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Resumen: El control metrolégico en Espafia y en la Union Europea en el campo de la temperatura se reduce
a dos grupos de instrumentos: los termémetros clinicos y los registradores y termémetros para el control de
temperatura en el transporte, almacenamiento, distribucién y control de productos a temperatura controlada.
En este articulo se presentan los aspectos fundamentales de dicho control metrolégico.

1. INTRODUCCION

En Espafia y en la Union Europea sélo hay dos
grupos de instrumentos relacionados con la
temperatura y sometidos a control metrolégico: los
termometros clinicos y los registradores vy
termoémetros para el control de temperatura en el
transporte, almacenamiento, distribucién y control
de productos a temperatura controlada.

Los termometros clinicos estdn contemplados
dentro de la directiva europea de productos
sanitarios que es del tipo “nuevo enfoque”. Estas
directivas se limitan a armonizar una serie de
requisitos esenciales mientras que las
especificaciones técnicas para el cumplimiento de
eso0s requisitos se establecen en el contexto de la
normalizacién (normas europeas o internacionales).
Dichas normas conservan su caracter voluntario
pero los productos que se ajusten a ellas tienen
presuncién de conformidad.

En el caso de los registradores de temperatura y
termometros la Union Europea formuld un
reglamento relativo al control de las temperaturas en
los medios de transporte y los locales de depésito y
almacenamiento de alimentos ultracongelados
destinados al consumo humano. En Espafia esta
reglamentacion se ha complementado con una
orden ministerial que amplia su alcance a un rango
amplio de temperaturas y a todo tipo de productos.

En este articulo se pretende presentar los
aspectos mas relevantes de ambos tipos de control
metrolégico.

2. EL CONTROL METROLOGICO DE LOS
TERMOMETROS CLINICOS

2.1. El marco normativo europeo

El 14 de junio de 1993 se publica la directiva
93/42/CEE relativa a productos sanitarios [1], en la

que uno de sus principales objetivos es el
mantenimiento y mejora del nivel alcanzado por los
estados miembros de la comunidad europea en
cuanto a las prestaciones y nivel de proteccion de
los pacientes y usuarios de productos sanitarios.

Esta directiva agrupa los productos sanitarios en
cuatro clases (I, lla, llb y 1) dependiendo de la
vulnerabilidad del cuerpo humano y teniendo en
cuenta los riesgos derivados del disefio de los
productos, de su fabricacion y de su destino
previsto. A cada una de estas clases se les aplican
diferentes procedimientos de evaluacion de la
conformidad. Para los productos de la clase I, estos
procedimientos pueden realizarse, generalmente
bajo la exclusiva responsabilidad de los fabricantes,
dado el bajo grado de vulnerabilidad asociado a
estos productos. En el caso de los de la clase lla, es
necesaria la intervencion de un organismo notificado
en la fase de fabricacién; mientras que para los de
clase llb y Ill, que presentan un elevado potencial
de riesgo, se impone un control efectuado por un
organismo notificado en lo relativo al disefio de los
productos y su fabricacion. La clase Il se reserva a
los productos mas criticos, cuya comercializacion
exige una autorizacion previa.

La directiva incluye unos criterios para clasificar
los productos sanitarios dentro de los grupos antes
descritos, segln estos, los termémetros clinicos
pertenecerian a la clase I.

2.2. Requisitos esenciales
termometros clinicos

para los

Los productos sanitarios deben:
- Disefarse y fabricarse de forma que su
utilizacion no comprometa el estado clinico,
la salud ni la seguridad de los pacientes,
cuando se empleen en las condiciones y
finalidades previstas. Tampoco deben
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presentar riesgos para quién los utilice ni
para terceros.

- Ofrecer las prestaciones que les haya
atribuido el fabricante; su disefio y
construccion debe ser tal que elimine o
reduzca los riesgos en lo posible y adopte
las medidas de proteccion necesarias e
informe a los usuarios de los riesgos
residuales.

- Mantener sus caracteristicas y
prestaciones durante el almacenamiento y
transporte.

- Poseer una relaciéon entre beneficio y
riesgo de forma que estos Ultimos sean
aceptables frente a las prestaciones
atribuidas y el beneficio que proporciona al
paciente.

Estos requisitos esenciales de caracter general,
se complementan con una serie de requisitos
relativos al disefio y la fabricacién que, para los
instrumentos con funcién de medicion, como son los
termometros clinicos exige que:

- Se disefien y fabriguen de modo que
proporcionen una constancia y exactitud en
la medicién suficientes dentro de los limites
de precision adecuados a la finalidad del
producto.

- La escala de medida, de control y de
visualizacion se disefie con arreglo a
principios ergonémicos que tengan en
cuenta la finalidad del producto.

- Las mediciones se expresen en
unidades legales de medida.

2.3. Marcado de conformidad CE

En Europa s6lo pueden comercializarse vy
ponerse en servicio los productos sanitarios que
ostenten el marcado CE, éste sélo podra colocarse
en productos que hayan demostrado su
conformidad con los requisitos esenciales y que
hayan seguido los procedimientos de evaluacion de
la conformidad que les sean aplicables que seran
desarrollados por un organismo notificado.

Para los productos de la clase | el procedimiento
a seguir es la declaracion CE de conformidad.
Ademas, para los productos con funcién de
medicion como son los termdémetros, el fabricante
puede elegir entre uno de los siguientes
procedimientos:

O Verificacion CE.
0 Garantia de calidad de la produccién.
0 Garantia de la calidad del producto.

La aplicacion de estos procedimientos y la
intervencién del organismo notificado se limitan, en
el caso de los productos sanitarios con funcién de
medicién, a los aspectos de la fabricacion relativos a
la conformidad de los productos con los requisitos
metrolégicos.

2.4. Declaraciéon CE de conformidad

La declaracion CE de conformidad es el

procedimiento por el que el fabricante o su
representante aseguran y declaran que los
productos correspondientes cumplen las

disposiciones de la directiva.

El fabricante debe preparar una documentacion
técnica y mantenerla (él o su representante),
incluida la declaracion de conformidad, a disposicion
de las autoridades nacionales, con fines de
inspeccion, durante al menos cinco afios a partir de
la fecha de fabricacion del Gltimo producto. Esta
documentacion técnica debe hacer posible la
evaluacioén de la conformidad e incluir, en particular:

- Descripcion general del producto y sus

variantes.

- Dibujos de disefio, esquemas, etc.

- Descripciones y explicaciones
necesarias para la comprensién de los
esquemas.

- Resultados del andlisis de riesgos, lista
de normas aplicadas total o parcialmente y
una descripcion de las soluciones
adoptadas si las normas se aplican
parcialmente.

- Resultados de los célculos de disefio,
de los controles efectuados, etc.

- Informes de ensayos.

El fabricante debe establecer y mantener un
procedimiento  sistematico para revisar la
experiencia adquirida con los productos en la fase
de post-produccion y para emplear los medios
adecuados para aplicar medidas correctivas en caso
de necesidad. Ademéas debera informar a la
autoridades competentes de cualquier mal
funcionamiento del producto, alteracion de sus
caracteristicas o prestaciones, etc.

Como se ha comentado en el apartado anterior el
fabricante tiene la opcion de seguir uno de los
procedimientos que se indican en los siguientes
apartados.

2.4.1. Verificacién CE

El organismo notificado debe efectuar los
examenes y ensayos apropiados a fin de verificar la
conformidad del producto conforme la directiva



mediante uno de los siguientes métodos que
quedan a eleccion del fabricante:
- Verificacion mediante control y ensayo de
cada producto:
- Verificacion estadistica:

2.4.2. Garantia de calidad de la produccién

El fabricante debe establecer y mantener un
sistema de calidad. Todos los elementos, requisitos
y disposiciones adoptadas por el fabricante para su
sistema de calidad deben figurar en wuna
documentacion sisteméatica y ordenada en forma de
politicas y procedimientos escritos. La
documentacion del sistema de calidad debera hacer
posible una interpretacién uniforme de la politica y
de los procedimientos de calidad aplicados, tales
como los programas, planes, manuales y registros
relativos a la calidad. Es decir, el fabricante debe
adoptar un sistema de calidad para la produccion y
los ensayos.

El organismo notificado efectlia una auditoria del
sistema para determinar si redne los requisitos
necesarios y dara por supuesta la conformidad con
dichos requisitos si los sistemas de calidad cumplen
las normas correspondientes.

Al menos uno de los miembros del equipo
encargado de la evaluacibn deberd tener
experiencia en la tecnologia correspondiente. El
procedimiento de evaluacidn incluye una inspeccion
de las instalaciones del fabricante y, en caso
necesario, de las instalaciones de los proveedores.

Adicionalmente, el organismo notificado realizara
periédicamente las inspecciones y evaluaciones
adecuadas a fin de cerciorarse de que el fabricante
aplica el sistema de calidad aprobado; pudiendo
también visitar sin previo aviso al fabricante. Con
ocasion de estas visitas, el organismo notificado
podra efectuar o hacer que se efectlen ensayos
para verificar el buen funcionamiento del sistema de
calidad.

2.4.3. Garantia de calidad del producto

De acuerdo con el sistema de calidad, se
examinara cada producto o0 una muestra
representativa de cada lote y se realizaran los
ensayos adecuados definidos por la norma o
normas pertinentes, o bien ensayos equivalentes,
con el fin de garantizar su conformidad con los
requisitos de la directiva.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones
adoptadas por el fabricante para su sistema de
calidad, deberan figurar en una documentacion
sistematica, conteniendo en particular los objetivos

de calidad, controles y ensayos que se realizaran al
producto después de la fabricacion, medios para
verificar el funcionamiento del sistema de calidad y
expedientes de calidad (informes de ensayo, datos
de calibracion, etc.). Es decir, el fabricante debe
adoptar un sistema de calidad para la inspeccién y
las pruebas.

El organismo notificado efectia una auditoria del
sistema para determinar si relne los requisitos
necesarios y dara por supuesta la conformidad con
dichos requisitos si los sistemas de calidad cumplen
las normas correspondientes.

Al menos uno de los miembros del equipo
encargado de la evaluacibn deberd tener
experiencia en la tecnologia correspondiente. El
procedimiento de evaluacion incluye una inspeccion
de las instalaciones del fabricante y, en caso
necesario, de las instalaciones de los proveedores.

Adicionalmente, el organismo notificado realizara
periddicamente las inspecciones y evaluaciones
adecuadas a fin de cerciorarse de que el fabricante
aplica el sistema de calidad aprobado; pudiendo
también visitar sin previo aviso al fabricante. Con
ocasion de estas visitas, el organismo notificado
podra efectuar o hacer que se efectlen ensayos
para verificar el buen funcionamiento del sistema de
calidad.

2.5. Normativa aplicable

Como normas internacionales reguladoras de los
termometros clinicos, tanto de mercurio como
electronicos se encuentran las Recomendaciones
Internacionales de la OIML:

- IR 7 *“Clinical Thermometers, with
maximum device”, 1978 [2].

- IR 115 “Clinical electrical thermometers
with maximum device”, 1995 [3].

La IR 7 sélo contempla una clase de termémetros
con los siguientes errores maximos permitidos:

+0,10 °C
-0,15°C

Los ensayos a realizar se dividen, por un lado en
la comprobacion de las caracteristicas de
construccion y funcionamiento, que deben estar de
acuerdo con la IR 7 y por otro la comprobacion del
error maximo. Este Ultimo se comprueba realizando
medidas en 2 temperaturas dentro de su rango
(35,5 °C a 42 °C) separadas en al menos 4 °C.

Por su parte la IR 115 contempla dos clases de
termémetros (tabla 1).



Errores maximos permitidos
(entre 32,0°Cy 42,0 °C)

Resolucién | Termémetro | Unidad Sensor
completo lectora

Clase | 0,01°C +0,15°C +0,05°C | x0,1°C

Clase Il 0,1°C +0,2°C +0,1°C +0,1°C

Tabla 1. Errores maximos permitidos para los termémetros
clinicos electrénicos

La comprobacion del error maximo en los
termometros electronicos se realiza introduciéndolo
en un bafio de agua estabilizado en varios puntos
de temperatura, dentro de su rango de medida,
controlada por termémetros de referencia. El
ndamero de puntos sera:

Rango de medida Numero de
puntos
<10°C 3
>10°C 5

Tabla 2. Nimero de puntos a evaluar en las verificaciones de
termémetros clinicos electrénicos.

Debe mencionarse que los termometros
electronicos deben ser también sometidos a
ensayos de estanqueidad. Los termémetros (10
unidades) se sumergen en una solucion de 9,5 g de
CINa por litro de agua destilada a una profundidad
de 15 cm y a una temperatura de 50 °C + 2 °C
durante una hora, tras la cual se sumergird de
nuevo en idénticas condiciones pero a una
temperatura de 20 °C + 2 °C. Antes de la primera
inmersién y tras la Ultima se deben tomar lecturas a
dos temperaturas. Los termdmetros se aceptaran si
9 de los 10 cumplen los siguientes errores maximos:

- 0,04 °C para los de clase |
- 0,1 °C para los de clase Il

3. EL CONTROL METROLOGICO DE LA
CADENA DEL FRIO

3.1. El marco normativo europeo y espafiol

El caso de los registradores de temperatura y
termémetros para el transporte, almacenamiento
distribuciéon y control de productos a temperatura
controlada es diferente al de termdmetros clinico.

A nivel europeo no existe un control metroldgico
estricto. Existe un reglamento europeo [4] que
explicitamente exige que los medios de transporte y
los locales de depésito y almacenamiento de los
alimentos ultracongelados deberan disponer de
instrumentos de registro adecuados para controlar a
intervalos regulares y frecuentes la temperatura del
aire a que estdn sometidos los alimentos
ultracongelados. En dicho reglamento se indica
simplemente que deben utilizarse instrumentos que

cumplan las normas normas EN 12830 [5], EN
13485 [6] y EN 13486 [7].

En Espafia se decidi6 completar este reglamento
con una orden ministerial [8] que, por un lado,
establecia el control metrolégico de dichos
instrumentos y por otro generalizaba el campo de
aplicacion a cualquier temperatura, no sélo para
ultracongelados y a cualquier tipo de productos.

3.1.1 La ley espariola de metrologia 32/2014 [9]

La Ley de Metrologia 32/2014, de 22 de
diciembre, contiene el marco sobre el que se
desarrolla toda la metrologia en Espafia tanto a
nivel cientifico (sistema internacional (Sl), patrones,
etc.) como a nivel legal: Control Metrolégico del
Estado. Todo el capitulo 3 de esta ley se dedica a
dicho control metrol6gico del estado.

La ley define el control metrolégico del estado
como el conjunto de actividades que contribuyen a
garantizar la certeza y correccién del resultado de
las mediciones, regulando las caracteristicas que
deben tener los instrumentos, medios, materiales de
referencia, sistemas de medida y programas
informéticos relacionados con la medicién; los
procedimientos adecuados para su utilizacion,
mantenimiento, evaluacion y verificacién; asi como,
la tipologia y obligaciones de los agentes
intervinientes.

Las fases de control metrolégico establecidas en
la ley son las fases de evaluacion de la conformidad
y las fases de control de instrumentos en servicio
(articulo 9 de la Ley). La inspeccion, se desarrolla
fuera de lo que se considera propiamente control
metroldgico en el articulo 10.

En la fase de evaluacién de la conformidad se
comprueba el cumplimiento de los requisitos
reglamentarios que los instrumentos, aparatos,
medios, materiales de referencia y sistemas de
medida deben satisfacer en su primera utilizacion.
La fase de control metrolégico de instrumentos en
servicio puede comprender, segln corresponda en
cada caso, verificaciones después de reparacion,
verificaciones  después de  modificacion vy
verificaciones periddicas. Dicha fase tiene por objeto
comprobar y confirmar que un instrumento o
sistema de medida en servicio mantiene el
cumplimiento de los requisitos reglamentarios
concordantes con los originales.

El capitulo V de esta ley se dedica a la
organizacién; en concreto, en su articulo, 19 se
habla de los organismos designados para el control
metrolégico. Las entidades que realizan las
evaluaciones de la conformidad o las verificaciones
seran los organismos designados que se habilitaran



para el desarrollo de su actividad por las
administraciones publicas competentes:
* Los organismos designados que actian
en la evaluacion de la conformidad de
instrumentos sometidos a legislacién
armonizada europea son los Organismos
Notificados (ON).
« Los organismos designados que actuan
en la evaluacion de la conformidad de
instrumentos  sometidos a legislacion
nacional (caso de registradores de
temperatura) son los Organismos de Control
Metrologicos (OCM).
¢ Los organismos designados para la fase
de instrumentos en servicio son los
Organismos Autorizados de Verificacidon
Metrolégica (OAVM).

Son requisitos esenciales a exigir a estos
organismos designados independencia y
cualificacién técnica. La cualificacion técnica se
presupone para el Centro Espafiol de Metrologia y
para cualquier entidad acreditada a tal efecto por la
Entidad Nacional de Acreditacion (ENAC). Las
administraciones publicas pueden comprobar la
cualificacién técnica por otros medios que se
determinen reglamentariamente.

Los organismos designados pueden actuar en
todo el territorio nacional y todos los documentos
emitidos por ellos tienen validez y eficacia en
cualquier lugar del mismo. Los organismos
designados estan obligados a suscribir un seguro de
responsabilidad civil u otra garantia equivalente que
cubra los dafios que puedan derivarse de su
actividad.

3.1.2 El Real Decreto 244/2016 [10]

Este Real Decreto desarrolla la ley antes
mencionada y a su vez es la transposicion de varias
directivas comunitarias sobre instrumentos de
medida. En su capitulo | establece dos definiciones
importantes para el control metrolégico del estado:

- Verificacion periddica: el conjunto de
examenes administrativos, visuales 'y
técnicos que pueden ser realizados en un
laboratorio o en el lugar de uso, que tienen
por objeto comprobar y confirmar que un
instrumento de medida en servicio mantiene
desde su ultima verificacion o, en el caso de
la primera verificacién periédica, desde su
puesta en servicio, las caracteristicas
metrolégicas que le sean de aplicacion, en
especial en lo que se refiere a los errores
maximos permitidos, asi como que funcione
conforme a su disefio y sea conforme a su

regulacion especifica y en su caso, al
disefio o modelo aprobado.

- Verificaciébn después de reparacion o
modificaciéon: el conjunto de examenes
administrativos, visuales y técnicos que
pueden ser realizados en un laboratorio o
en el lugar de uso, que tienen por objeto
comprobar y confirmar que un instrumento o
sistema de medida en servicio mantiene,
después de una reparacion o modificacion
que requiera rotura de precintos, las
caracteristicas metroldgicas que le sean de
aplicacion, en especial en lo que se refiere a
los errores maximos permitidos, asi como
que funcione conforme a su disefio y sea
conforme a su regulacién especifica y, en
su caso, al disefio o modelo aprobado.

En el articulo 10 del capitulo 11l se establecen que
la evaluacion de la conformidad, de un instrumento
de medida, con los requisitos esenciales de
aplicacion armonizada CE y, en su caso, en
aplicacion de una regulacidon nacional, se puede
llevar a cabo aplicando, a eleccién del fabricante,
uno o varios de entre una serie de procedimientos
de evaluacion (descritos en el anexo de este real
decreto) que se determinan en la regulacion
especifica del instrumento de medida.

3.1.3 La Orden ministerial ITC/3701/2006 [8]

En los apartados anteriores hemos visto cual es
el marco normativo general para el control
metrologico del estado. Los instrumentos
relacionados con la cadena del frio son
instrumentos sometidos a control metroldgico a nivel
nacional por lo que se aplica todo lo anterior. Los
organismos designados correspondientes son los
OCM, para la fase de puesta en servicio, y los
OAVM, para la fase de instrumentos en servicio.

Esta orden ministerial incluye tanto registradores
de temperatura como termoémetros y no sélo para el
transporte, sino que incluye almacenamiento,
distribucion, etc, y no sélo ultracongelados, sino
cualquier temperatura controlada. Es una orden muy
abierta que se desarroll6 pensando en que pudiera
ser aplicable a multitud de productos que pudieran
requerir un control de temperatura: productos
bioldgicos (vacunas, sangre...), medicinas, obras de
arte, perecederos para consumo humano,
refrigerados, congelados, etc...La decision de a que
actividades reglamentarias aplica corresponde a las
administraciones publicas competentes. En la orden
no se hace referencia explicita a ninguna
reglamentacion, excepto la reglamentacion europea
gue estaba en vigor en la fecha de publicacion [4] y



otras disposiciones nacionales derivadas de este
reglamento.

En general la orden ITC/3701/2006 esta
redactada basdndose en las normas armonizadas
de referencia de estos instrumentos [5 a 7]. Por ello,
no detalla los requisitos esenciales de los
registradores y los termometros, sino que se hace
referencia a las normas [5 y 7]. Los médulos para la
evaluacion de la conformidad que se establecen en
la orden son:

a) Modulo B, examen de modelo, mas
moédulo D, declaracion de conformidad con
el modelo, basada en la garantia de la
calidad del proceso de fabricacion.

b) Médulo B, examen de modelo, mas
Médulo F, declaracién de conformidad con
el modelo basada en la verificacién de
producto.

€) Modulo G, declaracion de conformidad
basada en la verificacion por unidad.

En cuanto a la verificacion periddica, la orden
ministerial establece un plazo de dos afios y que los
instrumentos deberan superar los ensayos descritos
en [7].

3.2.  Normativa aplicable

Como ya se ha comentado en el apartado anterior
las normas aplicables son [5 a 7]. Los requisitos
esenciales, metrologicos y técnicos que deben
cumplir los instrumentos son los determinados en el
apartado 4 de las normas [5] y [6] para registradores
de temperatura y termémetros, respectivamente.

En [5] se establecen tres clases de exactitud para
los registradores de temperatura (tabla 3).

Clase 1 Clase 2 Clase 3
Exactitud/error de +0,5 +1 +2
funcionamiento, °C
Resolucién (valores 0,25 0,5 1
maximos), °C

Tabla 3. Clases de exactitud de los registradores de temperatura
segun [5].

En el caso de los termémetros se distingue entre
los termémetros para la medida de la temperatura
del aire (tabla 4) y los utilizados en la medida de la
temperatura interna del producto (tabla 6)

Clase 1 Clase 2
Exactitud/error de +1 +2
funcionamiento, °C
Resolucién (valores <0,5 <1
méaximos), °C

Tabla 4. Clases de exactitud de los termémetros para la medida
de la temperatura del aire segun [6].

Clase 0,5 Clase 1
Exactitud/error de +0,5 +1
funcionamiento, °C
Resolucién (valores <0,1 <0,5
maéaximos), °C

Tabla 5. Clases de exactitud de los termémetros para la medida
de la temperatura interna del producto [6].

En cuanto a los ensayos, la orden ITC/3701/2006
establece que para el modulo B (y también para el
maddulo G) deben realizarse los ensayos resumidos
en la tabla 6.

En concreto el ensayo para la determinacion del
error en la medida de temperatura se puede realizar
en una camara de aire (con una circulaciéon de aire
de 1 m/s £ 0,3 m/s) o en un bafio termostatico si los
sensores pueden sumergirse. Se realizan medidas
en los puntos (0, 50, 100) % del intervalo de
medida. En el caso de registradores o termémetros
electrénicos se hace un ciclo de subida y otro de
bajada y tres ciclos iguales en el caso de los
mecanicos. Se advierte que debe utilizarse al
menos un patron calibrado para medir la
temperatura real de los puntos de ensayo.

Para el modulo F los ensayos a realizar son los
de la determinacion del error de la temperatura y del
tiempo, este Ultimo en el caso de los registradores.

En el caso de la verificacién periédica o después
de reparacibn o modificacion se realiza una
comprobacion del error de medida de la temperatura
en un Unico punto entorno a #5 °C de la
temperatura a la que el equipo se utiliza con mas
frecuencia. Para el caso de los registradores
también debe verificarse la duracion del registro.

Para finalizar es importante comentar que se
encuentra en proceso de elaboracion una nueva
norma europea para registradores de temperatura:
“Temperature recorders for the transport, storage
and distribution of temperature sensitive goods.
Test, performance, suitability”. En esta nueva norma
contempla todo tipo de productos, no solo
alimentos. Entre sus novedades estan: nuevas
clases de precisién, limitacién de la incertidumbre
de ensayo y descripcidon de posibles ensayos del
software.
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Tabla 6. Ensayos a realizar en los exdmenes de tipo de los

registradores de temperatura y termémetros de acuerdo con [8].

4, CONCLUSIONES

En este articulo se ha intentado dar una visién
muy resumida del control metrolégico en Espafia y
en la Comunidad Europea de los instrumentos de
medida relacionados con la temperatura. Se ha
presentado el marco regulatorio y la normativa
aplicable para la evaluacion de la conformidad y el

control en servicio de dichos instrumentos.
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