuntamente con las unidades del SMD, las medidas peculiares del país, con la condición de que se expresaran las equivalencias al SMD y también, que podían utilizarse las unidades de medida angloa-mericanas. Este fue el inicio del caos en el uso de unidades de medidas de diferentes sistemas en nuestro país. A continuación se muestran alguna de estas unidades. 
	Nombre
	Unidades

	
	Símbolo
	Equivalencia en SI

	pulgada
	in
	0, 0254 m 

	milla
	mile 
	1609, 344 m 

	libra española
	lb
	0, 460 093 kg

	tonelada (UK)
	ton
	1016, 05 kg

	galón (UK)
	gal
	4, 546 09 . 10‾³ m³

	barril petróleo
	bbl
	158, 987 . 10‾³ m³

	grado Fahrenheit
	ºF
	K = 5/9 ( ºF + 459, 67 )
ºC = 5/9 ( ºF – 32 )


(Metrología para la vida, 2009)

Unidades fuera del SI cuyo uso es aceptado por el SI

El Comité Internacional de Pesas y Medidas (CIPM) ha aceptado la utilización de un grupo de unidades que no son del SI, conjuntamente con las del SI, debido a la amplia utilización de estas unidades en la vida cotidiana. 

De ellas se espera que sean utilizadas por tiempo indefinido, tienen una definición exacta en términos de las unidades del SI, y son utilizadas en circunstancias particulares para satisfacer necesidades e intereses comerciales, legales, o científicos.

	Magnitud
	Nombre
	Símbolo de la unidad
	Valor en unidades SI

	Tiempo
	minuto
	Min
	1 min= 60 s

	
	hora
	h
	1h=60 min = 3600 s

	
	día
	d
	1 d =24h=86 400 s

	Ángulo plano
	grado
	º
	1º= (¶/180) rad

	
	minuto
	´
	1´= (1/160)º= (¶/10 800) rad

	
	segundo
	´´
	1´´= (1/160)´= (¶/648 000) rad

	Área
	hectárea
	ha
	1 ha= 1 hm2= 104 m2

	Volumen
	litro
	L, l
	1L= 1 dm3= 103cm3=103m3

	Masa
	tonelada
	t
	1t= 103 kg

	Logaritmo
	neper
	Np
	1 Np=1

	Magnitudes de radio
	bel
	B
	1 B= (1/2) ln 10(Np)


Método de medición: 

Secuencia lógica de operaciones, generalmente descritas, usada en la ejecución de las mediciones.

(Decreto- Ley 183, 1998, NC-OIML V2: 2012, VIM)

Método de medida: 

Descripción genérica de la secuencia lógica de operaciones utilizadas en una medición.

Los métodos de medidas pueden clasificarse de varias maneras como:

· Método directo.

· Método indirecto 
· Método por sustitución.

· Método diferencial.

· Método cero.

 (Metrología para la vida, 2009)

Método de medición: directa o absoluta
Cuando esta se realiza mediante el propio instrumento de medición para la determinación del valor de la magnitud.

Ejemplo: Determinación del volumen de un cuerpo a partir del volumen de líquido que desplaza.
(Metrología para la vida, 2009)

Método de medición indirecta: 
Cuando el valor del mensurando no se mide directamente, sino que se obtiene a partir de cálculos, en los que intervienen los resultados de mediciones de otras magnitudes, con las cuales el mensurando tiene una dependencia funcional.

Ejemplo: Medición de presión en una balanza de pesos muertos.

(Metrología para la vida, 2009)

Método de medición por sustitución: 

Se utiliza un comparador, en el que se miden el mensurando y el valor de referencia. 
Ejemplo: La calibración de una pesa, empleando otra pesa de clase superior y un comparador de masa.

(Metrología para la vida, 2009)

Método de medición diferencial: 

Se mide la diferencia entre un valor conocido (de referencia) y otro desconocido. 

Éste método es más exacto y proporciona mejor resolución que el de medición directa.

Ejemplo: La calibración de bloques patrones utilizando comparador de bloques.
(Metrología para la vida, 2009)

Método cero: 

Se utiliza un comparador  detector de nulos para comprobar la igualdad (diferencia cero) entre el mensurando y el valor de referencia (patrón).

Ejemplo:

Medición de la masa de una muestra en una balanza de dos platillos
(Metrología para la vida, 2009)

Sistema de medida: 

Conjunto de uno o varios instrumentos de medida y frecuentemente otros dispositivos, incluyendo reactivos e insumos varios, ensamblados y adaptados para proporcionar valores medidos dentro de intervalos especificados, para magnitudes de naturalezas dadas.
(NC-OIML V2: 2012, VIM)

Principio de medida: 

Fenómeno de naturaleza química, física o biológica que sirve como base de una medición. Ejemplos:

· El efecto termoeléctrico aplicado a la medición de temperatura.

· La absorción de energía aplicada a la medición de la concentración de cantidad de sustancia.

· La disminución de la concentración de glucosa en sangre en un ser humano en ayunas, aplicada a la medición de la concentración de insulina en una preparación. 

(Metrología para la vida, 2009)

Veracidad de medida: 

Es la proximidad entre la medida de un número infinito de valores medidos repetidos y un valor de referencia. 

Ella está inversamente relacionada con el error sistemático y no con el error aleatorio. La veracidad de medida no es una magnitud por tanto no se expresa numéricamente aunque la norma ISO 5725 hace sus especificaciones para expresarlas. 
(NC-OIML V2: 2012, VIM)

Tolerancia: 

Intervalo de valores admisibles que se prescribe para una magnitud en cada caso.
(Metrología para la vida, 2009)

Sistema de Medición Global (SMG): 
Brinda una estructura coherente, que asegura que las mediciones se realicen con la apropiada exactitud y transparentes bases con reconocimiento internacional. 

(Metrología para la vida, 2009)
Patrón: 
Realización de la definición de una magnitud dada, con un valor determinado y una incertidumbre de medida asociada, tomada como referencia. 

(NC-OIML V2: 2012, VIM)

Patrón de medición: 
Medida materializada, instrumento de medición, material de referencia o sistema de medición destinado a definir, materializar, conservar o reproducir una unidad para servir de referencia.

(NC-OIML V2: 2012, VIM)

Patrón primario de medida: 
Patrón que es designado o ampliamente reconocido como poseedor de las más altas cualidades metrológicas y cuyo valor se acepta sin referirse a otros patrones de la misma magnitud.

(NC-OIML V2: 2012, VIM)

Patrón secundario de medida: 
Patrón establecido por medio de una calibración respecto a un patrón primario de una magnitud de la misma naturaleza.
 (NC-OIML V2: 2012, VIM)

Patrón de medida de referencia: 
Patrón designado para la calibración de patrones de magnitudes de la misma naturaleza, en una organización o lugar dado.
Este patrón en general, de la más alta calidad metrológica disponible en un lugar dado o en una organización determinada, de la cual se derivan las mediciones efectuadas en dicho lugar. Los laboratorios de calibración mantienen los patrones de referencia para calibrar sus patrones de trabajo.
(NC-OIML V2: 2012, VIM)

Patrón de transferencia: 
Patrón utilizado como intermediario para comparar patrones. Las resistencias se utilizan como patrones de transferencia para comparar patrones de voltaje. Las pesas se utilizan para comparar balanzas.
(NC-OIML V2: 2012, VIM)

Patrón de trabajo: 
Patrón que es usado rutinariamente para calibrar o comprobar medidas materializadas, instrumentos de medición o materiales de referencia.
(NC-OIML V2: 2012, VIM)

Patrón nacional de medida: 
Patrón reconocido por una autoridad nacional para servir, en un estado o economía, como base para la asignación  de valores a otros patrones de magnitudes de la misma naturaleza.
(NC-OIML V2: 2012, VIM)

Patrón internacional de medida: 
Patrón de medida reconocido por los firmantes de un acuerdo internacional con la intención de ser utilizado mundialmente. Ejemplos:

· El prototipo internacional del kilogramo (Kg).

· La gonadotropina coriónica, 4º patrón internacional de la Organización Mundial de la Salud (OMS), 1999, 75/589, 650 Unidades Internacionales por Ampolla.

· Agua oceánica media normalizada de Viena (VSMOWZ) distribuida por la Agencia Internacional de la Energía Atómica (AIEA) para las mediciones diferenciales de las relaciones molares de isótopos estables.   
(NC-OIML V2: 2012, VIM)

Trazabilidad metrológica: 
Propiedad de un resultado de medida por la cual el resultado puede relacionarse con una referencia mediante una cadena ininterrumpida y documentada de calibraciones, cada una de las cuales contribuye a la incertidumbre de medida.
La trazabilidad metrológica necesita de una jerarquía de calibración establecida.

 (NC-OIML V2: 2012, VIM)

Jerarquía de calibración: 
Secuencia de calibraciones desde una referencia hasta el sistema de medida final, en la cual el resultado de cada calibración depende del resultado de la calibración precedente.
(NC-OIML V2: 2012, VIM)

Instrumento de medida: 
Dispositivo utilizado para realizar mediciones, solo o asociado a uno o varios  dispositivos  suplementarios. Estos dispositivos anexos sirven, tanto para visualizar como registrar una indicación.

(NC-OIML V2: 2012, VIM)

Error de medida: 
Es la diferencia entre un valor medido de una magnitud y un valor de referencia.
(NC-OIML V2: 2012, VIM)

Error aleatorio de medida: 
Es un componente del error de medición que, en condiciones repetidas varía de manera impredecible.
(NC-OIML V2: 2012, VIM)

Error máximo permitido (de un instrumento de medición):

Límites del error tolerado (del instrumento de medida). Valor extremo del error de medida, con respecto a un valor de referencia conocido, permitido por especificaciones o reglamentaciones, para una medición, instrumento o sistema de medida dado.
(NC-OIML V2: 2012, VIM)

Material de referencia (MR): 
Material suficientemente homogéneo y estable con respecto a propiedades especificadas, establecido como apto para su uso previsto en una medición o en un examen de propiedades cualitativas.
Los materiales de referencia con o sin valores asignados pueden servir para controlar la precisión de la medida, mientras que únicamente los materiales con valores asignados pueden utilizarse para la calibración o control de la veracidad.

Ejemplos de materiales de referencia que  representan  magnitudes:

· Agua de pureza declarada, cuya viscosidad dinámica se emplea para la calibración de viscosímetros.

· Suero humano sin valor asignado a la concentración de colesterol inherente, utilizado solamente como material para el control de la precisión de la medida.

Ejemplos de materiales de referencia que representan propiedades cualitativas:

· Orina conteniendo 19- androstenediona.

· ADN conteniendo secuencia especificada de nucleótido

(NC-OIML V2: 2012, VIM)

Material de referencia certificado (MRC): 
Material de referencia acompañado por la documentación emitida por un organismo autorizado, que proporciona uno o varios valores de propiedades especificadas, con incertidumbres y trazabilidades asociadas, empleando procedimientos válidos.
Ejemplo:

Suero humano con valores asignados a la concentración de colesterol y a la incertidumbre de media indicados en un certificado, empleado como calibrador o como material para el control de la veracidad de medida.
(NC-OIML V2: 2012, VIM)

Confirmación metrológica: 
Conjunto de operaciones requeridas para asegurar que el equipo de medida es conforme con los requisitos para su uso. 
La conformación metrológica generalmente incluye la calibración y la verificación, cualquier ajuste o reparación necesarios, y la subsiguiente recalibración, la comparación con los requisitos metrológicos del uso previsto del equipo, así como el sellado u el etiquetado requerido.
(Metrología para la vida, 2009)  

Incertidumbre: 
Valor de semiamplitud de un intervalo de mejor valor disponible para el resultado de la medida. Dicho intervalo representa una estimación plausible de una zona de valores entre los cuales es probable con un nivel de confianza determinado que se encuentre el valor verdadero del mensurando.
(NC-OIML V2: 2012, VIM)

Incertidumbre instrumental: 
Componente de la incertidumbre de medida que procede del instrumento o sistema de medida utilizado. Esta se obtiene mediante la calibración del instrumento o sistema de medida que se ha utilizado, salvo para un patrón primario para el que se utilizan otras medidas.

 (Metrología para la vida, 2009)  

Incertidumbre de medida: 
Parámetro no negativo que caracteriza la dispersión de los valores atribuidos a un mesurando, a partir de la información que se utiliza.
El conocimiento de la incertidumbre de la medición es de vital importancia ya que permite que los usuarios de esta tengan la capacidad de interpretar los resultados recibidos y tomar decisiones oportunas sobre su aceptación. Esto es la base para el reconocimiento mutuo de los resultados entre las partes y es una contribución a la no duplicidad de esfuerzos y recursos, por ende a la disminución de los costos en la gestión.
(NC-OIML V2: 2012, VIM)

Exactitud de medida: 
Proximidad entre un valor medido y un valor verdadero de un mensurando.
(NC-OIML V2: 2012, VIM)

Exactitud de un instrumento de medición: 
Aptitud de un instrumento de medición para entregar respuestas cercanas al valor verdadero. "Exactitud" es un concepto cualitativo
(NC-OIML V2: 2012, VIM)

Precisión de medida: 
Proximidad entre los indicadores o los valores medidos obtenidos en las mediciones repetidas  de un mismo objeto u objetos similares, bajo condiciones específicas.

 (NC-OIML V2: 2012, VIM)

Repetibilidad de medición: 
Acuerdo más cercano entre los resultados de mediciones sucesivas de la misma magnitud a medir, llevadas a cabo bajo las mismas condiciones.

(NC-OIML V2: 2012, VIM)

Reproducibilidad de medición: 
Acuerdo más cercano entre el resultado de mediciones de la misma magnitud a medir, llevadas a cabo bajo distintas condiciones.
(NC-OIML V2: 2012, VIM)

Control metrológico: 
Conjunto de actividades que comprenden la:
· Aprobación del modelo.                       
· Verificación inicial.                                 
· Verificación posterior.

· Supervisión del uso.
(Metrología para la vida, 2009)  

Aprobación del modelo: 
Decisión de relevancia legal,  basada en el informe de la evaluación de un tipo de instrumento de medida que obedece a requisitos legales pertinente y es apropiado para el uso en el área regulada de tal manera que se espere que proporcione mediciones fiables en un período de tiempo definido .

(Metrología para la vida, 2009)  

Verificación: 
Todas las operaciones llevadas a cabo por un órgano del servicio de Metrología Legal (u otras organizaciones autorizadas legalmente), que tiene por objetivo determinar y confirmar que el instrumento de medición satisface totalmente los requerimientos de las regulaciones para la verificación. La verificación incluye el examen y el sellaje.

(NC-OIML V2: 2012, VIM)

Verificación inicial: 

Control metrológico al que son sometidos los instrumentos nuevos de fabricación nacional o de importación para comprobar su concordancia con el modelo aprobado.
(NC-OIML V2: 2012, VIM)

Verificación posterior: 

Es el control metrológico al que son sometidos los instrumentos en uso que se encuentran obligados a la verificación periódica, por disposiciones legales, que están acabados de reparar o que tienen deterioro en las marcas de control. También los que a solicitud, así lo requieran.

(NC-OIML V2: 2012, VIM)

Supervisión metrológica: 

Es el control ejercido sobre la fabricación, importación, instalación, uso, mantenimiento y reparación de los instrumentos de medición; y se ejecuta para comprobar que los instrumentos son usados correctamente de acuerdo a nuestras regulaciones. Este control también alcanza a la indicación correcta en los productos preempacados.

(NC-OIML V2: 2012, VIM)

Calibración: 
Operación que bajo condiciones especificadas establece, en una primera etapa, una relación entre los valores y sus incertidumbres de medida asociadas obtenidas a partir de los patrones de medida, y las correspondientes indicaciones con sus incertidumbres asociadas y, en una segunda etapa, utiliza esta información para establecer una relación que permita obtener un resultado de medida a partir de una indicación. Una calibración puede expresarse mediante una declaración, una función de calibración, un diagrama de calibración, una curva y/o tabla de calibración.
(NC-OIML V2: 2012, VIM)

Curva de calibración: 
Es la expresión de la relación entre una indicación y el valor medido correspondiente; ella expresa una relación biunívoca y no proporciona un resultado de medida, ya que no contiene información alguna sobre la incertidumbre de medida.
(Metrología para la vida, 2009)

Aseguramiento metrológico: 
Son todas las regulaciones, medios técnicos y operaciones indispensables para garantizar la credibilidad de los resultados en la Metrología Legal. 
(Metrología para la vida, 2009)
Medios técnicos: 
Estos incluyen: Instalaciones, instrumentos, sistemas de medición patrones, materiales de referencia, métodos de medición, procedimientos y recursos humanos.

(Metrología para la vida, 2009)

Operaciones indispensables: 
Son diferentes actividades entre las que se encuentran: Calibración, verificación, calificación de equipos, supervisión metrológica; y las relacionadas con los métodos de medición, procedimientos, cálculo de errores, evaluación de incertidumbre y expresión de resultados.
(Metrología para la vida, 2009)

Sistema de aseguramiento metrológico: 
Conjunto de acciones que con su implementación garantizan el control sobre la adquisición, el funcionamiento, el uso y la conservación de los instrumentos de medición que intervienen en los procesos productivos y sus impactos ambientales. 
Está compuesto por: 

· Instrumentos  de medición calibrados y verificados. 
· Personal competente, capacitado y autorizado para usar estos instrumentos de medición.
· Procedimientos y métodos de medición documentados y validados,  que permitan la correcta interpretación  de los resultados de las mediciones.
· Instalaciones adecuadas, en las cuales las condiciones ambientales y las magnitudes influyentes se encuentran bajo control.
(Metrología para la vida, 2009)
Organizaciones que apoyan la actividad metrológica y de normalización a nivel internacional y nacional:
· La Organización Mundial del Comercio (OMC): Esta organización media para la obtención de acuerdos sobre barreras técnicas al comercio, tratando de llegar a entendimientos en el papel que  deben desempeñar las regulaciones técnicas nacionales y que estas sean transparentes, justificables y no discriminatorias, basadas en normas internacionales, siempre que sea posible.
· La Organización Internacional de Metrología Legal (OIML): Trabaja para eliminar las barreras metrológicas al comercio, globalizando la metrología específicamente la Legal, para eso recomienda que en las leyes metrológicas o en las actividades de los servicios nacionales de metrología: se vele por el establecimiento de un sistema de unidades  de medida, que se establezcan procedimientos de calibración y de ensayos  normalizados, procedimientos de evaluación de la conformidad de los productos con las normas internacionales y trabajar sobre a base del Aseguramiento Metrológico.

· La Organización Internacional de Normalización (ISO): En inglés es Internacional for Standardization Organization, esta centra su aporte en que sus normas de especificaciones de productos, de sistemas de gestión de la calidad y otros, de competencia técnica y de evaluación de la conformidad, sean adoptados por todos para facilitar el comercio.

· La Comisión Electrotécnica Internacional (IEC): Atiende toda la armonización de las normas de seguridad.

· Comité Internacional de Pesas y Medidas (CIPM): Se ocupa, entre otras cuestiones, de la trazabilidad al SI.

· Comisión Internacional de Acreditación de Laboratorios (ILAC) y el Forum Internacional de Acreditación (IAF): Trabajan en función de llegar a un criterio único en la evaluación de los resultados de las calibraciones y ensayos, lo cual se logra con la acreditación de los laboratorios y con las evidencias de la competencia de estos por medio de los ensayos de aptitudes y de las intercomparaciones.
(Metrología para la vida, 2009)

Base Legal para el Aseguramiento Metrológico: 
En Cuba la base documental para las acciones de Aseguramiento Metrológico está en manos del SENAMET (Servicio Nacional de Metrología) algunos de estos documentos son:
· Decreto Ley No 183:1998 “De la Metrología”.
· Decreto 270: 2001 “Reglamento del Decreto-Ley de la Metrología”.

· Decreto 271: 2001 “Contravenciones de las regulaciones establecidas sobre la Metrología”.

· NC OIML D-19:1994 “Evaluación de modelo y aprobación de modelo de instrumento de medición”.
· NC OIML D-20:1995 “Verificación inicial y posterior de instrumentos de medición”.

· NC OIML D-12:1995 “Campos de aplicación de los instrumento de medición sujetos a la verificación”.

· NC OIML D-9:1995 “Principios de la supervisión metrológica”.

· NC OIML D-16:1998 “Principios de aseguramiento del control metrológico”.

· NC OIML V2: 2012 “Vocabulario Internacional de Metrología. Conceptos fundamentales y generales y términos asociados“

TÉRMINOS Y CONSIDERACIONES GENERALES APLICABLES A LA CALIDAD

Calidad: 
Es el grado en el que un conjunto de características inherentes cumplen con los requisitos especificados.
De acuerdo con esta definición, el carácter dual de la calidad entre lo objetivo y lo subjetivo, base de la apreciación, también imprime matices a la definición y percepción de la misma. Por ello en el mundo de hoy, caracterizado por un elevado intercambio socio-económico de bienes y servicios, en un entorno cada vez más globalizado, hablamos de CALIDAD, lo hacemos a través de la evaluación de la conformidad con los requisitos, medibles y medidos de forma objetiva fiable. Y cuando no se cumplen los requisitos preestablecidos hablamos de no conformidades.
(NC ISO 9000:2005)

Requisitos de calidad: 
Las características que son necesidad o expectativa, generalmente implícita u obligatoria, que definen la aptitud para el objetivo previsto, y que están establecidas de forma medible en documentos normativos, tales como normas, reglamentos, especificaciones, contratos.
(NC ISO 9000:2005)
Especificación: 

Documento donde se establecen los requisitos.

(NC ISO 9000:2005)

Calidad deseada: 

La expectativa  que tiene el cliente respecto al servicio que espera recibir y/o el producto.
Se incluye todo lo que él desea, teniendo en cuenta sus gustos, preferencias, costumbres, poder adquisitivo y otros; y también todo aquello que él no desea encontrar, es decir; sus temores e incertidumbres con relación al valor de uso de aquello que recibe, teniendo en cuenta, por supuesto, el tiempo, la cantidad y el precio. O sea la calidad deseada es relativa al cliente en cuestión.

(Libro Blanco, 2008)

Calidad de diseño: 

Es la medida en que la organización que ofrece el producto puede lograr un diseño que sea igual a la calidad deseada por el cliente. 
Este propósito que debe lograr la organización de hacer igual su diseño a lo que desea el cliente dependerá de la capacidad que tenga la organización para lograrlo; es decir, de la tecnología instalada, de la infraestructura (edificios, medios de comunicación y transporte), de la disponibilidad de materias primas y envases, de la calificación de la fuerza de trabajo y otros factores. Entonces, en el momento de introducir en determinado mercado o de atender una solicitud o pedido de un producto o servicio, la organización deberá evaluar su capacidad para lograrlo y deberá medir y controlar la calidad de su diseño.

(Juran J, 1987)

Calidad de la conformidad: 

Es la medida en que el producto obtenido por la organización se parece al producto diseñado. La calidad de conformidad del producto obtenido con el diseño de este será más exacta en la medida que se garantice el cumplimiento de los requisitos establecidos para la realización de la producción o la prestación del servicio; es decir, en la medida en que se garantice una disciplina tecnológica y económica en el seguimiento de las normas organizacionales establecidas, las cuales, por diseño, estarán de acuerdo con las necesidades y expectativas de los clientes, con la calidad deseada, y teniendo en cuenta la capacidad de la organización y la calidad de diseño.
(Juran J, 1987)
Producto: 

Todos las salidas de un proceso. Pueden ser productos o componentes (hardware, software, materiales procesados, servicios, administración pública).

(NC ISO 9000:2005)

Proceso: 

Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactúan, las cuales transforman elementos de entrada en resultados.

Para que las organizaciones operen de un modo eficaz, tiene que identificar y gestionar ciertos números de procesos interrelacionados y que interactúan. A menudo los elementos de entrada para un proceso son resultados de otros procesos. 

Un proceso en el cual la conformidad del producto resultante, no pueda ser fácil o económicamente verificada, se denomina  habitualmente (proceso especial).

(NC ISO 9000:2005)

Control de calidad: 

Es la parte de la gestión de la calidad que va dirigida u orientada al cumplimiento de los requisitos de la calidad.
(NC ISO 9000:2005)

Aseguramiento de la Calidad: 

Parte de la Gestión de la Calidad orientada a proporcionar confianza en que se cumplirán los requisitos de la calidad. Conjunto de actividades planificadas y sistemáticas necesarias para garantizar que un producto o servicio satisface los requisitos de calidad exigidos durante su vida útil.
(NC ISO 9000:2005)

Gestión de la calidad: 
Se le denomina al conjunto de actividades coordinadas de forma sistémica para dirigir y controlar una organización en lo relativo a la calidad, situando la responsabilidad por su logro en la máxima dirección de la empresa, que es quien gestiona los recursos necesarios para ello: materiales, financieros y humanos y no en manos de técnicos que son los ejecutores. 
Esta no excluye, ni suplanta, al control de la calidad, sino que lo engloba como parte de la gestión de la calidad orientada al cumplimiento de los requisitos de la calidad.
(NC ISO 9000:2005)

Sistema de Gestión de Calidad (SGC): 
Sistema de gestión para dirigir y controlar una organización con respecto a la calidad.
Existen otros sistemas de gestión de una organización como pueden ser la gestión financiera, gestión ambiental, etc. Todos ellos formarían el sistema de gestión de la organización en cuestión.

(NC ISO 9000:2005)

Sistema de Gestión de Calidad según la NC ISO 9001:
La ISO cuenta con una Familias de normas que establecen los requisitos necesarios para implementar sistemas de gestión de calidad, que ya cuentan con varias revisiones y han sido aprobadas por más del 75 % de los órganos nacionales de normalización de los países miembros.

Características de las Normas ISO 9000

· Son de aceptación universal.

· Son compatibles con prácticas actuales.

· Tienen flexibilidad para adaptarse a prácticas futuras.

· Genéricas.  

· Aplicables a todos los sectores.  

Las normas de la familia ISO 9000 están previstas como medio para garantizar la implantación y operación de un Sistema de Gestión de la Calidad (SGC) eficaz.  El cual contiene un conjunto de elementos mutuamente relacionados o que interactúan para establecer la política y los objetivos con respecto a la calidad. 
Ejemplos de algunas de estas normas:

· La Norma NC ISO 9000:2005. Describe los fundamentos de los sistemas de gestión de la calidad y especifica la terminología para los sistemas de gestión de la calidad.

· La Norma NC ISO 9001:2008. Especifica los requisitos para los sistemas de gestión de la calidad aplicables a toda organización que necesite demostrar su capacidad para proporcionar productos que cumplan los requisitos de sus clientes y los reglamentarios que le sean de aplicación y su objetivo es aumentar la satisfacción del cliente. Está propuesta una nueva edición para ser aprobada en septiembre del 2015.
· La Norma NC ISO 9004: 2012. Proporciona directrices que consideran tanto la eficacia como la eficiencia del sistema de gestión de la calidad. El objetivo de esta norma es la mejora del desempeño de la organización y la satisfacción de los clientes y de otras partes interesadas.

· La Norma NC ISO 19011: 2012. Proporciona orientación relativa a las auditorías de sistemas de gestión de la calidad y de gestión ambiental. Todas estas normas juntas forman un conjunto coherente de normas de sistemas de gestión de la calidad que facilitan la mutua comprensión en el comercio nacional e internacional. Cuando en Occidente, comienza la carrera hacia la calidad en la segunda mitad de la década de los ochenta con los modelos de aseguramiento de la calidad basada en normas, aparecen las normas específicas por sectores generando un gran problema a las empresas proveedoras de distintos sectores. Surgió así la necesidad de elaborar normas genéricas aplicables a los diferentes sectores económicos e industriales.

(http://www.iso.int/es/)

Principios de Gestión de la Calidad: 

Se han identificado internacionalmente ocho principios de la gestión de la calidad que deben ser utilizados por la dirección de cualquier organización, también refrendados legalmente en el capítulo VI del Decreto 281/2007 Reglamento del Sistema de Dirección y Gestión Empresarial Estatal, estos son:
· Enfoque al cliente: Las empresas dependen de sus clientes y por lo tanto deben tener en cuenta en su estrategia las necesidades actuales y futuras de la sociedad y sus clientes, satisfacer sus expectativas y requisitos.

· Liderazgo: Los dirigentes establecen la unidad de objetivos y la orientación de la empresa, para lo cual deben crear y mantener un ambiente interno, en el cual los trabajadores se involucren totalmente en el logro de los objetivos de la organización.

· Participación de los trabajadores: Los trabajadores a todos los niveles son la esencia de una empresa y su total compromiso posibilita que sus habilidades sean usadas para el beneficio de la calidad de la producción de bienes y servicios.

· Enfoque basado en procesos: Para que una empresa funcione de manera eficaz y eficiente tiene que identificar y gestionar numerosas actividades relacionadas entre sí. Una actividad que utiliza recursos, y que se gestiona con el fin de permitir la transformación de elementos de entrada (suministros) en resultados (productos), se puede considerar como un proceso. 

	Gestión por funciones
	Gestión por procesos

	Orientación a resultados parciales
	Orientación a resultados globales

	El departamento es el centro de atención
	El cliente es el centro de atención

	Cada persona hace su trabajo
	Cada persona ayuda a que se hagan las cosas

	Cada persona comprende su trabajo
	Cada persona sabe qué lugar ocupa en el proceso

	Existen rivalidades departamentales
	Todos  trabajan conjuntamente

	Control y Mejora de las funciones
	Control Evaluación y Mejora de los procesos


Frecuentemente el resultado de un proceso constituye directamente el elemento de entrada del siguiente proceso. Un resultado deseado se alcanza más eficientemente cuando las actividades y los recursos relacionados se gestionan como un proceso. La identificación y gestión sistemática de los procesos empleados en la organización y en particular las interacciones entre tales procesos se conoce como "enfoque basado en procesos", siendo este un rasgo diferenciador de la gestión de la calidad respecto a las formas de abordarlas anteriormente.

· Enfoque de sistema para la gestión: Identificar, entender y gestionar los procesos interrelacionados como un sistema, contribuye a la eficacia y eficiencia de la empresa en el logro de sus objetivos.

[image: image3]
· Mejora continua: La mejora continua del desempeño global de una empresa debe ser un objetivo permanente de ésta. Consiste en perfeccionar constantemente el estado anterior. Se puede graficar a través del Ciclo de Deming, también conocido como o Ciclo PHVA (Planificar- Hacer- Verificar- Actuar) o Ciclo de la Mejora Continua.
El PHVA es una metodología dinámica que se puede ser desplegar dentro de cada uno de los procesos de la organización y a través de sus interacciones. Está íntimamente asociada con la planificación, la implementación, la verificación y la mejora.

Se  puede lograr mantener y mejorar el desempeño de los procesos aplicando el concepto PHVA a todos los niveles dentro de la organización. Esto aplica por igual a todos los procesos, desde los procesos estratégicos de alto nivel a las actividades de operación simples.

Planificar: Establecer los objetivos y procesos necesarios para conseguir resultados de acuerdo con los requisitos del cliente, los requisitos legales y reglamentarios y las políticas de la organización;

Hacer: Implementar los procesos;

Verificar: Realizar el seguimiento y la medición de los procesos y los productos respecto a las políticas, los objetivos y los requisitos para el producto, e informar sobre los resultados.

Actuar: Tomar las acciones para mejorar contínuamente el desempeño del proceso.
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· Enfoque basado en hechos para la toma de decisión: Las decisiones eficaces de los dirigentes de una empresa se basan en el análisis de los datos y las informaciones, tanto cuantitativas como cualitativas.
· Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor: Una empresa y sus proveedores son interdependientes y una relación mutuamente ventajosa aumenta la capacidad de ambos para crear valor.
(NC-ISO 10014: 2007)
Beneficios de la aplicación de los Principios de Gestión de la Calidad: 

· Crear un ambiente de trabajo motivado e involucrado en la realización del servicio con eficiencia y calidad.
· Capacidad para reducir los costos y acortar los ciclos a través del uso efectivo de los recursos materiales y humanos.
· Resultados mejorados y consistentes.
· Lograr un mayor ahorro en los procesos productivos y de los servicios.
· Propicia la productividad del trabajo.

· Aumenta la calidad de las producciones y la eficacia de los procesos.
· Oportunidad de mejora centrada en evidencias, hechos y análisis de datos.
(NC-ISO 10014: 2007)
Etapas para la implementación del Sistema de Gestión de la Calidad (SGC):
Son pasos o etapas que se tienen en cuenta para preparar a la organización o un servicio en donde se implementará el Sistema de Gestión de la Calidad (SGC) ellas son:

· Preparación de la organización para el cambio.

· Planificación del SGC.

· Comunicación e información.

· Diseño de la documentación del SGC.

· Implementación del SGC.

· Certificación.

· Mantenimiento o seguimiento.

(Libro Blanco, 2008)
Mapa de proceso: 

Diagrama que muestra los procesos del Sistema de Gestión de Calidad de una organización, así como la forma en que interactúan unos con otros. Puede tener diversos niveles de desarrollo.

(Beltrán, 2008)

Manual de calidad: 

Documento que describe el Sistema de Gestión de Calidad (SGC) de una organización.

(NC ISO/TR 10013:2005)

Política de calidad: 

Intenciones y directrices globales de unas organización relativas a la calidad y que son expresadas formalmente por su alta dirección.

(NC ISO/TR 10013:2005)

Procedimiento: 

Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso. 

Los procedimientos pueden estar documentados o no. Cuando un procedimiento está documentado se utiliza con frecuencia el término (procedimiento escrito o procedimiento documentado).

(NC ISO/TR 10013:2005)

Eficacia: 

Medida en la que se realizan las actividades planificadas y se alcanzan los resultados planificados.

(NC ISO 9000:2005)

Eficiencia: 
Relación entre los resultados alcanzados y los recursos utilizados.

(NC ISO 9000:2005)

Competencia: 

Habilidad demostrada de una persona de la organización para aplicar conocimientos y aptitudes. 
(NC ISO 9000:2005)

Conformidad: 

Cumplimiento por un producto, proceso o servicio de los requisitos especificados.

(NC ISO 9000:2005)

Tipos de evaluación de la conformidad:
· Evaluación de primera parte: 
Es también conocida como Declaración de conformidad del proveedor. Consiste en la evaluación que se ejecuta por, o en nombre del propio productor o prestario de un servicio. Sus resultados deben reflejarse en un documento que esté conforme a los requisitos establecidos en la NC-ISO 17050 Declaración de conformidad del proveedor - Parte 1: Requisitos Generales.

(Términos y conceptos aplicables a la Normalización, la Metrología y la Calidad, 2011)  
· Evaluación de segunda parte: 
Es la evaluación que se ejecuta por, o en nombre de un cliente, comprador o usuario de los productos de la organización o de una parte interesada en la calidad de los mismos, ya sea un proveedor o una organización superior.
(Términos y conceptos aplicables a la Normalización, la Metrología y la Calidad, 2011)  

· Evaluación de conformidad voluntaria:
Es la evaluación que se realiza para demostrar competitividad a solicitud de la propia organización, pero ella no es quien la realiza, pues para la organización constituye una necesidad y deber social debidamente refrendado legalmente; además debe contar con un limitado reconocimiento.
(Términos y conceptos aplicables a la Normalización, la Metrología y la Calidad, 2011)  
Algunas herramientas y métodos para medir calidad.
· Análisis costo-beneficio: Herramienta de calidad utilizada para analizar y comparar el costo monetario de implementar una mejora, y el valor monetario de los beneficios alcanzados por la mejora durante el ciclo de vida del proyecto. 
· Análisis de efecto y modo de falla: Método y/o herramienta de calidad utilizada para la priorización de riesgos y toma de acciones preventivas dirigidas a la reducción de riesgos.
· Análisis de Pareto: Utilizada como herramienta para medir calidad, es un proceso estadístico que da como resultado un gráfico de barras organizado por niveles de frecuencia, de mayores a menores. El diagrama de Pareto compara la importancia de los diferentes factores que intervienen en un problema y ayuda a la identificación de las acciones prioritarias. 
· Análisis de riesgos: Herramienta utilizada para identificar y controlar los riesgos asociados con cualquier elemento, actividad, proceso o sistema de una organización. Aunque lo ideal sería que fuera de naturaleza proactiva, desafortunadamente los acontecimientos graves pueden provocar el análisis. 
· Análisis de tendencias: Análisis de los datos con respecto al tiempo para identificar una tendencia o dirección. 
· Análisis de Debilidades,  Oportunidades, Fortalezas, y  Amenazas: Proceso o gráfico para identificar los puntos fuertes y débiles de una organización, junto con las  amenazas y oportunidades externas.
· Análisis del Retorno sobre la inversión: Actividad para evaluar el potencial de inversión comparando la magnitud y oportunidad de  los ingresos esperados, frente a los costos de la inversión.

· Análisis del tiempo de recuperación de la inversión:   Revisión del período de tiempo que se requerirá para recobrar la inversión inicial de un   proyecto. 
· Autoevaluación: Actividad basada en la revisión de la percepción del desempeño, para identificar oportunidades de mejora y posibles áreas de fortaleza para el despliegue potencial de las mejores prácticas en toda la organización. 
· Inspección: Actividades tales como medir, examinar, ensayar o contrastar con un patrón una o más características de una entidad y comparar los resultados con los requisitos especificados, con el fin de determinar si se obtiene la conformidad para cada una de esas características.

· Costos de prevención,  evaluación y fallas: Método que identifica ampliamente los costos en las tres categorías, que ayuda a centrarse hacia la mejora y revisa el progreso de ésta, particularmente importante para los beneficios financieros y económicos. 
· Diagramas de flujo y mapas de  procesos: Representación gráfica de las principales etapas de un proceso, producto o servicio. 
· Encuestas de  satisfacción/percepción de los empleados: Método para recibir retroalimentación de los empleados de una organización sobre su  satisfacción. 
· Encuestas de satisfacción del cliente y análisis de la retroalimentación: Proceso de revisión y análisis para averiguar los niveles reales de satisfacción del cliente con el producto recibido, basándose en la retroalimentación que le solicita la organización.
· Tormenta de ideas: Actividad diseñada para estimular el pensamiento abierto, creativo y que fluye libremente dentro de un grupo. Se usa con frecuencia como una ayuda en planificación y resolución de problemas.
· Planificación de contingencias: Planificación de acciones diseñadas para tratar circunstancias o eventos inesperados. 
· Tratamiento de quejas y respuestas: Proceso de reacción ante las quejas y problemas de los clientes, mientras se protege la  cuota de mercado.
· Planificación avanzada de la calidad del producto: Método para desarrollar un plan de calidad de producto que apoye el desarrollo de un producto o servicio con el objetivo principal de satisfacer al cliente. Las fases incluyen: la planificación y definición del programa, verificación del diseño y desarrollo del producto, verificación del diseño y desarrollo del proceso, y validación del producto y el proceso.  
· Matriz de autoridad: Matriz que contiene uno o más de los elementos siguientes:  lista de actividades, a quiénes se delegan,  fecha en que se delegan, comentarios, restricciones, orientación, alcance de obligación de la autoridad y responsabilidad en la gestión de recursos. 
· Matriz de competencia: Matriz que contiene uno o más de los siguientes elementos: tarea asignada, límites de amplitud de la competencia, competencia aceptable, niveles de competencia definidos. 
· Evaluaciones del desempeño: Herramienta utilizada para medir el progreso de los empleados frente a las normas de desempeño. 
· Estudios comparativos con las mejores prácticas: Método para comparar los procesos, características de los productos y servicios de una organización con los de los líderes reconocidos, para identificar oportunidades de mejora. 
(NC-ISO 10014:2007)
Auditoría de la calidad: 

Examen sistemático e independiente con el fin de determinar si las actividades y los resultados relativos a la calidad satisfacen las disposiciones preestablecidas y si estas disposiciones son aplicadas en forma efectiva y son apropiadas para alcanzar los objetivos.

(Decreto- Ley No. 182, 1998)

No conformidad: 

Incumplimiento de un requisito especificado.
Toda no conformidad no siempre es un defecto, generalmente asociamos los requisitos de calidad a las características de un producto, sobre todo aquellas que definen su aptitud funcional, obviando que también son requisitos para lograr la calidad otras disposiciones organizativas; por ejemplo una adecuada definición de las responsabilidades, o de la compra-venta, cuyo incumplimiento constituye una violación de lo establecido en determinado ámbito, y de acuerdo a su impacto puede ser considerado una deficiencia, pero no un defecto que afecte la funcionalidad del producto. Ahora bien, sí todo defecto constituye una no conformidad, dado que su causa y manifestación está en el incumplimiento de algún requisito especificado.
(NC ISO 9000:2005)

Corrección: 

Se entiende la eliminación de una no conformidad, con acciones tomadas a la mayor brevedad posible, bloqueando la manifestación y efecto negativo a corto plazo, pero generalmente no aseguran erradicar la no conformidad hasta que no se hayan tratado las causas principales que la provocaron. Puede ser un reproceso o una reparación.
(NC ISO 9000:2005)

Acción correctiva: 

Es la acción tomada para eliminar la causa raíz real de una de una no conformidad detectada u otra situación no deseada.

La acción correctiva se toma después de realizar una investigación de la causa real de la no conformidad, para asegurar que no vuelva a manifestarse la no conformidad. 
(NC ISO 9000:2005)

Acción preventiva: 

Es la acción tomada para eliminar la causa raíz potencial de una de una no conformidad detectada u otra situación no deseada.

Se toma en base a una evaluación de riesgos para prevenir manifestaciones negativas, actuando sobre las causas y condiciones de no conformidades potenciales u otra situación potencial no deseada. 
La capacidad de prevención de riesgos es una característica inherente a la gestión de la calidad.

(NC ISO 9000:2005)

Evidencia objetiva: 

Datos que apoyan o avalan la existencia o veracidad de algo. Puede obtenerse por medio de la observación, medición, ensayos, prueba u otros medios adecuados.

(NC ISO 9000:2005)

Mejora de la calidad: 

Parte de la gestión de calidad orientada a aumentar la capacidad de cumplir con los requisitos de calidad.

(NC ISO 9000:2005)

Queja: 

Manifestación de un paciente, usuario o cliente, a través de cualquier medio (escrito, oral, electrónico) de una manifestación en relación con los servicios prestados o el producto adquirido.

(NC ISO 9000:2005)

Protocolos de Salud (PS): 
Los Protocolos de Salud se pueden definir como una secuencia lógica de actividades a desarrollar frente a un problema de salud. Son de aplicación más limitada que las GPC, surgen del consenso y tienen en cuenta los recursos de la Unidad de Salud  en que se van a aplicar.
(Resolución MINSAP No. 145/2007)
Guías de Práctica Clínica (GPC): 
Constituyen un conjunto de orientaciones, bien sistematizadas, que pautan la actuación médica frente a un paciente con determinada situación clínica, basadas en las que se consideran como las mejores, entre las diferentes opciones de diagnóstico y tratamiento para tal condición, en un momento y lugar.

Es decir, estas son recomendaciones desarrolladas de forma sistemática para  ayudar a los profesionales y a los pacientes en la toma de decisiones informadas sobre la atención sanitaria más apropiada, seleccionando las opciones diagnósticas y/o terapéuticas más adecuadas en el abordaje de un problema de salud o una condición clínica específica. Constituyen una Norma Ramal del MINSAP.
(Resolución MINSAP No. 145/2007) 
Requisitos que debe cumplir una Guía de Práctica Clínica (GPC):
· Multidisciplinaria: En algún momento de su Elaboración deberán participar todos los miembros que puedan estar implicados en el tema objeto de la Guía; dígase: (Médicos de la Atención Primaria de Salud y de la Especializada y a otros trabajadores sanitarios o no sanitarios, pacientes, organizaciones sanitarias, entre otras). 

· Clara: Debe utilizar un lenguaje claro, definir los términos de modo preciso y utilizar una presentación lógica y fácil de seguir. 

· Reproducible: Si siguiésemos todos los pasos indicados en la elaboración de la Guía, realizásemos la misma búsqueda bibliográfica y en las circunstancias clínicas referidas, los resultados de las recomendaciones serían las mismas y la aplicación similar. 
· Flexible: Tanto si la Guía es de promoción, prevención, diagnóstico, tratamiento o rehabilitación, deben quedar reflejadas todas las alternativas de manejos razonables y posibles. 

· Aplicable: Las recomendaciones propuestas deben poder llevarse a la práctica en cualquier lugar o circunstancia clínica, adaptándolas a estas. 

· Válida: Las recomendaciones propuestas son fruto de una revisión bibliográfica rigurosa. 
· Actualizada: Aportando las últimas novedades sobre ese tema. 

(Resolución MINSAP No. 145/2007) 

Objetivos de las Guías de Práctica Clínica (GPC):
· Mejorar la efectividad, la eficiencia y la seguridad de las decisiones clínicas. 
· Disminuir la variabilidad no justificada de la práctica.
· Facilitar las mejores decisiones diagnósticas y terapéuticas en condiciones  clínicas específicas.
(Resolución MINSAP No. 145/2007) 

Propiedades que deben tener las Guías de Práctica Clínica (GPC):
· Deben definir preguntas prácticas e identificar, de manera explícita, todas sus  alternativas de decisión y resultados.

· Deben identificar, valorar y resumir, de forma explícita y del modo más pertinente para los responsables de la toma de decisiones, las mejores evidencias científicas  disponibles sobre los distintos problemas a resolver.

· Deben identificar los momentos en los que deben integrarse estas evidencias válidas, con la maestría clínica individual al decidir sobre una línea de actuación. 

(Resolución MINSAP No. 145/2007) 

Código de Buenas Prácticas: 
Documento que recomienda prácticas o procedimientos para el diseño, la fabricación,  la instalación, el mantenimiento o la utilización del equipamiento, estructuras o productos. 
(Resolución MINSAP No. 145/2007)
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Imágenes tomadas del CURSO  DE NORMALIZACIÓN Y METROLOGÍA PARA  FORMADORES DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD PÚBLICA, 2011, Dra. C. YSABEL REYES PONCE.
COLECCIÓN DE EJERCICIOS

1. La Metrología tiene múltiples aplicaciones en la ciencia, economía, medicina y el comercio. Teniendo en cuenta este planteamiento argumente la importancia de esta ciencia. 

a) Mencione cuáles son las ramas de la Metrología.

b) A su modesto juicio, ¿cuál de estas ramas de la Metrología mencionadas anteriormente, tiene más afinidad con su labor en el área asistencia?

2. Luego de haber estudiado los diferentes métodos de medición empleados en     Metrología,  explique en qué consiste 3 de ellos. 

a) Argumente la importancia de la incertidumbre de la medición.

3. Relacione los términos del Aseguramiento Metrológico que se encuentran en la columna A con sus definiciones de la columna B.

	A
	B

	a) Verificación 

b) Aseguramiento Metrológico

c) Exactitud

d) Calibración

e) Incertidumbre

f) Competencia

g) Certificación
	__ Proceso de elaboración y aplicación de normas  …………………………      nacionales e internacionales.

	
	__ Permite estimar errores de indicación del instrumento de medición y asignar valores a materiales de referencia.

	
	__ Incluye la marcación, sellado y emisión de un certificado si el instrumento está apto o no.

	
	__Regulaciones, operaciones indispensables y medios técnicos para  asegurar la exactitud de las mediciones.

	
	__ Procedimiento que asegura por escrito que un producto o.servicio está conforme a los requisitos especificados.    


4. El Aseguramiento Metrológico resulta de gran importancia para el desarrollo de un país. Teniendo en cuenta este planteamiento argumente la importancia del mismo. 

a) ¿Cuál es el órgano que rectora esta actividad en nuestro país?
5. De los planteamientos siguientes marque con V o F según corresponda, teniendo en cuenta la base documental y legal del Aseguramiento Metrológico.    

__ El Decreto Ley 62/ 1982 norma la implantación del Sistema Internacional de unidades (SI).

__ El Decreto Ley 183/ 1998 incluye los lineamientos de la Metrología.

__ El Laboratorio Clínico del Hospital Enrique Cabrera se acreditó según la NC/ISO-..17025 recientemente.
__ El Decreto Ley 271/ 2001 establece lo reglamentado en el  Decreto Ley de la Metrología.

__ El DG 01 regula los materiales de referencia para verificar instrumentos de medición.

__ El Decreto Ley 270/ 2001 establece las contravenciones de la actividad metrológica.

6. Para implementar un SGC en los Laboratorios Clínicos es necesario aplicar la NC/ISO-15189.

a) Explique en qué consiste la acreditación.
b) Realice una comparación entre las actividades de acreditación y la certificación.

7. A punto de partida de su experiencia en el sector de la salud y como estudiante, ejemplifique los impactos de la metrología en la salud y la vida diaria.

8. Realice un cuadro comparativo donde tengas en cuenta las semejanzas y diferencias entre la calibración y la verificación. 
9. Según su especialidad ejemplifique las consecuencias que  puede darse luego de un error en la medición y la no verificación de los resultados.
10.  Teniendo en cuenta lo que se plantea en el Sistema Internacional de Unidades  y el Sistema de Medición Global, argumente la importancia de la correcta aplicación de los mismos.
11. Explique brevemente en qué consisten las actividades que comprenden el control metrológico.
12.  En una CPA de la provincia La Habana, los cooperativistas cumplen con el plan de producción de papas de un mes, que es de 1 000 sacos. Si la cuota per cápita para ese mes de la población de la provincia Ciudad de La Habana es de 8 lb. 
a) Diga cuántos consumidores podrán recibir su cuota a partir de lo producido.
b) Exprese la cuota per cápita de un consumidor en la unidad SI correspondiente.

Nota: Para resolver este ejercicio Ud. debe saber que los cooperativistas asumen que “un saco pesa un quintal”, y recordar que en Cuba se utilizan indistintamente la libra española y la libra americana.

1 lb (UK,US) = 0,453 592 kg

1 lb (esp) = 0,460 093 kg

1 q (quintal métrico) = 100 kg = 220,46 lb(UK)

1 qq (quintal español) = 46,009 3 kg

1 cwt(UK) (quintal (UK) ó hundred weigth)= 50,802 3 kg = 112 lb

1 ton (tonelada métrica) = 1 000 kg = 2 204,62 lb(UK)

1 quintal (USA) = 100 lb

1 kg = 2,173 lb( e) = 2,204 lb(USA)

1 lb (USA) = 0,985 9 lb(e)

1 lb (e) = 1,014 32 lb(USA)

13. Aunque los términos control metrológico, supervisión metrológica y aseguramiento metrológico están muy relacionados no significan lo mismo. Argumente la afirmación anterior.
14. Complete la tabla de unidades básicas del SI, con sus nombres, símbolos y magnitudes físicas a los que corresponden.
	MAGNITUD FÍSICA
	NOMBRE DE LA UNIDAD

DE MEDIDA
	SÍMBOLO

	Longitud
	
	

	
	kilogramo
	

	
	
	s

	
	ampere
	

	Temperatura termodinámica
	
	

	
	
	mol

	
	candela
	


15. Mencione algunos de los documentos que conforman la base documental del aseguramiento metrológico.

16.  Teniendo en cuenta la importancia de la Normalización y todo lo que abarca, mencione cuáles son sus objetivos y beneficios.
17. En la “sopa de letras” se encuentran los nombres de las unidades básicas del SI, en las direcciones horizontal, vertical y diagonal, al derecho y al revés. Una vez que los encuentre, diga las magnitudes físicas a las que pertenecen, y sus símbolos.
	K
	L
	B
	F
	E
	J
	Z
	I
	K

	S
	E
	G
	U
	N
	D
	O
	D
	I

	Y
	C
	A
	N
	D
	E
	L
	A
	L

	B
	W
	O
	V
	Y
	C
	W
	U
	O

	V
	U
	C
	L
	I
	Q
	A
	E
	G

	M
	O
	L
	E
	S
	N
	H
	B
	R

	G
	Q
	I
	E
	R
	E
	P
	M
	A

	N
	A
	Z
	F
	O
	R
	T
	E
	M

	O
	P
	H
	J
	S
	G
	P
	T
	O


18. ¿Es lo mismo un documento normativo que una norma? Argumente su respuesta.

19. Relacione la potencia expresada en la columna A con el prefijo correspondiente en la columna B.
  Columna A                                                          Columna B

 a)
10-12 





___ yocto

 b).
10-9 





___ zetta

 c).
10-18 





___ pico 
 d).
1021





___ nano

 e).
1012 





___ femto

 f).
1018 





___ hecto

 g)
10-15





___ yotta 
 h).
10-24





___ tera 
 i).
10-2 





___ peta

 j).
1024 





___ centi

 k).
10-15





___ atto 

20. Describa la estructura del Órganos Regulatorios de la Salud Pública, así como sus funciones.
21. Defina el concepto de Norma y Norma Cubana.
22.  Ejemplifique algunas Normas Cubanas vinculadas con la Salud Pública.
23. A partir de lo estudiado respecto a la diversidad de normas que existen, diga cuáles son las de carácter obligatorio en nuestro país.
24.  Ejemplifique cuáles son los Comités Técnicos de Normalización que están relacionados con el campo de la Salud, así como sus funciones en general.

25.  Mencione algunos de los documentos bases del Sistema Nacional de Normalización.

26.  Explique sucintamente en qué consisten los principios del Sistema de Gestión de la Calidad.

27. ¿Cuál es el propósito u objetivo de los  principios del Sistema de Gestión de la Calidad?

28.  Mencione algunos de los beneficios que tienen la correcta aplicación  de los principios del Sistema de Gestión de la Calidad, en un servicio de la salud.

29.  Argumente con tres razones por qué las organizaciones deciden implementar un Sistema de Gestión de Calidad.
30.  Teniendo en cuenta las diferentes etapas que hay que cumplir para la implementación del Sistema de Gestión de Calidad en un servicio de la salud, sucintamente explique en qué consisten cada una de ellas.

31. A su juicio qué importancia tiene la implementación del Sistema de Gestión de Calidad en el sector de la salud.

32. ¿Qué diferencias existen entre la calidad deseada- calidad de diseño- calidad de conformidad? Cite  ejemplos.

33. Realice una comparación entre los términos acción correctiva y acción preventiva, cite dos ejemplos en cada caso.

    a) ¿Con qué principios de Gestión de  la Calidad están relacionadas estas    ….acciones?

34.  Explique la importancia que le atribuye UD. al Enfoque basado en procesos, para la implementación de un Sistema de Gestión de Calidad en un centro de salud.
35. Mencione las ventajas y desventajas que tiene la aplicación y orientación de la Política de calidad.

36.  Valore la importancia que tienen los hallazgos de una auditoría, en la .implementación de los Sistemas de Gestión de Calidad en centros de salud y .la mejora continua del mismo.
37.  ¿Qué diferencias existen entre proceso y procedimiento? Ejemplifique en cada caso según su especialidad.

38.  Para implementar un Sistema  de Gestión de Calidad, es necesario tener en cuenta los principios que rigen dicho sistema.

a) Explique en qué consisten 3 de estos principios.
b) Sucintamente mencione cuál es el propósito de estos principios.
39.   Explique en qué consisten las acciones correctivas y las acciones preventivas .y en qué momento deben ser llevadas a cabo.
a) Ejemplifique en cada caso.

40.  En el Hospital Docente Clínico Quirúrgico Dro Salvador Allende del Sistema Nacional de Salud, se realizó una auditoría interna, donde se detectaron diferentes violaciones que atentan contra la calidad del servicio (ejemplo hipotético).

a)  Identifique que requisitos de la norma ISO 9001 le corresponden a cada una de .las no conformidades detectadas en la auditoría realizada.
  ___  No está definida la Política de Calidad.

  ___  No siempre se compra la materia prima a suministradores evaluados.

  ___  En un pedido se dice: “Mándame el material en cantidad y calidad como la …...última vez”.

  ___ Por urgencia se emplea un material sin haber sido verificado y nada …..prueba que está circunstancia haya sido registrada.

  ___  No existe un procedimiento para la limpieza en el área de Consulta Externa.

  ___ Se asegura que los productos adquiridos cumplen con los requisitos de …..compra especificados.

  ___ El personal  está consciente de la pertenencia e importancia de sus ……actividades y de cómo contribuyen en los logros de los objetivos de la ……calidad.

  ___  Existe  la documentación referente  a los diferentes procesos que se llevan ……...a .cabo en el área específica.
41.  Explique brevemente en qué consisten algunas de las herramientas y/o métodos  utilizados para medir calidad.

42. ¿Qué requisitos y objetivos debe cumplir una Guía de Práctica Clínica (GPC)?
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