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Resumen

Los equipos biomédicos como instrumentos de medicion son susceptibles a sufrir
desajustes en sus medidas debido a multiples razones que incluyen variables ambientales
y temporales, que a su vez afectan los diagndsticos asociados a dichos equipos. Debido a
estas variaciones y a la ausencia de métodos de calibracién que se centren en los puntos
de diagndstico, este trabajo propone el desarrollo y evaluacion de un nuevo método de
calibracién basado en estandares médicos y estadisticos que incrementa la confiabilidad
del valor ofrecido por el monitor clase Il como instrumento de apoyo diagndstico. Este
trabajo hace una revision de normas para definir los valores criticos en el diagndstico
médico de enfermedades relacionadas con presion arterial, frecuencia cardiaca y
saturacion de oxigeno estableciendo un método alrededor de la medicién de las mismas
variables durante un ejercicio metrolégico.

El método de calibracion consiste en realizar seis mediciones por cada valor critico
determinado y validado, para determinar como puede cambiar el diagndstico médico
teniendo en cuenta las incertidumbres por repetibilidad de las mediciones, intrinseca al
monitor clase llb, debido a los patrones de medicién y por histéresis.

Finalmente, a partir de la poblacion de monitores clase llb de la clinica Los Cobos (205
monitores) se calculd la muestra estadisticamente significativa (40 monitores) para realizar
el muestreo de cada valor critico de las variables en cuestién y asi establecer mediante
pruebas de hipétesis un analisis de varianzas ANOVA, que el método de calibracién es
repetible y reproducible en términos de la regién de significancia de una distribucion
estadistica Fisher.

Palabras clave: método, calibracion, repetibilidad, reproducibilidad, monitor,
diagnostico.
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Abstract

The biomedical equipment as measuring instruments are susceptible to suffer and take into
account the multiple reasons that include the variable variables of the mean and the
temporary, which in turn the diagnoses associated with said equipment. Due to these
variations and the absence of calibration methods that focus on the diagnostic points, this
work proposes the development and evaluation of the calibration method based on them
and in the statistics the reliability of the value is increased offered by the class Il monitor as
a diagnostic support instrument. This work has a review of standards to define the values
in the medical diagnosis of diseases related to blood pressure, heart rate and oxygen
saturation that establish a protocol around the performance of the same variables during a
metrological exercise.

The calibration method consists in carrying out six measurements for each determined
and validated critical value, to determine how the medical diagnosis can change taking
into account the uncertainties due to the repeatability of the measurements, intrinsic to the
class Ilb monitor, due to the measurement patterns and hysteresis.

Finally, from the class IIb monitor population of the Los Cobos clinic (205 monitors) the
statistically significant sample (40 monitors) was calculated to perform the sampling of each
critical value of the variables in question and thus establish by hypothesis testing ANOVA
variances analysis, that the calibration method is repeatable and reproducible in terms of
the region of significance of a Fisher statistical distribution.

Keywords: method, calibration, repeatability, reproducibility, monitor, diagnosis.
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Introduccidén

Del reporte de la OMS, Australia es el pais donde se observa la mayor cantidad de errores
en diagnéstico médico, pues la TGA Health Safety Regulation encontré que el personal
médico no percibe la falta de calibracion en los equipos. Un ejemplo de las consecuencias
de errores de calibracién asociados a los puntos de diagnéstico reflejados en estudios de
este pais, encontré6 que variaciones en las mediciones de 3mmHg en los equipos,
aparentemente imperceptibles para los especialistas, duplicaron el porcentaje de
diagnésticos con hipertensién aumentando los costos para el sistema de salud y alin mas
alld impactando la calidad de vida del paciente al emitir un mal diagndstico. (Mcdonald R,
2011)

Teniendo en cuenta lo anterior se denota la ausencia de métodos de calibracion que
contemplen valores especificos de las variables fisiolégicas (saturacion de oxigeno,
frecuencia cardiaca y presion arterial) con las cuales el personal médico emite un
diagnostico cuando utiliza un monitor clase IIB, por lo tanto se busca desarrollar y evaluar
métodos de calibracion con los cuales se garantice la confiabilidad del diagnéstico en una
Institucién prestadora de servicios de salud como en este caso Los Cobos Medical Center.

Como parte del trabajo asociado a la mitigacion de problemas de calibracion se han
desarrollado diferentes métodos para cada una de las variables relacionadas con este
trabajo. A nivel nacional el laboratorio de calibracion de la UTP, desarrollé un protocolo
para la calibracion de saturacién de oxigeno y frecuencia cardiaca en pulsoximetros
digitales en los cuales se contemplan valores de las variables asociados al estado fisico
del paciente, pero sin evidenciar las fuentes que soportan la selecciéon de los valores
incluidos en el método. (Meza 2007)

Algunas organizaciones como la OIML realizan la calibracién de la presion arterial en
esfigmomandmetros automaticos de tipo analdgico o digital evaluando un rango dinamico
de 0 a 300 mmHg y tomando como puntos de referencia cada 50 mmHg, en cada punto
se realiza un total de diez mediciones para analizar la variabilidad existente en el punto
calibrado (OIML), sin embargo, este método no contempla variaciones en puntos
importantes para diagnostico de enfermedades como la hipertension arterial que cobra
miles de vida en el mundo. (AHA. 2018)

Teniendo en cuenta que los métodos de calibracidbn que se mencionan anteriormente no
contemplan puntos de las variables fisiologicas asociados a enfermedades relevantes para
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el diagndstico médico se propone desarrollar un método de calibracion en monitores de
signos vitales clase llb partiendo de los requisitos de dicho personal. Los valores se extraen
de fuentes de uso clinico como las guias de la AHA American Heart Association y
posteriormente se realiza la validacion de estos para determinar su viabilidad en el método.

En Colombia existen empresas que se dedican a la calibracion de variables fisiologicas
dentro de las que destacan Set&Gad y Biosancta en la ciudad de Bogota y Celsius de
Medellin con sedes en Pereira y Bogota, sin embargo el mas destacado es el laboratorio
de validacion y calibracion de la Fundacion Cardiovascular de la ciudad de Bucaramanga
ya que es el primer y Unico laboratorio del sector salud acreditado por la ONAC en variables
biomédicas (fisiologicas) en la norma ISO/IEC 17025.

Dichas empresas y laboratorio en el caso de Set&Gad y Biosancta son representantes de
organizaciones internacionales dedicadas al desarrollo de patrones de medicion para
variables biomédicas y aplicacién de la calibracién en el sector salud como es el caso de
Fluke Biomedical y BC Biomedical. Las empresas colombianas demuestran trazabilidad en
sus mediciones con las multinacionales mencionadas debido a que el INM Instituto
Nacional de Metrologia, que es el referente para la calibracién en nuestro contexto, a pesar
de contar con una subdivision de biomedicina no cuenta con patrones de variables
fisiologicas.

A continuacion en este documento se presenta el desarrollo de la propuesta expuesta
anteriormente, iniciando con un marco teorico en el cual se relacionan los conceptos y
referencias que permiten dar sustento al desarrollo del proyecto. Posterior a esto, se
presentarq un capitulo donde se explica el disefio metodolégico relacionado con las
actividades realizadas para dar cumplimiento a los objetivos propuestos y por ultimo se
describiran los resultados obtenidos mediante la aplicacion del protocolo junto con el
andlisis del mismo, para poder concluir acerca de la pertinencia de su uso en el &mbito
clinico.
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Planteamiento del Problema

Muchos protocolos de diagnostico médico dependen de la calidad de la medida de las
variables fisiolégicas y por ende del equipo usado para obtener la misma. Sin embargo el
comportamiento de los equipos de monitoreo clase Ilb pueden cambiar con el pasar el
tiempo, gracias a la influencia ambiental, es decir al desgaste natural, sobrecarga o por
uso inapropiado.

Asociado a los cambios mencionados anteriormente, la exactitud de la medicion dada por
un equipo de monitoreo clase llb necesita ser comprobada manera perioddica o sujeta a
eventualidades correctivas, utilizando métodos de calibracién, donde el valor de una
variable medida por el equipo de monitoreo se compara contra un valor referencia
proporcionado por un patron de medida. (Jaramillo, 2012)

Sin embargo, la ausencia de métodos de calibracién que tengan en cuenta los criterios
médicos puede desencadenar incidentes o eventos adversos relacionados a tratamientos
y diagndsticos como los descritos por el INVIMA, donde se indica que hasta el 2012, el
46,7% de los reportes de tecnovigilancia asociados a eventos e incidentes adversos se
presentaron en la ciudad de Bogota. Segun el mismo reporte estos eventos estan
asociados a enfermedades no atendidas a tiempo, tratamientos inadecuados e incluso
perdidas econémicas por la repeticion de examenes.

De acuerdo a lo anterior, se denota la ausencia de métodos de calibracion que contemplen
los requisitos necesarios por para que el personal del area de la salud del paciente emita
diagnésticos confiables y precisos. Es por lo anterior, que los responsables de los equipos
biomédicos en una institucion prestadora de servicios de salud deben establecer
estrategias y herramientas de ingenieria encaminadas a coadyuvar en el diagndstico
médico para garantizar la seguridad del paciente.

Teniendo en cuenta que se ha evidenciado el error en el diagndstico cuando el personal
médico utiliza monitores clase Ilb, para medir variables fisiol6gicas como presion arterial,
frecuencia cardiaca y saturacion de oxigeno, con las cuales emite un concepto acerca del
estado del paciente y que a su vez esta situacion esta ligada a métodos de calibracion
utilizados para los equipos de apoyo diagndstico en los cuales no se consideran o incluyen
valores especificos de las variables en los cuales el personal médico emite un diagndstico.
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En virtud de lo anterior, se busca desarrollar un método de calibracion soportado en un
estudio coherente de las variables a nivel fisiolégico, ademas teniendo especificaciones de
fabricante, incertidumbres de mediciébn y normatividad aplicada a la calibracion que
permitan garantizar la confiabilidad del diagnéstico médico en los servicios asistenciales
de Los Cobos Medical Center.

Finalmente, se evidencia que la problemética a solucionar es la ausencia de métodos de
calibracién que contemplen puntos o valores criticos de las variables fisioldgicas mediante
los cuales el personal médico de Los Cobos Medical Center emite un diagnostico confiable
al paciente cuando utiliza monitores de signos vitales clase Ilb.
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Justificacion

Cuando se habla de instituciones prestadoras de salud, el asunto de la seguridad del
paciente es lo que debe primar ante cualquier cosa, sin embargo, estudios realizados en
paises de la Unién Europea y Estados Unidos arrojan cifras en las cuales el 10% de los
pacientes ingresados a servicios hospitalarios sufren algun tipo de evento o incidente
asociados a errores médicos. (Leape)

Estos errores médicos estan directamente ligados a la utilizacion de tecnologias sanitarias,
segun estadisticas emitidas por estudios realizados en hospitales de Canad4, durante el
afo ingresan aproximadamente de 40.000 a 98.000 pacientes, de los cuales el 2% sufre
algun tipo de evento o incidente relacionado con el mal diagnostico cuando se utilizan
equipos de monitoreo. (Baker, 2004)

La anterior situacion se debe a que los principios y métodos de la ingenieria aplicados a
las tecnologias sanitarias que intervienen en los procesos médicos de diagnéstico de las
instituciones prestadoras de salud estan mal disefiados, como lo sefiala el doctor Lucian
Leape de la facultad de medicina de la Universidad de Harvard, por lo tanto los procesos
de calibracién para equipos de monitoreo que carecen de estudios coherentes, facilmente
pueden desencadenar tiempos prolongados de hospitalizacién, quemaduras, lesiones, e
incluso la muerte, representando mayores costos en la gestion dela salud.

Con el animo de disminuir la probabilidad de sufrir eventualidades descritas en el parrafo
anterior, el bioingeniero de la Universidad El Bosque formado bajo el modelo biopsicosocial
y enfocado en tecnologias de la salud humana, esta en la capacidad de brindar soluciones
asociadas con el campo las tecnologia médicas, brindando la seguridad necesaria a los
profesionales de la salud en la generacion de diagndsticos y tratamientos confiables ciando
utiliza equipos de monitoreo clase IlIb en paciente.
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Objetivo General

Desarrollar un nuevo método de calibracion centrado en los puntos criticos de las variables
de diagnéstico (saturacién de oxigeno, presion arterial y frecuencia cardiaca) para equipos
de monitoreo clase 1IB usados por personal médico de la clinica Los Cobos.

Objetivos Especificos

1. Determinar las caracteristicas de inspecciéon de las variables a calibrar de un
monitor de signos vitales clase |IB conforme a los puntos criticos que utiliza el
personal médico-asistencial para emitir un diagndstico.

2. Disefar el protocolo de calibracion y las respectivas plantillas mediante el calculo
de la incertidumbre de medida, para los puntos criticos de las variables sometidas
a estudio.

3. Evaluar el método de calibraciébn bajo la referencia de los indicadores de
repetitividad y reproducibilidad. requeridos para su estandarizacion bajo normas de
calidad.

4. Parametrizar el método de calibracion evaluado para los equipos de monitoreo
clase 1IB en el médulo de calibracion QM de Los Cobos Medical.
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1.Marco Referencial

Quiz& uno de los estdndares mas importantes en la habilitacion de servicios de salud para
instituciones prestadoras de dichos servicios es la dotacion biomédica o equipos
biomédicos, los cuales hacen referencia a los sistemas, aparatos o maquinas que le
permiten al personal médico realizar actividades de diagndstico, prevencién y tratamiento
de enfermedades en pacientes.

De acuerdo al decreto 4725 de 2005 expedido por el Ministerio de Salud de Colombia, se
entiende por equipo biomédico a aquel que estad constituido por sistemas eléctricos,
electrénicos, hidraulicos y sistemas informaticos cuyas aplicaciones son para seres
humanos, sin embargo, de acuerdo al grado de interaccion o invasividad del equipo con el
paciente se determina el riesgo debido a su uso. Debido a lo anterior los entes normativos
competentes establecen una clasificacién que permita identificar los equipos biomédicos
de acuerdo a su riesgo.

La clasificaciéon estos dispositivos se fundamentan en los riesgos potenciales relacionados
cOon su uso en pacientes, teniendo en cuenta factores como la duracién del contacto con el
cuerpo, el grado de invasion y efecto local contra efecto sistémico. De acuerdo a esto se
tiene equipos de clase |, clase IIA, clase IIB y clase lll, que se definen como. (INVIMA,
2013)

e Clase |. Son aquellos dispositivos médicos de bajo riesgo, sujetos a controles
generales, cuyo objetivo no es proteger o mantener la vida, generalmente son
utilizados en la prevencién del deterioro de la salud humana y no representan un
riesgo potencial de lesion.

e Clase IlIA. Son dispositivos médicos de riesgo moderado, sujetos a controles
especiales en la fase de fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad.

e Clase IIB. Son los dispositivos médicos de riesgo alto, sujetos a controles
especiales en el disefio y fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad
(Los que particularmente se trabajaran en el desarrollo de este trabajo).

e Clase lll. Son los dispositivos médicos de muy alto riesgo sujetos a controles
especiales, destinados a proteger o mantener la vida o para un uso de importancia
sustancial en la prevencion del deterioro de la salud humana, o si su uso presenta
un riesgo potencial de enfermedad o lesion.
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Clase|Nivel de riesgo |Ejemplos de productos

I Riesgo bajo Instrumentarl| quirdrgico/Gasa
lla Riesgo moderado| Agujas hipodérmicas/equipo de succion
b Riesgo alto Ventilador pulmonar/implantes ortopedicos

1" Riesgo muy alto |Valvulas cardiacas/marcapasos

Tabla 1. Clasificacion dispositivos médicos. (INVIMA, 2013)

En la tabla 1 se muestran ejemplos de dispositivos médicos clasificados segun el nivel de
riesgo, los criterios basicos para la clasificacion por riesgo de los dispositivos médicos son,
determinar el uso previsto del dispositivo médico, determinar si libera un medicamento,
mirar cdmo afecta biologicamente al paciente y en el caso de que un dispositivo médico
pertenezca a mas de una clase se debe clasificar en la clase mas alta. (INVIMA, 2013)

Teniendo en cuenta la clasificacion anterior los Monitores de Signos Vitales se
encuentran dentro de la Clase IIb debido a que los sensores utilizados para la adquisicion
de las variables fisiol6gicas son de tipo no invasivo. En el caso de la frecuencia cardiaca
la adquisicion se hace por medio de electrodos de superficie que recogen la sefial
electrocardiogréfica, mientras la saturacion de oxigeno se hace por medio de una pinza o
también llamado sensor de SpO2 que rodea al punto fisiolégico de medicién
(frecuentemente el dedo indice). Por udltimo, la presion arterial se toma a través de un
manguito de presién o esfigmomandémetro automatico cuyo método de adquisicion de la
sefial es por medio de principios de oscilometria.

Variables Fisiol6gicas

Las variables fisiolégicas son parametros de origen bioldgico generadas en érganos que
componen los sistemas anatoémicos de los seres humanos. Dichas variables pueden ser
medidas por medio de diferentes métodos, los valores asociados a la medicién de las
variables fisiolégicas a nivel clinico representan el estado de un paciente, por lo tanto
dichos valores pueden indicar un estado normal o el diagnéstico de una enfermedad.
Generalmente los profesionales de la salud o médicos determinan el estado del paciente
partiendo de la saturacién de oxigeno, presion arterial y frecuencia cardiaca debido a su
impacto en el diagnédstico y su facil adquisicién. (Sanchez, 2008).

Para entender el proceso de calibracion asociado a equipos de monitoreo clase IIB es
necesario entender los principios fisioldgicos relacionados, los métodos de adquisicion que
incluyen procesos de transduccion, sensoérica, filtrado, procesamiento digital y visualizacién
en pantalla de las variables. Ademés los cambios de las variables que representan valores
importantes para el diagnostico médico. A continuacion se presenta el origen fisiolégico de
las variables y sus respectivos métodos de medicion.

Saturacion de oxigeno

En cuanto a la variable saturacion de oxigeno el origen fisiologico esta dado por el color
gue adopta la sangre de acuerdo a la presencia de oxigeno. El principal compuesto de la
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sangre son las células llamadas eritrocitos o glébulos rojos los cuales tienen la capacidad
de transportar oxigeno O2 y diéxido de carbono CO2 a los diferentes tejidos ademas de
hacer parte del proceso de intercambio gaseoso en los pulmones. La cantidad de eritrocitos
presentes en la sangre puede variar en un rango de entre 4,6 millones a 5 millones, cabe
destacar que la cantidad de eritrocitos es mayor en personas que habitan altitudes donde
la concentracion de oxigeno es menor. (Vera, 2010)
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llustracion 1. Molécula de Hemoglobina. (UNAM, 2012)

Los eritrocitos poseen una forma biconcava (ilustracion 1), en su interior se encuentra la
proteina hemoglobina. Esta proteina contiene cuatro cadenas polipeptidicas que tienen la
capacidad de unir dos atomos de oxigeno, seguidamente cuando los eritrocitos participan
del intercambio gaseoso en el pulmén la hemoglobina se combina con el oxigeno formando
la Oxihemoglobina que hace tomar a la sangre una tonalidad color rojo mientras que si la
hemoglobina se combina con moléculas de diéxido de carbono la sangre adopta un tono
de color azul.

Ahora bien, la hemoglobina posee propiedades épticas ya que es capaz de absorber luz a
diferentes longitudes de onda, cuando se tiene oxihemoglobina es mas permeable a luz
roja y menos a luz infrarroja, mientras que si se tiene desoxihemoglobina sucede el evento
contrario al mencionado, en esta caso la hemoglobina es menos permeable a luz roja y
mas a la luz infrarroja. (L6pez, 2000)

Dado lo anterior la medicién de la saturacion de oxigeno en un monitor de signos vitales
clase llb se hace por medio de principios de espectrofotometria, especificamente a la ley
de Beer-Lambert, obsérvese la ilustracion 2, en la primera etapa del circuito se utilizan
diodos emisores de luz roja e infrarroja respectivamente y un diodo fotoreceptor con el cual
se sensa la variacion de luz transduciendo la misma en un voltaje equivalente.
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llustracion 2. Circuito de adquisicién SpO2. (David, 2005)

La variacion de voltaje a la salida del fotoreceptor pasa por una etapa de amplificacion,
una vez amplificada la sefal se conecta en cascada a una etapa de procesamiento
mediante la cual se digitaliza la sefial y se expresa en forma de porcentaje que es
finalmente la magnitud que se observa en la pantalla del monitor junto con la curva de
SpO2.

Frecuencia cardiaca

Una de las sefiales que aporta informacién en el diagnéstico médico es la sefial
electrocardiogréfica de la cual se deriva la frecuencia cardiaca que esta intimamente ligada
con la funcion eléctrica y mecéanica del musculo miocardico. El corazén esté constituido
por dos auriculas y dos ventriculos que constituyen una bomba con la capacidad motora
de transportar y distribuir la sangre por el cuerpo, sin embargo esta accién esta controlada
por la actividad eléctrica.

Los ciclos cardiacos o frecuencia cardiaca se producen gracias a la funcion que cumplen
una serie de puntos jerarquizados en el miocardio; nodo sinusal, nodo auriculoventricular,
Haz de Hissy fibras de Purkinje. El nodo sinusal genera el impulso eléctrico que se propaga
por las auriculas hasta el nodo auriculoventricular, de este punto se propaga al Haz de
Hiss en los ventriculos y luego a las ramificaciones de las fibras de purkinje para controlar
todo el masculo cardiaco como se observa en la llustracion 3. (Lopez, 2000)

llustracion 3. Sefal Electrocardiografica. (Lopez, 2000)
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Dado que el corazén se encuentra en la caja toracica es imposible visualizar de manera
directa la funcién mecénica y eléctrica de este. Sin embargo, como se tiene una corriente
de tipo i6nica, se asocia una diferencia de potencial que es susceptible a ser medida de
forma superficial por medio de electrodos cuya funcién es transducir las corrientes idnicas
en eléctricas para poder ser procesadas por medio sistemas de instrumentacion
adecuados.

Los sistemas de instrumentacion para la sefial electrocardiogréfica estan constituidos por
diferentes etapas, la sefial electrocardiografica en términos de voltaje se encuentra en el
orden de los 10 microvoltios a los 100 milivoltios es por esto que el sistema de
instrumentacion cuenta con una etapa de preamplificacion en cuya salida se tiene una
sefal con la suficiente ganancia de voltaje para su posterior tratamiento. La siguiente etapa
de instrumentacion es la de filtrado en cual se eliminan componentes de frecuencia y ruido
gue no corresponden a la sefial electrocardiografica, una vez se han eliminado los
componentes de frecuencia que no corresponden se procede a realizar la digitalizacion de
la sefial para ser visualizada en un monitor, en la ilustracién 4 se observa el sistema de
adquisicion de la sefial electrocardiografica en un monitor clase llb. (David, 2005)

Equipo
electrénico

)

llustracion 4. Sistema de adquisicion y procesamiento sefial electrocardiografica. (Ochoa, 2006)

Habitualmente, para la medicion de la sefial ECG los electrodos se ubican en diferentes
posiciones (derivaciones) adquiriendo sefiales eléctricas equivalente a la funcién cardiaca,
pero que indican diferentes propiedades de la misma dependiendo del lugar especificode
su montaje. Es asi que dentro de los métodos de calibracion la derivada mas usada es la
gue corresponde a DIl ya que la direccién del vector de corriente que corresponde a esta
derivada corresponde al eje y posicién anatémica del coraz6n como se observa en la
ilustracién 5. (Perez, 2011)
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llustracion 5. Derivaciones electrocardiogréficas. (Perez, 2011)

El polo negativo de la derivacién DIl se conecta al brazo derecho y el polo positivo a la
pierna izquierda, las corrientes en este dipolo eléctrico fluyen en la direccién del eje del
corazén como se observa en la ilustracion 6, haciendo que en esta derivacidén se aprecien
las mejores caracteristicas del complejo QRS mediante el cual por medio de métodos de
comparacion de voltaje o ventaneo se calcula la frecuencia cardiaca del paciente. (Uribe)

llustracion 6. Derivacion DII. (Uribe)

Presion arterial

La presion arterial es la fuerza ejercida por la sangre cuando es expulsada por el corazoén,
fisicamente se expresa como la fuerza ejercida sobre las paredes o superficie de las venas,
arterias, arteriolas y vasos capilares, en la mayoria de aplicaciones diagndsticas esta
variable es medida en milimetros de mercurio mmHg (AHA). Dado que el corazon posee
un comportamiento intermitente, los valores de presion varian dependiendo de la posicién
del corazon, es decir que durante la contraccidon del corazon se alcanza la presion mayor
de la sangre cuando transita por el sistema circulatorio, en un paciente normal en reposo
este valor nominalmente es de 120 mmHg, dicha presién se conoce como presion sistolica,
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ahora bien, cuando el musculo cardiaco se relaja, permite la entrada de sangre a las
camaras que lo componen (ventriculos), la medicion de la presién durante este estado es
de 80 mmHg, y se conoce como presiéon diastélica. En la ilustracion 7 se observa el
comportamiento del corazén, mediante la representacion gréfica de la variacién de las
presiones arteriales sistolica y diastolica. (ASSOCIATION, 2018)
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llustracion 7. Presion arterial. (ASSOCIATION, 2018)

Para adquirir la sefial de presion arterial de forma no invasiva en los monitores clase Ilb se
hace por medio del método oscilométrico. Los elementos necesarios para este método son
un brazalete de presion o también conocido como cuff de presion, una bomba automatica
y transductor de oscilaciones. En dicho método la bomba automética realiza el llenado del
brazalete a una presiéon generalmente de 30 mmHg por encima de la presién arterial
sistélica con el fin de obstruir el flujo de sangre en arteria braquial. (OIML, 2002)

Una vez obstruido totalmente el flujo sanguineo la bomba se desactiva y el brazalete
empieza a perder presion, cuando el brazalete se empieza a desinflar, el flujo de sangre
empieza a recuperar su cauce haciendo vibrar la arteria y generando vibraciones que son
transducidas en una sefial como la de la ilustracion 8, en la cual la primera vibracion
corresponde a la presién sistélica, las vibraciones aumentan la amplitud a medida que la
presion del manguito disminuye, es de esta forma que el punto mayor de las vibraciones
corresponde a la presion arterial media y casi al final la presién diastélica. (OIML, 2002)
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llustracion 8. Oscilaciones presion arterial. (OIML, 2002)

Una vez se tiene la sefial transducida a corriente eléctrica, se procede a digitalizar sefial y
aplicar un algoritmo matematico que permite calcular los valores de presién sistélica y
diastolica respectivamente. La primera etapa del algoritmo utiliza el método matemético de
integracion para describir la envolvente de la sefial oscilante, posteriormente se procede a
calcular las derivadas de la envolvente donde la relacién de cambio del pulso de las
oscilaciones con respecto a la banda es mayor. La presion sistélica se representa por la
derivada donde la pendiente de la envolvente es mayor y la presion diastélica donde la
derivada de la envolvente corresponde a la pendiente minima de la funcibn como se
observa en la ilustracion 9. (Ruso, 2001)
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llustracion 9. Célculo presion arterial. (Ruso, 2001)
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Calibracion Variables fisiolégicas
Calibracion Saturacién de oxigeno.

Para el proceso de calibracion en saturacion de oxigeno se parte del disefio del método
realizado por el laboratorio de calibracion de la Universidad Tecnoldgica de Pereira para la
acreditacion del mismo, en dicho método se contemplan variables ambientales como la
temperatura y la humedad relativa durante el proceso. En cuanto a los puntos escogidos
de la variable se evidencian cinco puntos asociados a valores de frecuencia cardiaca, como
se observa en la tabla 2, la columna namero uno hace referencia al diagndstico y la
columna numero tres al valor que representa el diagnostico.

Seguidamente se menciona que para realizar el proceso de calibracién tanto los equipos
bajo prueba, es decir los monitores clase llb y los patrones de medicidn deben contar con
conexién a tierra que evite posibles eventos e incidentes adversos durante la aplicacion
del método por parte del operario. El método se hace por medio de una comparacion
directa entre el patron y el equipo bajo prueba, se programa el valor deseado para calibrar
y se realiza un total de seis mediciones en dicho punto como se observa en la tabla 2. Esta
cantidad de mediciones se realiza con el objetivo de verificar que la medicién del equipo
bajo prueba sea repetible y que en dado caso de variar algtn valor sobre un mismo punto
se puedan estimar medidas de dispersion que permitan evaluar el comportamiento
sistema, en este caso el equipo clase llIb. (Contreras, 2007)

Simulaciéon de pulsoximetria SpO2-Medidas especiales
Lecturas
Clasificacion|Parametrojanalizador Lecturas del equipo
SpO2 (%) 98| 98 98 98| 98| 98 98
Pulso
cardiaco
Normal (BPM) 60 60 60f 60/ 60 60 60
SpO2 (%) 90[ 90[ 90f 90| 90| 90[ 90
Pulso
cardiaco
Débil (BPM) 95 95[ 95 95/ 95 95 95
SpO2 (%) 88| 88 88| 88| 88| 88 88
Pulso
cardiaco
Bradicardia |(BPM) 45| 45| 45| 45| 45| 45| 45
SpO2 (%) 85| 86 86| 85| 85 84 84
Pulso
cardiaco
Taquicardia |(BPM) 130 131| 130[ 136| 130 130| 12§
Sp0O2 (%) 92| 91| 91| 90| 91 91 92
Pulso
cardiaco
Geriatrico |(BPM) 95| 95[ 95 98| 96| 95 95

Tabla 2.Cantidad de mediciones sobre valores de saturacién. (Contreras, 2007)
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La calibracion para la variable se hace por medio de un simulador de pardmetros médicos,
estos simuladores tienen un interfaz Optica llamada dedo fisiolégico que empata con la
pinza de pulsoximetria con la cual cuentan los monitores clase llIb, los rangos de
configuracion para la variable en cuestion con los cuales cuentan estos simuladores varian
segun el fabricante, generalmente la resolucién de estos equipos es de 1% de SpO2. Un
simulador de SpO2 se describe como el de la ilustracion 10.

B

llustracion 10. Simulador de saturacion de oxigeno.

Calibracion Frecuencia Cardiaca.

De acuerdo con INTI Instituto Nacional de Tecnologia Industrial y su centro de desarrollo
e investigacion en fisica y metrologia para la calibracion de frecuencia se tiene el
procedimiento en contadores y frecuencimetros en frecuencias arbitrarias, dicho método
es el PEEG64, el cual establece una comparacién directa entre un generador de sefiales y
un contador de frecuencia como se observa en lailustracién 11, la cantidad de mediciones
para el método de calibracién sobre una frecuencia especifica es de seis, como se observa
en la tabla 3, donde por cada valor de frecuencia asocian el error entre el valor entregado
por el generador y el valor medido por el contador. (INTI, 2013)

GENERADOR SINTETIZADOR
DE FRECUENCIA

[

llustracion 11. Calibracion de frecuencimetros (INTI, 2013)

CONTADOR / FRECUENCIMETRO
BAJO PRUEBA

Calibracién frecuencia INTI- Error de mediciéon
10 KHz 100 KHz |1 MHz 10 MHz 50 MHz 100 MHz
2,30E-05| 5,10E-06/ 1,30E-06] 2,90E-07| 2,60E-07 1,10E-08
1,60E-05|] 3,50E-06] 4,40E-07] 2,00E-07|] 3,10E-07] 4,60E-09
1,20E-05|] 1,30E-06] 3,40E-07] 1,20E-02| 3,70E-07] 3,40E-09
6,50E-06] 7,00E-07| 2,30E-07] 9,20E-08] 2,60E+07] 2,20E-09
4,00E-06] 4,40E-07] 1,10E-07| b5,10E-08] 1,70E-07] 1,70E-09
2,40E-06] 2,20E-07| 5,70E-08] 3,30E+08] 7,20E-08 1,60E-09

Tabla 3. Calibracion frecuencia. (INTI, 2013)
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Dado que el monitor clase llb actta como un contador de frecuencias, donde las
frecuencias estan expresadas por medio de latidos por minutos Lpm el método descrito
por el INTI se ajusta como el sustento para evaluar la repetibilidad y exactitud de las
mediciones en los valores de frecuencia cardiaca que se escojan para el método de
calibracion.

Al igual que en saturacion de oxigeno para la frecuencia cardiaca también se utilizan
simuladores de parametros médicos que generan las derivadas electrocardiogréficas,
precordiales, mono polares y bipolares. También se establece una relacion directa entre el
simulador y el equipo bajo prueba, de tal forma que si el valor frecuencia es cambiado en
el simulador se evidencie el cambio en el monitor clase Ilb. Un simulador de
electrocardiografia y frecuencia cardiaca, como el de la ilustracion 12, cuenta con los
puertos donde se conectan las guias electrocardiograficas del monitor.

llustracion 12. Simulador electrocardiografia

Adicionalmente el proceso de calibracion en frecuencia cardiaca también debe tener en
cuenta condiciones ambientales de humedad relativa en el rango de 25% a 95% vy
temperatura de 10°C a 40°C, las conexiones eléctricas del patrén de medida y el equipo
sometido a prueba deben ser limpiadas para evitar errores en las lecturas, posteriormente
el equipo sometido a prueba se conecta a una red de alimentacién con polo a tierra y se
procede a realizar las mediciones. (LLamosa, 2007)

Calibracion Presion Arterial

La OIML organizacion internacional de metrologia legal es quien se encarga de controlar
los procesos de calibraciéon asociados a la presion arterial, Colombia es estado miembro
de esta organizacion, la OIML se encarga de impartir, distribuir y socializar, procedimientos
metroldgicos, en esta caso se hace referencia a la guia OIML R 16-2 para la medicién de
presion arterial no invasiva por medio de esfigmomandmetros automaticos como el de los
monitores de signos vitales clase Ilb.

En esta guia se establece la necesidad de utilizar un simulador que genere los pulsos
oscilometricos al igual que lo hace la sangre en la arteria braquial durante la inflacion y
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deflacién del brazalete de presién, para el proceso de calibracion de la presion en los
monitores se debe desacoplar el brazalete, una vez desacoplado se procede a conectar la
linea de aire del monitor clase 1B al simulador, donde se configuran los valores de presién
establecidos por el método. Los requerimientos metrologicos establecidos por la OIML
establecen que el error maximo permitido en ambientes clinicos es de 3 mmHg, en
condiciones ambientales de temperatura en el rango de 15°C a 25°C y humedad relativa
de 20% a 85%. (OIML, 2002)

Metrologia

Los equipo de monitoreo clase |IB son una herramienta importante para la realizar
mediciones de las variables fisiolégicas en los pacientes mencionadas anteriormente, es a
partir de esas mediciones que el personal médico evalla el estado del paciente, sin
embargo, dichas mediciones deben estar sujetas a procesos que aseguren su
confiabilidad.

El aseguramiento de la confiabilidad de las mediciones se hace por medio de la
metrologia, la cual es la ciencia de las mediciones asociada a los procesos de calibracion
en los cuales se determina el parametro conocido como incertidumbre de medida.
Dependiendo del campo donde se aplica la metrologia encontramos tres subdivisiones de
esta ciencia, Metrologia Cientifica, Metrologia Legal y Metrologia Industrial. (Marban &
Pellecer, 2002). Enfocar a metrologia biomédica

La metrologia cientifica es la rama de la metrologia encargada del desarrollo de patrones
primarios de medicion para las unidades base y derivadas del Sistema Internacional de
Unidades. La metrologia industrial actGa en la calibracién, control y mantenimiento de todos
los equipos de medicion empleados en procesos de produccion con el objetivo de
garantizar la calidad del mismo sistema, normalmente se utilizan patrones de medicién
nacionales e internacionales de referencia para llevar a cabo los métodos de calibracién.
(Marban & Pellecer, 2002)

La Metrologia legal segun la Organizacién Internacional de Metrologia Legal (OIML) es la
totalidad de los procedimientos legislativos, administrativos y técnicos que establecen las
autoridades publicas con la finalidad de especificar y asegurar de forma regulatoria o
contractual, la calidad y credibilidad de las mediciones relacionadas con los controles
oficiales, el comercio, la salud, la seguridad y el ambiente. (OIML)

La metrologia aplicada el sector salud se conoce como metrologia biomédica, la cual hace
parte de la metrologia industrial. La metrologia biomédica es la encargada de asegurar la
validez de las medidas en los equipos médicos y garantizar su correcto funcionamiento, ya
gue estos son de gran importancia para las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud
como requisito habilitante, ademas de ser estandares para la acreditacion en salud a partir
de la generacion de planes de aseguramiento metrolégico a nivel institucional.
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Los planes de aseguramiento metrolégico estan dados por la ISO 10012, en la cual se
establece la gestion de los recursos humanos, es decir que en la institucion debe existir
una persona exclusiva para metrologia que demuestre formacion y competencia. Por otra
parte hace mencién de los recursos materiales como patrones de medida, condiciones
ambientales e infraestructura. Por ultimo se hace referencia a los recursos de informacion,
es decir, los métodos de calibracion, estos métodos deben contar con la respectiva
validacién de los calculos disefiados para la estimacion de la incertidumbre, se deben
considerar pardmetros como rangos de medicion, resolucion y exactitud de los equipos
con el objetivo de realizar la confirmacion metrolégica de los métodos mediante
evaluaciones gque generen indicadores mediante los cuales se compruebe la competencia
y aptitud para el uso de los métodos de calibracion. (1ISO10012)

La evaluacién de un método de calibracién se hace por medio de ensayos en los cuales
se realiza una comparacién entre el instrumento bajo prueba, es decir el monitor clase IIB
contra un instrumento estandar, simulador o patrén, la variable sometida a calibracién se
conoce como mesurando, en este caso los mesurandos son saturacién de oxigeno,
frecuencia cardiaca y presién arterial.

Durante el ensayo de calibracién se genera incertidumbre de la medicién, que es laduda
en la medicion atribuidos al mesurando debido a componentes procedentes de efectos
sisteméaticos o aleatorios (ilustracionl13), dichos componentes estan asociados a derivas
generadas por los equipos patron, repetibilidad de las mediciones, resolucién de los
equipos bajo prueba y patrones e incluso variaciones medioambientales. (Set&Gad, 2016)

llustracion 13. Fuentes de incertidumbre. (Set&Gad, 2016)

Estas incertidumbres y sus fuentes son relacionadas a partir de diferentes modelos que
pretenden expresar matematica y estadisticamente el comportamiento de la variacion en
las mediciones, como se observa en la ecuacion 1 donde X (x barra) es la media de la
cantidad de mediciones tomadas en un punto o valor de la variable calibrada, pe es la
incertidumbre expandida asociada al proceso de calibracion.

Y-X+u,

Ecuacion 1.Expresion resultado de calibraciéon
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Para el calculo de la incertidumbre asociada a un mesurando se inicia calculando la
incertidumbre tipo A o también conocida como incertidumbre por repetibilidad, debido a
gue dentro del método de calibracion se debe tomar un numero de mediciones sobre los
puntos a calibrar que sean estadisticamente validos para de esta forma calcular yA que es
igual a la desviacion estandar Sp de los resultados de las mediciones hechas sobre la raiz
del nUmero de mediciones hechas, obsérvese la ecuacion 2.

5
_ i

Ecuacion 2. Calculo incertidumbre Tipo A.

Seguidamente se calculan las incertidumbres tipo B, las cuales estadisticamente se
caracterizan por tener una distribucion rectangular, estas incertidumbres estan asociadas
a todos aquellos errores sistematicos que se presentan en la medicion debido a parametros
de resolucion de los equipos de monitoreo en las variables a calibrar, resolucién de los
patrones de medicion, derivas de los patrones y condiciones ambientales,
matematicamente se expresan por medio de un pardmetro conocido U que se extrae de la
informacion de certificados de calibracién y caracteristicas técnicas de los equipos, sobre el
pardmetro K que permite expresar la distribucion rectangular.

Ecuacién 3. Calculo incertidumbre Tipo B.

Una vez calculadas las incertidumbres tipo A y tipo B se procede al célculo de la
incertidumbre combinada como se observa en la ecuacion 4 que es la raiz de la suma de
los cuadrados de las incertidumbres.

uC — o' pd* + pR’
Ecuacion 4. Célculo incertidumbre combinada.

Finalmente se estima la incertidumbre expandida como se observa en la ecuacion 5, en la
cual la incertidumbre combinada se multiplica por un factor de seguridad K, cuyo valor se
determina a partir del t-student al 95% de confianza y dependiendo de los grados efectivos
de libertad de acuerdo al nimero de mediciones realizadas sobre el punto calibrado de la
variable fisiologica.

ull = K*uC
Ecuacion 5. Célculo incertidumbre expandida.

En los resultados del proceso de calibracién también se asocia el error que es la diferencia
entre el resultado del promedio de las mediciones realizadas en el valor especifico de la
variables y el valor verdadero o entregado por el patron de medida. (Herrera, 2015)
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Los aspectos causantes de los errores durante el proceso de calibracion pueden ser
errores por los instrumentos o equipos de medicién, errores del operador, errores por el
uso de instrumentos no calibrados, error por la fuerza al efectuar las mediciones, error de
posicidn, error por desgaste y error por condiciones ambientales como la humedad relativa,
polvo, temperatura, ruido e interferencias electromagnéticas. (Herrera, 2015)

Los fabricantes de los monitores clase 1IB establecen la tolerancia por cada variable, la
tolerancia esta definida como la desviacion admisible dada por los valores maximos y
minimos entre los que se admite que puede variar el valor verdadero de una medicion. Por
lo tanto el error mas la incertidumbre expandida permiten determinar si el valor calibrado
se encuentra dentro del rango admisible. Lo anterior permite evaluar el estado de la
tecnologia médica por medio de indicadores como la precision que es la proximidad de las
mediciones realizadas de forma repetible y la exactitud que es la proximidad del valor
medido y el valor verdadero.

Una vez se tienen validados los calculos del método de calibracion se inicia la confirmacion
metrologica del mismo, para esto se tienen en cuenta caracteristicas técnicas establecidas
por el fabricante como el rango de medicion que puede medir el equipo de monitoreo
clase 1IB en cada variable fisiol6gica, es decir, los valores extremos. También se tiene en
cuenta laresolucion o division de escala que es el cambio mas pequefio en la cantidad
gue puede ser detectado por el monitor clase IIB. Este valor puede ser leido en el
instrumento o extraido de los respectivos manuales. (Herrera, 2015)

La confirmacion metrol6gica se hace por medio de una evaluacién o validacién del
método teniendo en cuenta La trazabilidad, que esta definida como la propiedad que
posee un resultado de una medicion, que permite que esta pueda tener una referencias
establecida debido a los patrones de medicion, de tal manera que se relacionen en una
cadena continua de comparativos, teniendo en cuenta sus respectivas incertidumbres.
(Botero, 2007)

De acuerdo con ISO 17025 la validacién del método se logra por medio de ensayos del
método de calibracion establecido a fin de determinar indices cuantitativos que confirmen
los requisitos y evidencias necesarias que demuestren que el método es apto para el fin
previsto (Lazos & Hernandez, 2004). Dentro de los indices que permiten evaluar la aptitud
del método esta la repetibilidad que se expresa graficamente (ilustracion 14) como una
distribucibn normal y cuantitativamente como la dispersibn que puede tener la
caracteristica sujeta a inspecciéon y la reproducibilidad que es la distancia entre los
resultados de ensayos de calibracidn bajo condiciones de medicion variables, graficamente
se tiene la ilustracion 15. (Botero, 2007)
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llustracion 14. Repetibilidad. (Tobon & Rodriguez, 2017).
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llustracion 15 Reproducibilidad (Tobon & Rodriguez, 2017).

Los resultados emitidos por cada ensayo se comparan de manera directa por medio de un
Andlisis de Varianzas ANOVA, con el cual se determinan los parametros de repetibilidad y
reproducibilidad del método de calibracion.

El andlisis de varianzas ANOVA es un método estadistico que compara mas de dos medias
entre si, durante la realizacion de experimentos o0 ensayos en condiciones idénticas las
variables sujetas a calibraciéon de una muestra poblacional de equipos de monitoreo de
signos vitales, pueden representar resultados con variabilidad o también llamada error
experimental debido a factores o variables influyentes que producen cambios, dichos
cambios deben ser identificados y ademas cuantificar el grado de influencia de los mismos
en el método. Por lo tanto, un modelo de analisis de la varianza se describe como el de la
ecuacion 7. (Balboa, 2001)

Donde Xij es un factor que se expresa de la forma |1 que corresponde a una constante y
Ai a un factor de seguridad, Ver ecuacion 6.

Xij = u+ Ai + Eij

Ecuacion 6. Expresion matemética Xij. (Balboa, 2001)

Por lo tanto S? representa la variabilidad de los ensayos, expresado matematicamente de
la forma j-ésima del i-ésimo nivel del factor con i variando desde 1 hasta | y j variando
desde 1 hasta n. Ver ecuacion 7
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i
1
52 2 (xijf — Xi)?

Ecuacion 7. Modelo anélisis de varianzas ANOVA. (Balboa, 2001)

1.1 Marco Legal

El Decreto 4725 de 2005 es aquel que rige las tecnologias sanitarias en Colombia y tiene
por objeto el régimen de registros sanitarios, permiso de comercializacion y vigilancia
sanitaria en lo relacionado con la produccién, procesamiento, exportacion,
comercializacion y mantenimiento de los dispositivos médicos para uso humano, y es de
obligatorio cumplimiento por parte de todas las personas naturales o juridicas que se
dediquen a dichas actividades en el territorio nacional. (Getedec)

Debido a lo anterior El Ministerio de la Proteccién Social con el apoyo del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, cre6 el programa nacional de
tecnovigilancia el cual permite identificar los incidentes adversos, cuantificar el riesgo,
proponer y realizar medidas de salud publica para reducir la incidencia y mantener
informados a los usuarios, profesionales de la salud y las autoridades sanitarias a nivel
nacional. (Getedec)

Por lo tanto, la tecnovigilancia es el conjunto de actividades que identifican y califican los
efectos adversos serios producidos por los dispositivos médicos, estudia los factores de
riesgo asociados a estos efectos de los dispositivos médicos con el fin de determinar la
frecuencia, gravedad e incidencia de los mismos para prevenir su aparicion en las
instituciones prestadoras de servicios de salud. (INVIMA, 2013).

La Resolucion 004816 del 27 de noviembre de 2008 es la que reglamenta el programa
nacional de Tecnovigilancia, cuyo objetivo es fortalecer la proteccion de la salud y la
seguridad de los pacientes, operadores y todas aquellas personas que se vean implicadas
directa o indirectamente en la utilizacién de dispositivos médicos, sus disposiciones se
aplicaran a:

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA.
Secretarias Departamentales y Distritales de Salud.

Fabricantes e importadores de dispositivos médicos de uso en humanos.
Prestadores de servicio de salud y profesionales independientes en los términos
del Decreto 1011 de 2006 o la norma que lo modifique, adicione o sustituya, que
para efectos actuales es el Decreto 780 de 2016.

e Usuarios de dispositivos en general

La tecnovigilancia hace parte de la fase de post mercado y se encarga de la vigilancia
sanitaria, es fundamental en la evaluacion de la efectividad y seguridad de los dispositivos
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médicos, la tecnovigilancia es una herramienta para la evaluacién razonada de los
beneficios y riesgos que su utilizacion representa para la salud del paciente. (Getedec)

La tecnovigilancia entonces se puede definir como el conjunto de actividades orientadas a
la identificacion, evaluacion, gestion, divulgacién oportuna de la informacién relacionada
con los incidentes adversos, problemas de seguridad o efectos adversos que presente las
tecnologias médicas durante su uso, con el objetivo de que las entidades prestadoras de
salud, como hospitales y clinicas generen elementos para tomar medidas eficientes
respecto a la tecnologia médica. (Getedec)

Adicionalmente el Decreto 4725 de 2005 menciona que el servicio de soporte técnico en
los equipos biomédicos de monitoreo son todas aquellas actividades que se realizan para
asegurar el buen funcionamiento, involucra las actividades denominadas como
mantenimientos preventivos, correctivos y verificacién de la calibracion. (Getedec)

Las actividades que aseguran el buen funcionamiento de los equipos de monitoreo estan
representadas mediante actividades y procesos internos como el mantenimiento
preventivo, correctivo, procesos de metrologia y pruebas de desempefio, giran alrededor
del buen funcionamiento del equipo teniendo como fin Ultimo garantizar la seguridad del.
(Garcia, 2017)

EL Decreto 1595 del 2015 es la norma que regula la calibracion en Colombia en esta
norma se establecen los pasos para evaluar la categoria del equipo y definir si puede ser
considerado un equipo de medicion. En dicha norma también se establece que las
instituciones como laboratorios de calibraciébn o instituciones con departamentos de
metrologia que deciden realizar controles propios deben demostrar competencia de los
métodos de calibracion por medio de procesos de validacion, pruebas de desempefio,
seguimiento y control metroldgico. (Garcia, 2017)
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2.Metodologia

El desarrollo de este proyecto de grado se encuentra enmarcado en cuatro etapas, las
cuales se encuentran delimitadas de acuerdo a lo planteado en los objetivos, por lo tanto
en cada etapa se cuenta con una serie de tareas y actividades mediante las cuales se
busca satisfacer y dar cumplimiento a dichos objetivos. En la ilustracion 16 se evidencian
los pasos metodolégicos que llevan a la finalizacion del trabajo de grado, junto con una
breve descripcion que se extendera en el contenido de este capitulo.

Examinacion de muitiples fuentes
para elaborar un consenso en lo
que a los puntos de diagndstico
se refiere

Se tenen en cuenta los puntos
encontrados para cada variable
fisiologica y se elabora un
protocolo de toma de medidas.

J J

Se wman los resultados

del las etapas antenores a fin
Establecer parametros relacionales de evaluar el desempeiio del
en cada actividad del método de método en téminos de repetibilidad
calibracion en busca de su y reproducibilidad, ademas de
establecimiento como parte de los hallazgos de implementacion
un sistema de gestion de equipos. )

llustracion 16. Desarrollo metodoldgico proyecto.
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2.1 Etapa 1, Determinar Puntos de Variables
Fisioldgicas

La seleccién de los puntos importantes de las variables frecuencia cardiaca, saturacion de
oxigeno y presion arterial para el diagndstico médico constituyen la primera etapa del
proyecto. Es por lo anterior que en esta etapa se procedi6 a indagar fuentes, documentos,
guias y normas emitidas por entidades u organizaciones dedicadas a la investigacion de
las variables mencionadas para extraer los valores asociados al cambio de diagndstico
gue se incluyen dentro del método de calibracion para Monitores Clase Ilb.

De acuerdo a lo anterior, se decidié partir de un analisis documental ya que los valores
cuantitativos asociados al diagnostico debido a las variables fisiolégicas cuentan con el
respectivo sustento tedrico, componente investigativo y validacion por parte de las
entidades encargadas de la publicacion de estos valores.

Es de esta forma que se procedié a indagar y extraer valores de guias utilizadas y
aceptadas internacionalmente en el ambito clinico para el manejo de las variables
fisiologicas por parte del personal médico, por lo tanto se tomd la guia para presién arterial
de la AHA American Heart Association, la guia para el tratamiento de la frecuencia cardiaca
de la ESC European Society of Cardiology y el Convenio 519 para saturacién de oxigeno
emitido por el Ministerio de Salud Colombiano.

De los documentos mencionados se extrajeron los valores que determinan el estado del
paciente en términos de la propia variable, con los valores seleccionados se disefi6 e aplico
una encuesta a personal médico, asistencial y/o personal del area de la salud que
interviene en el diagnéstico y cuidado del paciente, con el fin de validar si el personal
estaba de acuerdo con los valores que entregan las entidades mencionadas.

Los resultados obtenidos de la encuesta tuvieron su respectivo tratamiento estadistico a
partir de un analisis porcentual mediante el cual se pudiese observar el nivel de aceptacion
de los puntos seleccionados y poder determinar la viabilidad de los puntos evaluados en
el método de calibracion.

Una vez validados los puntos de las variables con respecto al criterio del personal médico
se procedio a extraer valores de otras fuentes para obtener puntos referentes entre las
mismas y asi evaluar la variabilidad que se pudiese presentar. Es de esta forma que se
procedi6 a extraer valores de diferentes fuentes por cada variable fisiolégica en una matriz
independiente por cada fuente.

Una vez se obtuvieron las matrices correspondientes a los valores de cada variable segun
la fuente evaluada, se unificaron en una tabla con el fin de observar el comportamiento de
los valores entre una fuente y otra. Para evaluar los valores por cada variable entre las
diferentes fuentes se hizo por medio de pardmetros estadisticos de tendencia central y
dispersién como el promedio y la desviacidn estandar para poder establecer la trazabilidad
del punto a tener en cuenta en el método de calibracion.
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A continuacion se presenta el proceso de seleccion de los puntos de las variables
fisiologicas en las matrices, incluyendo las fuentes que se tomaron para la validaciéon por
medio del personal médico.

2.1.1 Saturacion de Oxigeno

Como primera medida se reviso el manual de oximetria global de la Organizacién mundial
de la salud, OMS, De acuerdo a este manual se extrajeron dos valores importantes para la
valoracion del paciente como se observa en la tabla 4, donde un paciente sano se
caracteriza por una saturacion de oxigeno mayor o igual al 95%, si la saturacidén de oxigeno
es menor al 90% se considera una emergencia clinica, donde se empiezan a asociar
afecciones como hipoxemia, EPOC, asma y enfermedades cardiopulmonares. (OMS,
2011)

Manual de oximetria global
Diagndstico SpO2 (%)
Saturacion pacientes sanos =95
Hipoxia <90

Tabla 4. Valores SpO2 manual de oximetria OMS. (Adaptado Aguilar)

Adicionalmente en este manual se destaca la medicion de la saturacion de oxigeno durante
procesos que implican la aplicacion de anestesia y destaca que si la medicion de la
saturacion es menor o igual a 94% el paciente es hipéxico y se debe evaluar de manera
rapida.

Otro referente internacional para saturacion de oxigeno es la Organizacion Mundial de
médicos de familia WONCA vy la Coalicion Internacional para la EPOC, quienes también
emitieron una guia en el afio 2010 en la cual se ofrecen valores SpO2 en diferentes
situaciones clinicas (tabla 5), pero con el enfoque del comportamiento de la variable de
acuerdo a la enfermedad pulmonar obstructiva crénica, es decir valores de SpO2 que
permiten al médico diagnosticar esta enfermedad. (WONCA, 2010)

De acuerdo al WONCA se extrajeron los valores de saturacion de oxigeno que caracterizan
un diagndstico a nivel del mar, concluyendo que segun la referencia un valor mayor a 95%
indica a un paciente normal y menor al 92% sugiere hipoxemia en el paciente. Partiendo

de este Ultimo valor se pueden tener los siguientes escenarios:
e Si el paciente sufre enfermedad respiratoria aguda, como asma o tiene dificultad
para respirar y se presentan valores por debajo del mencionado, se debe

suministrar oxigeno al paciente.
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e otro escenario en el cual este valor cobra importancia es cuando el paciente sufre
enfermedad crénica estable, EPOC, por lo tanto una medicion menor o igual a 92%
requiere de una remision con el médico especialista y sugiere tratamientos con

oxigenoterapia.

WONCA
Diagnostico Sp02 (%)
Normal 295
A nivel del mar hipoxemia <92
Valor a mantener durante oxigenoterapial 90
Necesidad de oxigenoterapia <88

Tabla 5. Valores SpO2 WONCA (Adaptado Aguilar)

Continuando con pacientes que sufren EPOC, una medicion no mayor a 88% de SPO2
indica la necesidad de iniciar oxigenoterapia a largo plazo y continua monitorizacion,
cuando se inician los procesos de oxigenoterapia el objetivo de esta es mantener el valor
de SpO2 en el paciente en 90%, si durante la monitorizacion del paciente, el cuadro clinico
empeora la norma indica que las terapias de oxigeno no deben dejar que la saturacién sea
menor de 88%.

Las guias expedidas por organizaciones como la OMS y el WONCA son la base para que
las instituciones de los diferentes paises desarrollen y ajusten la norma de acuerdo a las
condiciones o requerimientos de su entorno, ejemplo de esto es la guia emitida por la
Sociedad Toracica de Australia y Nueva Zelanda, en la cual se encuentran
recomendaciones de tratamiento del paciente y valores asociados a hipoxemia.

En la guia emitida por la Sociedad Toracica (ZEALAND, 2015)se destaca el rango de 88-
92% de saturacion de oxigeno, ya que la medicién de esta variable en este rango esta
asociado al diagnéstico de EPOC, afecciones relacionadas con insuficiencia respiratoria,
hipoventilacion por obesidad, bronquiectasias, quiste de fibrosis y enfermedades
asociadas a la deformidad de la pared toracica como la cifoscoliosis. (Ver tabla 6)

Oxygen guideline
Diagndstico SpO2 (%)
Saturacion normal 95%
EPOC <92
EPOC >88

Tabla 6. Valores SpO2 Oxygen Guideline. (Adaptado Aguilar)

En cuanto al uso de la saturacién de oxigeno en el contexto nacional, contamos con el
convenio 519 de 2015 (ver tabla 7), uso e interpretacion de la oximetria de pulso, expedida
por el Ministerio de Salud. La implicacion méas relevante de esta guia es el cambio de
diagnéstico debido a las diferencias de altura del entorno, es decir, el diagnéstico cambia
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si la medicién es tomada en ciudades a nivel del mar y en ciudades en alturas como los
2200, 2600 y 3000 metros de altura sobre el nivel del mar. Sin embargo, como se evidencia
en la seccién de extraccion de los valores y rangos son congruentes estadisticamente.

Los valores que se extrajeron del convenio 519 son los que se presentan en la tabla 7, de
acuerdo a esta guia una saturacion de oxigeno de un paciente normal a una altura de 2600
a 3000 metros sobre el nivel del mar es igual o mayor al 95%, sin embargo en ciudades a
nivel del mar debido a la presién atmosférica la saturacidbn de oxigeno en un paciente
normal ronda el 98% e incluso el 100% de saturacidén de oxigeno.

Convenio 519 de 2015

Diagndéstico SpO2 (%)
Spo2 normal 295
2200 msnm hipoxemia <92

2600-3000 msnm hipoxemia significativa |<90
2200 msnm necesidad oxigenoterapia <88
2600-3000 msnm necesidad oxigenoterapia|<86

Tabla 7. Valores SpO2 Convenio 519 (Adaptado Aguilar)

Teniendo en cuenta los cambios de altura esta guia establece que a un altura menor de
2200 metros sobre el nivel del mar, se debe sospechar de hipoxemia cuando la medida de
SpO2 sea menor a 92% y establecer hipoxemia significativa cuando la medida de SpO2
es menor o igual a 88%. Por otra parte si la altura de la ciudad se encuentra en el rango de
los 2600 a 3000 metros sobre el nivel del mar, se sospecha de hipoxemia significativa
cuando la medicién de SpO2 es menor o igual a 90% y si la saturacién es menor a 86% se
diagnéstica hipoxemia significativa y se deben iniciar tratamientos de oxigenoterapia.
(Salud, 2016)

2.1.2 Presion Arterial

En cuanto a la presion arterial partimos de las Guias de la American Heart
Association/American College of cardiology (ACC/AHA)., que es la entidad que se encarga
de la publicacion de guias para el diagnostico y atencion cardiovascular. Dichas guias
contienen los valores y rangos de presion arterial mediante los cuales el personal médico
asistencial de una entidad prestadora de salud determina el estado de un paciente. (AHA,
2017)

Dentro de los objetivos de las guias de la ACC/AHA estan la prevencién, deteccion,
evaluacion y gestion de la presion arterial enfocada al diagnostico de la hipertension, para
lo que se definen rangos (valores) de esta variable en pacientes adultos y se describe
cudles estan asociados a presion arterial normal, cuales para una presion alta y a partir de
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gue valores el personal médico debe diagnosticar hipertensién como se observa en la tabla
8.

AHA/ACC
Diagnostico sistolica diastolica
(mmHg) (mmHg)
normal <120 mmHg |<80 mmHg

Elevada |120-129 mmHg|<80 mmHg
etapa 1 130-139 mmHg| 80-89 mmHg
etapa 2 2140 mmHg |290 mmHg

Tabla 8. Valores Presién Arterial AHA (Adaptado Aguilar)

De acuerdo a la tabla, AHA define que una medicion menor a 120/80 mmHg en presién
sistolica y diastélica respectivamente, indica un paciente normal, si los valores de presiéon
arterial son iguales o mayores a los valores de un paciente normal se empieza a contemplar
la presencia de hipertension, sin embargo esta etapa se denomina como presion elevada
y no excede los 130 mmHg en presion sistélica. Por otra parte si el valor de presion arterial
es mayor o igual a 130 mmHg y menor de 140 mmHg en presion sistdlica y en diastdlica
alcanza valores aproximados a 90 mmHg pero que no superan este limite, el diagnostico
es etapa uno de hipertensién, si los mediciones de presion superan los 140/90 mmHg el
diagnostico es etapa dos de hipertension.

Cabe destacar que la AHA también contiene diagnosticos aislados tales como los
asociados a una crisis hipertensiva que esta descrita por valores de 180/120 mmHg,
hipertensioén sistélica aislada se considera cuando 140/<90 mmHg, hipertension diastdlica
aislada <140 mmHg/ menor o igual 90 mmHg, si existe una disparidad en la categoria entre
las presiones sistélica y diastdlica el valor mas alto determina la gravedad de la
hipertension.

Por otra parte la AHA establece que la presién sistélica es el mayor predictor de riesgo en
adultos mayores cuyas edades se aproximan a los 50 a 60 afios, los medicamentos
antihipertensivos se utilizan cuando la presion arterial es menor o igual a 140 mmHg en
pacientes menores de 60 afios 0 150 mmHg en pacientes de 60 afios y mayores, o si la
presion diastolica es persistente en 90 mmHg,

Por ultimo la AHA hace referencia a la hipertension maligna, la cual esta descrita por una
medicion de presion arterial mayor a 160/100 mmHg, el diagndstico de esta medicion esta
asociado con hemorragias retinianas, exudados, papiledema, estos hallazgos estan
asociados con encefalopatia hipertensiva, se asocia con presion diastolica por encima de
120 mmHg, sin embargo, puede ocurrir en presion diastélica de 100 mmHg en pacientes
normo tensos con hipertensién aguda debido a preecapnia o glomerulonefritis aguda.
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Otro referente internacional importante en la variable presion arterial es European Society
of Cardiology, una organizacién cientifica dedicada al estudio y aumento del conocimiento
del corazdn para avanzar en temas de diagndstico y terapia, esta organizacion cuenta con
la guia para la gestion de la hipertensién arterial, emitida en el afio 2018, la guia cuenta
con unatabla (ver tabla 9) analoga a la emitida por la AHA/ACC donde los valores y rangos
asociados son similares, sin embargo el diagndstico cambia a pesar de la similitud de los
valores.

De acuerdo a la guia de la Europan Society of Cardiology, ESC, se considera un paciente
normal en términos de presion arterial cuando tenemos valores menores a 120/80 mmHg,
sin embargo, la diferencia de esta guia con respecto a AHA, se hace notoria para valores
superiores a dicho punto. Segin ESC mediciones de presion arterial en el rango de 120/80
mmHg-129/84 mmHg se consideran normales y mediciones en el rango de 130/85 mmHg-
139/89 mmHg son consideradas como normales altas mientras que en la guia de la AHA
los diagnésticos en estos rangos serian de prehipertension y etapa uno de hipertension
respectivamente.

En esta guia el grado uno de hipertension es diagnosticado cuando el valor de presion
arterial es mayor a 140 mmHg y no supera los 150 mmHg en presién sistélica, en presiéon
diastdlica el rango es de 90 a 99 mmHg, por lo tanto el grado dos de hipertension de
considera cuando los valores de presién son mayores o iguales que 160/100 mmHg.

ESC/ESH

Diagndstico sistélica (mmHg) |diastdlica (mmHg)
Optima <120 <80
Normal 120-129 80-84
normal alta 130-139 85-89
grado 1 hipertensién|140-159 90-99
grado 2 hipertensién|160-179 100-109
grado 3 hipertensién|=180 2110
hipertension

—— . 2140 <90
sistolica asilada

Tabla 9. Valores Presion Arterial ESC. (Adaptado Aguilar)

Esta guia también contempla un grado tres de hipertensién cuando los valores de presion
son mayores a 180/110 mmHg, sin embargo si traemos a colacion el diagnéstico de la AHA
cuando los valores son mayores a 160/100 mmHg, podriamos decir que los valores
presentados aqui se encuentran bastante holgados y que por ende el diagnéstico de la
enfermedad hipertensiva en este caso en términos de prevenciéon de la enfermedad no
serian los mas 6ptimos para el paciente.

Las guias emitidas por estas dos organizaciones en presion arterial son altamente
aceptadas en instituciones prestadoras de salud, sin embargo por cuestiones de
prevencion al paciente y de acuerdo a la indagacién por estas a personal de la Fundacion
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Salud Bosque, se utiliza con mayor frecuencia la guia de la AHA, ya que sus valores
permiten tener una alerta mas rapida de presencia de hipertension con valores no tan
holgados como los de la ESC.

Como fuente de informacion alterna el libro Cardiologia de Rodriguez, (ver tabla 10) que
contiene un capitulo de hipertension arterial, descrito por la tabla, demuestra que si bien
los valores que aqui se presentan para el diagnéstico de una presion arterial normal y
prehipertension coinciden con los pardmetros de la AHA, el diagndstico de los estadios uno
y dos de hipertensién coinciden con los de la ESC.

Hipertension Arterial. (Rodriguez,2008)
clasificacion sistélica (mmHg)|diastdlica (mmHQ)
Normal <120 <80
Prehipertension |120-139 80-90
HTA estadio 1 |140-159 90-99
HTA estadio 2 |2160 2100
HTAtratamiento]160-170 105-110

Tabla 10. Valores Presion Arterial Libro de Rodriguez (Adaptado Aguilar)

Por otra parte también se indago el libro de medicina interna de Cediel (ver tabla 11), cuyos
diagnosticos se relacionan en la tabla, los valores y diagndsticos que presenta esta fuente
tienen son idénticos a la guia de la ESC.

Cifras normales y patologicas. (Medicina interna)
Clasificacion sistélica (mmHg)|diastdlica (mmHQ)
Optima <120 <80
Normal <130 <85
Marginal 130-139 85-90
Hipertension leve(etapa 1) 140-159 90-99
Hipertensién moderada (etapa2) | 160-179 100-109
Hipertension grave (etapa 3) >180 >110

Tabla 11.Valores Presion Arterial Medicina Interna. (Adaptado Aguilar)

2.1.3 Frecuencia Cardiaca

En cuanto a la frecuencia cardiaca se cuentan con referentes internacionales como la
Sociedad Europea de Cardiologia ESC, la cual brinda guias para el diagndstico y
tratamiento de insuficiencias cardiacas como las arritmias. Dado que los padecimientos
cardiacos pueden presentar arritmias supra ventriculares y ventriculares en este proyecto
nos centramos en las de tipo supraventricular.

Se tienen en cuenta las arritmias supraventriculares ya que a pesar de que el patron de la
sefal puede variar, la estructura del complejo QRS se mantiene, permitiendo detectar el



46 Titulo de la tesis o trabajo de investigacion

cambio de la frecuencia cardiaca en el Monitor Clase IIB. Los cambios de frecuencia
cardiaca se agrupan en dos tipos de padecimientos, altas frecuencias por encima de 100
latidos por minuto, conocidas como taquiarritmias y bajas frecuencias por debajo de 60
latidos por minuto conocidas como bradiarritmias. Esta discriminacion de frecuencias se
realizo con el fin de establecer los valores asociados al cambio de diagnostico debido a
puntos especificos de frecuencia cardiaca para incluirlos dentro del método de calibracion

Por otra parte, encontramos las guias de préctica clinica de la Sociedad Espafiola de
Cardiologia, en estas guias se aprecian los rangos y limites de frecuencia cardiaca en
pacientes de diferente edad, neonatos, pediatricos y adultos, cuyos valores son trazables
respecto a guias de control de signos vitales utilizadas en el ambiente clinico de diferentes
paises y que se considera un estandar para su utilizacién. Adicionalmente la sociedad
espafiola de cardiologia trabaja en conjunto con la ESC estableciendo rangos y valores
para el diagnéstico de taquicardias y bradicardia. (Kirchhof, 2016)

De acuerdo a lo anterior se realiz6 la extraccion de valores de frecuencia asociados con
arritmias supra ventriculares ya que estas se caracterizan por la pérdida de componentes
de la sefial electrocardiografica como las ondas p y segmentos de la sefial que hacen que
los complejos QRS de la sefial se aproximen entre si, situacién contraria con las arritmias
ventriculares donde el comportamiento de la sefial no sigue el patrén normal de la sefal
electrocardiogréfica.

Es de estaforma que se extrajeron en tablas los valores asociados a las arritmias cardiacas
supra ventriculares de acuerdo a diferentes fuentes bibliograficas, a continuacion se
relacionan los valores extraidos de la guia de la ESC, en la cual la fibrilacién auricular viene
dada en un rango de 100-220 Ipm, la taquicardia por reentrada nodal en un rango de 150-
250 Ipm y la taquicardia reciproca también comprendida en este mismo rango. (ver tabla
12)

ESC
Diagndstico Frecuenciacardiaca(Lpm)
Fibrilacion auricular 100-220
Taquicardiaporreentradanodal 150-250
Taquicardia reciproca 150-250

Tabla 12. Frecuencias cardiacas altas asociadas a taquicardia, adaptado guia ESC. (Kirchhof, 2016)

Del libro la alegria de leer un electrocardiograma, en el capitulo de arritmias cardiacas se
extrajeron los valores asociados en la tabla 13, dichos valores de frecuencia hacen
referencia a arritmias supraventriculares, este capitulo clasifica las arritmias como
bradiarritmias o taquiarritmias. Si la frecuencia es menor que 60 o mayor a 100 latidos por
minuto respectivamente, por lo tanto se encontré que frecuencias en el rango de 160 a 250
Lpm representan taquicardia sinusal. La taquicardia paroxistica supraventricular esta
definida en un rango de frecuencias de 160 a 250 latidos por minuto y un flutter auricular
esta definido en un rango de 250 a 350 Lpm.
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La alegria de leer un EKG
Diagndstico Frecuencia cardiaca (Lpm)
Bradicardia sinusal <60
Taquicardia sinusal 100-160
Taquicardia paroxistica supraventricular 160-250
Flutter auricular 250-350

Tabla 13. Frecuencias cardiacas la alegria de leer un EKG.

Otro libro consultado fue la semiologia de Cediel, en el cual la bradicardia sinusal esta
comprendida en un rango de 40 a 60 latidos por minuto, los rangos de frecuencias
correspondientes a taquicardia sinusal y paroxistica son iguales que los descritos en el
libro la alegria de del ECG, por lo tanto en este punto se logra apreciar que las diferentes
fuentes empiezan a concordar entre si en los valores que diagnostican una arritmia. Del
libro la Semiologia de Cediel en el capitulo cinco de signos vitales describe la frecuencia
como el niumero de pulsaciones en un minuto, define la bradicardia en un rango de 40 a
60 latidos por minuto, un paciente normal en reposo se define en el rango de 60 a 100 Ipm,
por encima de esta valor se encuentra la taquicardia sinusal definida en el rango de 100 a
160 Ipm y la taquicardia paroxistica en el rango de 160 a 250 lpm. (Ver tabla 14)

Semiologiadel pulso
Diagndstico Frecuenciacardiaca(Lpm)
Bradicardia sinusal 40-60
Taquicardia sinusal 100-160
Taquicardia paroxistica 160-250

Tabla 14. Frecuencias cardiacas Semiologia de Cediel.

Del libro de medicina interna los rangos de frecuencia cardiaca asociados a bradicardia,
taquicardia sinusal y paroxistica coinciden con los valores de la semiologia de Cediel y la
alegria de leer un electrocardiograma. (Ver tabla 15)

Arritmias cardiacas-Medicina interna

Diagndéstico Frecuenciacardiaca(Lpm)
Bradicardia sinusal 40-60
taquicardia sinusal 100-160
Taquicardia paroxistica >160-250

Tabla 15. Frecuencias cardiacas Medicina Interna.

Otra fuente consultada fue el libro cardiologia en sintesis de Rodriguez en el cual los
rangos que describen las arritmias varian con respecto a los extraidos de las fuente
anteriores, la taquicardia auricular en esta fuente esta descrita con una frecuencia
comprendida entre 140 a 300 Ipm, la frecuencia paroxistica en un rango de 120 a 220y no
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hasta 250 latidos por minuto como lo describen otras fuentes, el flutter auricular si tiene
trazabilidad ya que su rango es de 250 a 350 al igual que en las fuentes anteriores. (Ver
tabla 16)

Cardiologia
Diagnostico Frecuenciacardiaca(Lpm)
taquicardia sinusal 100-200
Taquicardia paroxistica 120-220
flutter auricular 250-350

Tabla 16. Frecuencias cardiacas Libro de Cardiologia.

Con la frecuencia cardiaca el personal médico establece condiciones normales de un
paciente, la frecuencia cardiaca es susceptible de cambiar debido a factores como el
estado fisico del paciente, la edad o el sexo, sin embargo, la norma establece valores
nominales independientemente de estas caracteristicas, los umbrales para determinar
afecciones cardiacas como bradicardia es por debajo de los 60 Ipm y taquicardia
generalmente por encima de 100 Ipm adicionalmente diferentes autores y guias han
establecido tablas que contienen rangos y valores normales del comportamiento de la
frecuencia cardiaca de un paciente normal en reposo, sin embargo, cuando la edad del
paciente vario, la frecuencia cardiaca también lo hace, aun asi estas tablas se encuentran
intimamente ligadas y correlacionadas entre si.

2.2.1.Validacion de puntos de calibracion usando el criterio de
profesionales de la salud (encuesta)

Debido a que los puntos obtenidos desde documentos oficiales y manuales de buenos
procedimientos resultan provenir de una fuente netamente teérica, es necesario reafirmar
la pertinencia de los puntos mediante la opinion de los profesionales encargados de
diagnosticar a través de la informacion ofrecida por los equipos que seran objeto de
calibracion.

Con la tarea de obtener esta verificacion por parte de los usuarios de los monitores de
signos vitales clase |IIB se disefia una encuesta para lo cual tuvieron en cuenta los valores
de las variables fisiologicas extraidos de la American Heart Association AHA, European
Society of Cardiology y el Convenio 519 del Ministerio de Salud, ya que al ser normas
aceptadas en la practica hospitalaria y en el momento de someter dichos puntos a una
evaluacion por medio del criterio médico, determinar el grado porcentual de aceptacién de
los puntos escogidos para el método de calibracion.

La poblacion que se escogio para aplicar la encuesta son aquellos profesionales cuyos
conocimientos y desempefio laboral tienen que ver con el conocimiento de lo que indica la
medicién de las variables fisioldgicas para el diagnostico en los pacientes, por lo tanto la
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poblacion que se esperd que contestara la encuesta es la que corresponde a las siguientes
profesiones:

e Enfermeras

e Jefes enfermeras

e Médicos generales

e Meédicos especialistas

e Estudiantes de medicina
e Estudiantes de enfermeria

e Auxiliares de enfermeria

Inicialmente la encuesta se aplicé a la poblacion local, es decir personal de Los Cobos
Medical Center y Facultad de Ciencias de la Salud de la Universidad El Bosque. Sin
embargo la aplicacion de la encuesta se extendi6 a criterios de entes externos como otras
instituciones prestadoras de servicios de salud y/o facultades de medicina de otras
universidades.

Lo anterior se hizo con el fin de recolectar y validar informacion del criterio médico sobre
los valores sometidos a evaluacion y asi poder determinar si existia trazabilidad de los
valores seleccionados durante la aplicacion de procesos de medicion en el diagnéstico del
paciente independientemente de la institucion donde se realiza la medicién de la variable
fisiolégica.

De acuerdo a los valores y rangos seleccionados por cada variable se procedi6 a disefiar
la encuesta en un documento Word y posteriormente proceder a realizar su montaje en la
herramienta formularios de google. Debido a que se contaban con valores para el
diagnéstico en funcion de cada variable, el disefio de la encuesta se planted por secciones
para cada una, es decir un cuestionario por cada variable pero unificado en una sola
encuesta y estructurandose como se observa en la ilustracién 17.

ENCUESTA
| | : | |
Cuestionario CuestionarioPresion Cuestionario
saturacion deoxigen arterial frecuencia cardiaca

llustracion 17. Estructura de la Encuesta. (Aguilar, 2018)

Dentro de la encuesta también se incluy6 una cabecera donde la persona quien contestaba
la encuesta incluia los datos que permitieran identificar a qué tipo de profesional
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corresponde de acuerdo a la poblacién seleccionada y a que institucion pertenecia.
También se incluyeron espacios para la relacién de datos como nombre, institucion o
empresa en la que se desempefia y asi poder identificar si pertenecia la poblacion local o
externa. La cabecera que se disefo es la que se muestra a continuacion.

e Nombre: Juliana Duran

e Institucidén, empresa, universidad: Universidad El Bosque
e Ocupacion en salud: Estudiante de medicina

e Fecha: 20/09/2018

El tipo de pregunta que se utilizé para el disefio de la encuesta fue de tipo cerrada, ya
gue ofrece ventajas para la rapida contabilizacién de datos y andlisis estadistico de las
respuestas, de esta forma los cuestionarios estuvieron compuestos de afirmaciones con
dos opciones de respuesta cerrada; opcién si que esta de acuerdo con el valor sometido
a evaluacién y opcion otro si el personal que contestaba la encuesta no se encontraba de
acuerdo con el valor propuesto.

Con las dos opciones presentadas para dar respuesta a la afirmacion se pretendié
determinar qué cantidad de la poblacion que resolviera la encuesta de acuerdo a los
valores seleccionados de las fuentes tomadas estaba de acuerdo con el valor y que
cantidad no. Para el disefio de las afirmaciones que sometian a evaluacién los valores
seleccionados se tuvo las respectivas validaciones del docente de medicina de la
Universidad El Bosque Rafael Arrazola y el médico general de Los Cobos Medical Center
Brian Valencia, una vez se realizaron los ajustes necesarios en la redaccion de las
afirmaciones y la encuesta en general se obtuvo la encuesta que se puede apreciar en el
Anexo 1. Posteriormente se procedi6 a aplicar la encuesta via digital.

Los datos obtenidos de la encuesta se representaron graficamente mediante diagramas de
torta que permitieran analizar el porcentaje de aceptacion de los valores que se pretendian
utilizar en el método de calibracion. Sin embargo, para dar mayor validez a los puntos
evaluados por medio del criterio médico se extrajeron los puntos de las variables
fisiologicas de acuerdo a las diferentes fuentes indagadas y se unificaron en tablas
independientes para cada variable fisiolégica. Con los valores y rangos de acuerdo a cada
fuente se establecieron parametros estadisticos de medidas de tendencia central como la
moda y la media e indicadores de variabilidad como la desviacion estandar y asi poder
determinar la viabilidad del valor escogido para el método de calibracion.
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2.2. Etapa 2, Diseiar Método de Calibracidn

Esta es la parte principal del proyecto puesto que contiene el desarrollo metodoldgico del
disefio del método de calibracion, lo que generara como resultado el protocolo de medicion
para que pueda ser usado por profesionales en metrologia médica. Es importante aclarar
qgue la base del desarrollo presentado esta fundamentada en un proceso comparativo
contra patrén, esto debido a que este es el sistema de referenciarian mas usado y es el
gue mejor trazabilidad proporciona a los resultados de calibracion.

El diagrama de la ilustracion 18 se especifica los bloques que definen el disefio de método
de calibracion y las tareas que se llevan a cabo junto con las variables asociadas a cada
una de las mediciones en el protocolo.

Identificacion de caracteristicas del equipo objetivo de
calibracion r ras para el p de calibracion

Do Mga %o conttad do proabas que se
i dotren sfecutor Gurarme o sherticio de
CARBERCMN PATA verficacion 10spuesTa en
_ i ol pumeo de dlagniatico

g L

te tando s
Droves o la Mediciin como dumme e
miuma (condciones de wariscin
arrislental y de patron)

....,....._.«—....__...._....

llustracion 18. Esquema general disefio del método. (Aguilar)
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e Identificacion de caracteristicas del equipo objetivo de
calibracion necesarias para el proceso de calibracién

Para el disefio del método de calibracion, como primera medida se deben establecer los
modelos de equipos de monitoreo clase llb que seran objetivo de la aplicacion del método
de calibracién. Esto permite fijar y conocer las caracteristicas provenientes de fabrica y las
condiciones de error admisible delimitadas por el fabricante.

Por ejemplo en la implementacion de evaluacién del método se determinan los equipos
gue se encuentran en operacién en la Fundacion Salud Bosque y los que entraron en
operacién en Los Cobos Medical Center.

Dadas las evidencias necesarias para elaborar un calculo preliminar de incertidumbre por
extension de los datos ofrecidos por el fabricante, se disefid una ficha técnica (ver Tabla
17) en donde se puedan extraer las caracteristicas técnicas como rango de medicion,
exactitud y resolucion de las variables fisiol6gicas; ademas de otros datos menos
relevantes para el protocolo como lo son aquellas propias de la individualizacion y
refrenciacion del equipos objetivo.

Ademas del célculo de incertidumbre por extension de fabrica, estas variables son
importantes pues indican las condiciones bajo las cuales el equipo debe ser usado y por
ende constituyen un primer umbral de revisién en tanto el rango debe contener los puntos
fisiologicos encontrados en la subseccion anterior.

Retornando al ejemplo de aplicacion de este trabajo, en la ejecucion de este proceso de
identificacion de variables en los equipos que se encontraban en la Fundacién El Bosque,
se determind la existencia de cinco modelos de monitores en funcionamiento, repartidos
de la siguiente manera, dos pertenecian a la marca General Electric, dos a la marca
Mindray y uno Nihon Kohden. Por otra parte en Los Cobos se tienen tres modelos distintos
pertenecientes a la marca Drager, Los modelos de los monitores se especifican en la
ilustracion 19.
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Monitores Clases

1B
| |
| | | |
Fundacion Salud LosCobos
Bosque Medical Center
Dash 2500(GE) || Infinity Delta
(Drager)
Carescape v100
_| (GE) L] Delta XL (Drager)
Tric Datascope .
_| (Mindray) L} Vista 120(Drager)
_| IPME (Mindray)
EM 2300 K I:Nihl:lll
Khoden)

llustracion 19. Monitores Clase IIB.

La ficha técnica disefiada para la adquisicién de los datos anteriormente mencionados se
observa en la tabla 17, en esta ficha técnica se contemplé una cabecera en la cual se
pudiesen relacionar los datos correspondientes a marca, modelo y caracteristicas
ambientales de funcionamiento, también se incluy6é un espacio para anexar la imagen de
cada monitor para poderlos diferenciar fisicamente.
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FICHA TECNICA
Nombre del equipo
Marca
Modelo

Registro técnico
Voltaje dealimentacion
Rango de humedad
Rango de temperatura
Presion atmosférica

IMAGEN MONITOR CLASE IIB
Frecuencia cardiaca

Rango
Resolucién
Exactitud

Saturacion de oxigeno

Rango
Resolucién
Exactitud

Presion arterial

Rango
Resolucién
Exactitud

Tabla 17. Ficha técnica adquisicion datos monitores. (Aguilar).

Seguidamente en la ficha se encuentran distribuidas los espacios correspondientes para
la extraccion de las caracteristicas técnicas de rango de medicion, resolucién de la variable
y exactitud de la misma, las fichas técnicas correspondientes a los modelos de monitores
evaluados se pueden observar en el anexo 2. Seguidamente se realizaron graficas por
cada variable fisiol6gica en las cuales, el eje x corresponde a los siete modelos de
monitores y en el eje y los rangos de medicidon de las variables de acuerdo a cada modelo
de monitor, se calcularon los promedios y desviaciones estandar de los valores maximos
y minimos de los rangos de medicion para poder establecer si los puntos seleccionados
en la etapa uno del proyecto se encontraban dentro de dicho rango de medicion del equipo.
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Fijacion de condiciones de medicion

Una vez establecidos las valores sujetos al método de calibracion de acuerdo a los rangos
de las variables en los equipos de monitoreo, se establecieron las condiciones y
actividades que conllevan que el proceso de calibracién en los puntos seleccionados para
el diagnostico médico permita obtener una medicién clara y objetiva. De acuerdo a lo
anterior las condiciones para una buena medicién son:

1.

Antes de iniciar un ensayo de calibracién se debe verificar el estado fisico de los
monitores clase 1IB, especificamente de los sensores que miden las variables
fisiolégicas, pinza de pulsoximetria, brazalete para presion arterial y guias
electrocardiogréficas, con el fin de descartar cualquier posible falla en el
funcionamiento de estos accesorios durante el proceso de calibracidn, esto también
se debe comprobar en el equipo patron, se debe verificar el estado fisico de los
simuladores de las variables fisiologicas.

Una vez verificado el estado fisico de los accesorios para la medicién de las
variables fisiologicas, se procede a realizar la limpieza de los sensores por medio
de sustancias no abrasivas, jabones con pH neutro o detergentes cuaternarios que
no afecten los materiales o conductividad de los sensores y eliminen cualquier
rastro de impurezas que pudiesen afectar o distorsionar el proceso de calibracién
de una variable fisiolégica.

Cuando se verifica el estado fisico y se asegura un nivel de asepsia aceptado en
los sensores de las variables fisiolégicas se procede a encender el equipo, una vez
encendido el equipo establece un tiempo de precalentamiento del equipo, este
tiempo puede variar entre diez a treinta minutos, lo que se busca con este tiempo
es que la electrénica y los materiales que componen el equipo se ambienten y
estabilicen con las condiciones ambientales. Ya que la toma de una medicion
inmediatamente encendido el equipo puede ser diferente una vez el equipo se ha
estabilizado con las condiciones medioambientales.

Se debe contar con un instrumento de monitoreo para las condiciones
medioambientales, dicho equipo puede ser un termdmetro, termohigrometro e
incluso un barébmetro para medir presiébn ambiental. Una vez el equipo ha pasado
por el tiempo de precalentamiento y antes de iniciar el proceso de calibracion, se
toman los datos de las variables temperatura, humedad relativa y presion ambiental
si es posible, una vez finalizado el proceso se vuelven a registrar estos datos, se
verifica si hubo un cambio en las variables durante el proceso, se verifica si las
medidas de las variables medioambientales se encuentran dentro de los rangos
especificados para el funcionamiento de los equipos de monitoreo.

Segun las recomendaciones de la ANSI, cuando se realiza un proceso de
calibracion con un patrén digital (Que debe encontrarse correctamente
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certificado y calibrado) y se hace el barrido de la sefial en el equipobajo prueba,
es decir los monitores clase IIB con los valores que se han escogido para el método
de calibracion, se deben esperar al menos diez segundos entre una medicion y
otra, ya que el equipo bajo prueba posee tiempos de estabilizacién para la mediciéon
de la variable, una vez se estabiliza la medida se toma el dato obtenido para el
posterior calculo de incertidumbres.

Condiciones para estabilizacion
de mediciones

2.Limpiezade

4. Registro

1. Verificacién 3. Tiempo d¢g : 5.Tiemposde
estado fisico se?(s)chrr]zs ggra precalentamier met\j/i% r;?Tl])tl)Gi}gn ta establecimiento
. , 3 :
i . i entre medidas
€quIpos mediciones to equipos les

llustracién 20. Condiciones de estabilizacién del método de calibracion.

En la ilustracion 20 se resumen las actividades que se deben tener en cuenta durante la
realizacién de un ensayo de calibracién con el fin mitigar errores de tipo sistematico y
aleatorio que puedan afectar la calidad de la medicion.
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e Disefo calculo de incertidumbre asociada al método de
calibracion.

En cuanto a la identificacion de las fuentes de incertidumbre para las variables fisiol6gicas
gue se pueden presentar en el ensayo de calibracion se hizo por medio de un andlisis
documental, por lo tanto se indagaron fuentes de las cuales se extrajeron las
incertidumbres asociadas al proceso de medicion de acuerdo a cadavariable.

Para las incertidumbres correspondientes a frecuencia cardiaca nos basamos en el
procedimiento de calibracion de contadores y frecuencimetros en frecuencias arbitrarias,
expedido por el Instituto nacional de Tecnologia Industrial de Argentina, de esta forma se
identificaron tres fuentes de incertidumbre; tipo A por repetibilidad de los datos tomados
durante el proceso de medicidn, tipo B de acuerdo al patron utilizado y tipo B por resolucion
del patrén de medicién y el equipo bajo prueba.

En cuanto a la variable saturacibn de oxigeno, basados en los procedimientos de
calibracion de esta variable en pulsoximetros, dado por los documentos del laboratorio de
calibracion de la Universidad Tecnolégica de Pereira se encontré que las incertidumbres
son iguales que las asociadas a la frecuencia cardiaca. Sin embargo, se contemplan otras
dos fuentes de incertidumbre asociadas al proceso de calibracion de estas dos variables,
una por derivas del patron utilizado y otra por la histéresis durante la tomade mediciones.
(SCHMID, 2004)

De acuerdo a lo anterior la incertidumbre por derivas del patron es la que corresponde al
desajuste o desviacion de la incertidumbre reportada entre el certificado actual y el anterior,
de existir diferencia entre las incertidumbres reportadas del patron se contempla esta
incertidumbre en el proceso de calibracién. Seguidamente se tiene la incertidumbre debido
a la histéresis, es decir si las mediciones en un punto son diferentes cuando se toman
mediciones de subida y después de bajada, en la escala de la variable se contempla esta
incertidumbre si los valores no cambian durante esta accion, la incertidumbre de la
histéresis simplemente es cero.

En la tabla 18 se relacionan las incertidumbres asociadas al proceso de calibracion para
las variables de frecuencia cardiaca y saturacion de oxigeno, dicha tabla consta de tres
partes, en la columna numero uno se relacionan las incertidumbres del proceso de
calibracién de las variables, en la segunda columna una breve descripcion de las mismas
y en la tercera el modelo matematico que las representa.

Incertidumbres asociadas a proceso de calibracion frecuencia cardiacay
Saturacion de Oxigeno
Tipo de incertidumbre Descripcién Modelo
Tipo A por repetibilidad Incertidumbre debido a la Urepetibiidad =
cantidad de mediciones

realizadas sobre el punto a
calibrar.

S




58

Titulo de la tesis o trabajo de investigacion

Tipo B debido al patron

Si se tiene certificado de
calibracion del patron de
medida

; Up
Upatron = -

Si no se cuenta con el
certificado de calibracion,
se calcula por medio del
maéaximo error permitido del
patron MEP

i MEP
Upatron = ——
\3

Tipo B por resolucion del
patrén

Incertidumbre debido a la
resolucion de la variable
fisiolégica dada por el
patrén.

Respatron

V12

Urespatron =

Tipo B por resolucion del
equipo bajo prueba

Incertidumbre debido a la
resolucion de la variable
fisiologica en el monitor
clase IIB

Tipo B por derivas del
patrén

Incertidumbre debido al
delta del certificado actual
y el anterior

AU
Uderivas = —

\3

Tipo B por histéresis

Incertidumbre debido a

Abs(A
Urespatron = @)

diferencias en los 3
promedios de las
mediciones de subida y
bajada de la variable
fisiologica en cuestion
Tabla 18. Fuentes de Incertidumbre del método de calibracion.

Para la variable presién arterial dinamica segun las recomendaciones de la OIML en
presion dinamica para esfigmomanodmetros automaticos como el del monitor clase llb, se
toman los valores a calibrar y se toman las mediciones de forma repetible en cada punto,
los resultados de la calibracion de esta variable se expresan por medio de la desviacion
estandar, incertidumbre por repetibilidad y la incertidumbre reportada por el equipo patrén
en la variable pero de forma estatica.

e Fijacion del numero de pruebas en valor critico

La cantidad de mediciones que se decidié tomar por cada valor para el método de
calibracion de las variables fisiologicas, se determind basados en los métodos de
calibracion para contadores de frecuencia del INTI (INTI, 2013) y los métodos de
calibracion para pulsoximetros del laboratorio de calibracién de la UTP (Contreras, 2007),
donde la cantidad de mediciones es de seis (6), ya que esta cantidad de mediciones se
considera estadisticamente valido porque permite evaluar pardmetros de variabilidad de
las mediciones realizadas durante la aplicacion del método de calibracion.

Ademas de las seis medidas mencionadas, se hace necesario tener en cuenta variables
propias del ejercicio de la metrologia como los son la histéresis y el célculo de la
incertidumbre asociada a la medida en el equipo. Estas dos caracteristicas expanden el
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rango muestral de la prueba, por lo que a continuacién se justifica la cantidad de medidas
gue el usuario deberé ejecutar durante la aplicacién del método propuesto.

Método de calibracién (resultado del protocolo de medicién para
el calculo de incertidumbres)

Para el célculo de la incertidumbre asociada al método de calibracién de las variables
fisiolégicas se construyeron dos matrices para la adquisicion de los datos correspondientes
a las seis mediciones que se realizan por cada valor a calibrar en frecuencia cardiaca y
saturacion de oxigeno. Las matrices mencionadas son de tamafio seis por siete (ver tablas
19y 20), en la columna uno se referencian los valores que se deben programar en el patron
de medicion, en las demas columnas se indican las cantidades de mediciones que se
deben tomar por cada valor de referencia.

De acuerdo a lo anterior se establecié que las mediciones se tomaran siguiendo el principio
de histéresis con el fin de evaluar la repetibilidad del valor de referencia en los monitores
clase IIB. Es decir que la toma de mediciones se realiza de forma ascendente y
descendente como se observa en las flechas indicativas de la tabla 19, donde se inicia
tomando mediciones desde el primer valor de referencia que es 86% de SpO2,
seguidamente tomando mediciones en cada punto referenciado hasta 95% de SpO2, Una
vez en 95% se saca el patron de este valor a 94 0 96% de SpO2 y se vuelve a configurar
en 95% de SpO2 para realizar las mediciones en sentido contrario y llegar de nuevo al
valor correspondiente de 86% de SpO2. Tomar las mediciones de esta forma permite
determinar si las mediciones son invariantes en el tiempo con el fin de descartar o utilizar
la incertidumbre respectiva.

SeSp02 Medicion 1 |Medicion 2|Medicion 3 |Medicion 4 |Medicion 5|Medicion &
86
88
S0
52
55

Tabla 19. Toma de datos Saturacién de Oxigeno. (Aguilar)

Como se puede observar en la tabla 20, el proceso de adquisicion y almacenamiento de
las mediciones correspondientes a frecuencia cardiaca es igual al descrito en saturacion
de oxigeno.
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Fcllpm]) Medicion 1 |Medicion 2|Medicion 3 |Medicion 4 |Medicion 5|Medicion 6

100
160
250
350

Tabla 20. Toma de datos Frecuencia Cardiaca. (Aguilar)

Ahora bien, con respecto a la variable presién arterial la adquisicion de los datos
correspondientes a las mediciones de los valores importantes para esta variable se hizo
por medio de cuatro matrices de siete por dos, en las dos columnas se hace referencia al
pardmetro sistélico SYS y diastdlico DIA respectivamente como se observa en la tabla 21.

La forma de adquirir los datos también se hace siguiendo el principio de histéresis, se
programa el equipo patrén para calibrar en 120/80 mmHg, seguidamente se calibra en el
valor 130/85 mmHg, luego 140/90 mmHg y por ultimo 160/100 mmHg y se indexan los
valores en la matrices respectivas, obsérvese las tablas 21, 22, 23 y24 posteriormente se
saca el patrén del dltimo valor de referencia y se realizan las mediciones de forma
descendente hasta completar los seis mediciones por cada punto.

120/80 mmHg SYS DIA

Tabla 21. Toma de datos Presién Arterial 120/80 mmHg (Aguilar)

130/85 mmHg SYS DIA

Tabla 22. Toma de datos Presion Arterial 130/85 mmHg. (Aguilar)
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140/90mmHg SYS DIA

Tabla 23. Toma de datos Presion Arterial 140/90 mmHg. (Aguilar)

160/100mmHg SYS DIA

Tabla 24. Toma de datos Presién Arterial 160 mmHg. (Aguilar)

De esta forma se realizan las mediciones correspondientes a los valores importantes para
el diagnéstico médico en presion dindmica que han sido previamente validados. Una vez
tomadas las seis mediciones correspondientes a cada valor importante para el diagndstico
médico en las tres variables fisiol6gicas se procede al calculo de la incertidumbre asociada
al proceso de medicion (calibracion).

Como previamente se habian identificado las fuentes de incertidumbre asociadas a la
calibracién de las variables fisiol6gicas y se habian asociado los modelos matematicos que
las representan, tabla 18. Se procedi6 a realizar los célculos de las incertidumbres para la
calibracion de las variables fisiolégicas. Para el calculo de la incertidumbre tipo A o
incertidumbre de repetibilidad, se calcula la desviacion estandar de los valores emitidos
por el monitor clase llb y se divide entra la raiz de seis (6) es decir la cantidad de datos
para cada valor de acuerdo al método.

Seguidamente se calculan las incertidumbres tipo B con el calculo de la incertidumbre del
patrén utilizado, la cual tiene dos caminos; si el patrén cuenta con certificado de calibracién
se toma la incertidumbre reportada por el mismo para el punto de interés, en este caso los
valores del método, sin embargo la incertidumbre asociada a nuestros puntos puede no
estar reportada, por lo tanto se procede a realizar interpolacién con los valores de
referencia de las variables reportados en el certificado con su respectiva incertidumbre y
de esta forma se determina la incertidumbre del patron en el punto de la variable para
nuestro método.

El segundo camino para el calculo de la incertidumbre asociada al patron se utiliza cuando
no se cuenta con el certificado de calibracién del mismo, por ende la incertidumbre se



62 Titulo de la tesis o trabajo de investigacion

calcula a partir de la exactitud reportada por el fabricante del patron en cada variable, en
este caso se toma el valor de la exactitud y se divide entre raiz de tres para establecer la
distribucion estadistica rectangular.

Consecutivamente se debe realizar el célculo de las incertidumbres por resolucion del
patrén y el equipo bajo prueba, es decir el monitor clase IIB. Las resoluciones de las
variables fisiologicas en el patron se extraen del manual de operacién del mismo, la
situacion es igual para los monitores, en este caso los valores de resolucion de las
variables fisioldgicas ya se encuentran identificadas en las fichas técnicas del anexo 2. Una
vez se tienen los valores de la exactitud se debe calcular la incertidumbre debido a la
caracteristica anterior, dividiendo dicho valor sobre raiz de doce como lo reporta la GUM,
guia expedida por el BIPM el Boreau Internacional de Pesas y Medidas. (GUM, 2008)

Seguidamente nuestro método contempla el calculo de la incertidumbre por derivas del
patrén, el célculo de esta incertidumbre se realiza solo si se cuenta con el reporte de
calibracion actual y anterior del patrén de medida. En este caso se calcula el delta
respectivo de incertidumbre y se incluye dentro de la matriz de incertidumbres.

Por dltimo el disefio propuesto como método de calibracion incluye el calculo de la
incertidumbre por histéresis, en este caso se estima el promedio de los datos tomados de
forma ascendente menos el promedio de los datos tomados de forma descendente, una
vez se tiene dicho valor se calcula el delta respectivo de los promedios (diferencia de
promedios). Debido a que el resultado de esta operacion puede ser menor que cero, se
aplica valor absoluto y el resultado se divide entre raiz de tres. Si la diferencia de los
promedios es diferente de cero claramente obtenemos una incertidumbre debido a la
histéresis, pero, si los promedios son iguales, esta incertidumbre no tiene impacto en el
método de calibracion.

En el diagrama de flujo de la ilustracion 21 se evidencia el proceso disefiado para el calculo
de las incertidumbres mencionadas anteriormente. Como primera medida se calcula la
incertidumbre por repetibilidad de las mediciones, seguidamente el calculo de la
incertidumbre del patrén con las dos opciones para este caso, por medio de la exactitud o
del certificado de calibracion. Posteriormente se calculan las incertidumbres por resolucion
del equipo patrén y el monitor clase |IB. Seguidamente se calcula la incertidumbre por
derivas del patron si se tienen los certificados actual y anterior, si alguno de estos dos
elementos o0 ninguno esta presente se descarta esta incertidumbre. Por Ultimo se calcula
la incertidumbre por histéresis si el delta de promedios de las mediciones tomadas de forma
ascendente y descendente es diferente de cero, si el delta es igual a cero se omite el
calculo de esta incertidumbre.
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llustracion 21. Diagrama de flujo calculo Incertidumbres método. (Aguilar)
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Una vez calculadas y almacenadas las incertidumbres tipo A y tipo B asociadas al proceso
de calibracion, se procedio a realizar célculo de la incertidumbre expandida (ver ecuacion
5) que es la que finalmente permite evaluar el estado de la variable fisioldgica, para ello
se calcul6 de la incertidumbre combinada (Ver ecuacion 4), posteriormente se calculan los
grados efectivos de libertad debido a las mediciones realizas para asi establecer el valor
K de acuerdo al t-student con un 95% de confianza. Dicho K se multiplica con la
incertidumbre combinada para obtener la incertidumbre expandida asociada a la aplicacion
del método de calibracion. (CENAM, 2004)

Es por lo anterior que se disefié un reporte para la presentacion de los resultados de los
ensayos de calibracion del método, dicho reporte se construyé con base a lo establecido
por la norma NTC-ISO/IEC 17025:2017 numeral 7.8.2.1 en el cual se dictaminan los
requisitos minimos que debe tener un certificado de calibracién para presentacion de
resultados.

Dentro de los requisitos minimos para el disefio del reporte de acuerdo a la norma
mencionada se tiene; un titulo para el reporte, direccion del laboratorio o lugar donde se
realizan las actividades de calibracion, una identificacion que diferencia los reportes,
descripcion del equipo bajo prueba, fecha de calibracion, emisién del reporte y persona
guien realiza la calibracion. Por otra parte se deben asocia el método de calibracion
utilizado y la presentacion de resultados con sus respectivas unidades de medida

El reporte que se disefia como se observa en la tabla 26, la primera consta con una
cabecera donde el operario del ensayo ingresa los datos correspondientes a nimero del
ensayo, datos del equipo bajo prueba como marca, modelo, serie y activo fijo. En la seccion
dos se dejan los campos correspondientes a las condiciones ambientales como hora del
ensayo, temperatura y humedad relativa. Seguidamente esta la seccion declaraciéon del
método donde se debe redactar una breve descripcion del método.

Por dltimo se tiene la seccion cuatro donde se relacionan los resultados de la aplicacién
del método de calibracion. En esta seccién se asocian tres tablas correspondientes a las
variables fisiolégicas. Las tablas estan constituidas por cuatro columnas, la primera
columna de la tabla presenta los valores que se van a calibrar segun el método, en la
segunda columna se asocian los valores emitidos por el equipo bajo prueba, la tercera el
error de la medicion entre el valor del patrén y el valor del equipo bajo prueba y por ultimo
la columna para la presentacion de la incertidumbre expandida o incertidumbre asociada
todo el proceso de calibracién.
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[@ -oscosos

INSTITUCION:

LOS COBOS MEDICAL CENTER

ENSAYO DE CALIBRACION MONITOR CLASE IIB

UNIYEESIDAD

EL BOSQUE

DIRECCION:

EQUIPO BAJO PRUEBA:

MARCA:

MODELO:

SERIE:

NUMERO DE ACTIVO:

FECHA DE ENSAYO:

PERSONA QUE REALIZA ENSAYO:

UBICACION DE ENSAYO

HORA INICIO ENSAYO

TEMPERATURA INICIAL

HORA FINAL ENSAYO

TEMPERATURA FINAL

HUMEDA RELATIVA INICIAL

HUMEDA RELATIVA FINAL

Saturacién de oxigeno

Incertidumbre

Valor referencia % SpO2] Valor medido % Sp02 Error % Sp0O2 expandida % SpO2
86 -86
88 -88
90 -90
92 -92
95 -95

Frecuencia cardiaca

Valor referencia LPM
ECG

Incertidumbre

Valor medido LPM
ECG expandida LPM ECG

Error LPM ECG

60 -60
100 -100
160 -160
250 -250

Presion arterial

Valor referencia mmHg

Valor medido mmHg

NIBP Error mmHg NIBP Incertidumbre

expandida mmHg NIBP)|

120/80

130/85

140/90

160/100

Tabla 25. Reporte Ensayos Método de Calibracion. (Aguilar)
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e Implementacion del método de calibracion

El método de calibracion se implementd en el departamento de ingenieria hospitalaria de
Los Cobos, se utiliz6 un monitor de signos vitales de transporte marca Drager, modelo
infinity delta perteneciente al servicio de hospitalizacion (llustracion 22). Como primera
medida se conectd el equipo a una toma regulada y se encendi6 con el respectivo mando,
se dio espera de diez minutos para que el monitor se ambientara y paralelamente alistar
los patrones de medicion para las variables fisiologicas.

llustracion 22. Monitor para implementacion de método

La calibracion de presion arterial se realizé por medio del Simulador de presion no invasiva,
modelo BP PUMP 2 L, marca FLUKE BIOMEDICAL, con nimero de serie 1224007 y activo
fijo E_008, ver ilustracion 23.

—

llustracion 23. Simulador presion arterial
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Para la calibracion de saturacion de oxigeno se utilizé el simulador de SpO2 marca FLUKE
BIOMEDICAL, modelo INDEX 2, identificado con nimero de serie 1212012 y activo fijo
E_012. Ver ilustracion 24.

ANl )N —

llustracion 24. Simulador saturacion de oxigeno
Por dltimo para la calibracion de frecuencia cardiaca se utilizd el simulador
multiparametrico marca FLUKE BIOMEDICAL, modelo MPS 450 con nuamero de serie
0121201 y activo fijo E_006. Ver ilustracion 25.

llustracion 25. Simulador sefial electrocardiogréfica.
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Los equipos patron para las variables fisioloégicas se conectaron a tomas reguladas,
seguidamente se realizo el encendido de cada patrdn como se observa en la ilustracion
26.

llustracién 26. Patrones de medicion.

Una vez encendidos los patrones medicién se procedié a conectar los accesorios del
monitor clase IIB a los patrones. La conexion de cada accesorio es diferente obsérvese
ilustracién 27, para presion arterial se retiré el manguito de presion y se conecté la linea
de presion del monitor a la entrada del BP PUMP 2L que es una entrada macho que empata
con la linea de presién que es una conexién tipo hembra. Para la conexién de las guias
electrocardiogréficas, primero se identifica la derivacion DIl en el MPS 450 de acuerdo al
cbdigo de colores de IEC o la AHA, en la IEC brazo derecho rojo y pierna izquierda verde,
segun la AHA brazo derecho verde y pie izquierdo rojo respectivamente, las dos opciones
estan presentes en el patrén, las puntos de las guias electrocardiograficas rodean los pines
correspondientes del patrén. Por Gltimo se conecta la pinza de pulsoximetria del monitor al
dedo fisiolégico del INDEX 2.

llustracion 27. Conexion accesorios variables fisiologicas.
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Una vez conectados los accesorios del monitor a los patrones, se varian los valores de las
variables fisiolégicas de los patrones a los valores especificos para el método de
calibracion, en la pantalla del monitor se visualizan los valores, estos valores con los que
se van tomando y almacenando en la matriz respectiva para realizar los respectivos
calculos de incertidumbre.

Para los calculos de incertidumbre asociados a la implementacion del método de
calibracion se toman los que estan en los respectivos certificados de calibracion de los
patrones.

El patrén de saturacién de oxigeno INDEX 2 fue calibrado el 17 de Julio de 2018, en
condiciones ambientales de temperatura de 21°C y humedad relativa de 60%. Los valores
en los cuales se calibro este patron se observan en la columna nimero uno de la tabla 27,
en la columna dos de la tabla se relacionan los valores del patron, la columna 3 la
incertidumbre del patrén y por dltimo la columna cuatro con el error existente entre el valor
del patrén y el valor de referencia.

Valor Patron SpO2 | Valor medido Patrén SpO2 |Incertidumbre patréon SpO2 |Error SpO2
80 80(1.7 a
84 85(1.7 1
88 89(1.7 1
92 93|1.7 1
96 97(1.7 1

Tabla 26. Certificado calibracion INDEX 2

La incertidumbre asociada a los valores calibrados en el patron corresponde a 1,7. El
comportamiento de la incertidumbre en el patron INDEX 2 se comporta de manera
constante, es decir que si se calibra un monitor de signos vitales en un valor diferente del
reportado por el patrén, la incertidumbre siempre sera de 1,7 como se observa en la
ilustracion 28.

Incertidumbre patrén Sp0O2

1

L . e L *

dumbre Patron

Incert

Valor SpO2

llustracion 28. Incertidumbre INDEX 2
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Los resultados de la calibracién del patrén MPS450 se relacionan en la tabla 28, la
calibraciéon de este patron se realizé el 9 de enero del 2019 en condiciones ambientales de
temperatura igual a 22°C y humedad relativa inicial de 51% y final de 60% con una
variacion de 9%.

Especificacion LPM |Medido patron LPM|Incertidumbre LPM|Error LPM
60|60,00 0,58 0

120(120,19 0,71 0,19

180(179,86 0,74 -0,14

240(240,00 0,58 0

Tabla 27.Certificado calibracién MPS450

Para determinar el comportamiento de las incertidumbres asociadas a los valores
calibrados en el MPS450 se realiz6 la interpolacién lineal teniendo en cuenta los valores
de referencia y las incertidumbres reportadas. La interpolacion se aproximé a un polinomio
de segundo grado con comportamiento similar al de una parabola como se observa en la
ilustracion 29 donde también se asocia la ecuacion correspondiente al comportamiento de
la funcién polinomica.

Incertidumbre Patron LPM

Incertidumbre Patréon

Valor LPMW

llustracion 29. Interpolacion incertidumbre patron MPS450

Por dltimo se tiene el reporte de calibracion del patron PUMP 2L, este fue calibrado el 16
de enero del 2019, en condiciones de temperatura igual a 21°C y humedad relativa inicial
de 52% y final de 57% con variacion de 5%, los resultados de la calibracion de este
patron se observan en la tabla 29.
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Especificado mmHg |[Medido mmHg |Incertidumbre Patrén mmHg | Error mmHg
0 0 0,58 0

50 49 0,58 -1

100 99 0,58 -1

150 149 0,59 -1

200 199 0,59 -1

250 249 0,59 -1

300 299 0,59 -1

350 349,8 0,73 -0,2

Tabla 28. Certificado Calibracion BP PUMP L2

Al igual que en frecuencia cardiaca, en presion arterial se recurre a la interpolacion de los
resultados de incertidumbre ya que este patron se encuentra calibrado de 0 a 300 mmHg
cada 50 mmHg, dado que se necesitan los valores de incertidumbre para los valores
escogidos en el método. La interpolacion de estos datos se comporta de manera lineal
como una recta con pendiente positiva igual a 0,5567 como se observa en la ilustracién
30.

Incertidumbre Patron mmHg

Incertidumbre Patréon

Valor mmHg

llustracion 30. Interpolacion Presion Arterial mmHg.
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2.3. Etapa 3, Evaluar Método de Calibracion
cumplimiento objetivo 3.

Para la evaluacién del método de calibracién se determiné la cantidad de monitores clase
IIb de la clinica Los Cobos que estadisticamente permitiese inferir sobre el comportamiento
del método en la poblacion de estos equipos, esto se hizo por medio del calculo de la
muestra estadistica cuando la poblacién es finita, en este caso el nimero de la poblacion
es conocida y corresponde a 205 monitores provenientes de servicios asistenciales tales
como hospitalizacion, urgencias adultos, imagenologia y unidades de cuidados intensivos.

El célculo de la muestra estadistica se realiz6 dividiendo la poblacion en tres partes debido
a las tres variables fisiol6gicas evaluadas dentro del método, para de esta forma obtener
la cantidad de monitores en los cuales se evaluaria el método de calibracién, por lo tanto
al dividir la poblacion en tres partes se obtiene el valor de sesenta y ocho (68) el cual se
toma como poblacion conocida para establecer la muestra por medio de la ecuacion 8.

La ecuacion 8 que se relaciona a continuacion es mediante la cual se calcula la muestra

estadistica significativa para la evaluacion del método de calibracion:

NZ%pq
n =
e?(N—1)+ Z%pq

Ecuacion 8. Ecuacion céalculo muestra estadistica.

Para esta ecuacion se tienen los parametros relacionados en la tabla, donde N
corresponde a la poblacion finita o conocida, Z al pardmetro estadistico dado por el nivel
de confianza que es de 1,960 con el 95% de confianza segun los grados efectivos de
libertad de la poblacién establecida. Los valores p y g corresponden a la probabilidad de
gue el experimento sea exitoso o falle respectivamente, por lo tanto se asocia una el 50%
de probabilidad de que cualquiera de los dos eventos se presenten, el parametro e hace
referencia al error de estimacién con el cual se acepta trabajar en la poblacién. Finalmente
se tiene n que es el resultado obtenido de reemplazar los parametros mencionados en la
ecuacion, por lo tanto se obtiene un total de cuarenta (40), que es la poblacién de
monitores en la cual se tomaran mediciones con el método.

Parametro |Valor
N 68|
JA 1,960
p 50,00%
q 50,00%
e 10,00%
n 40

Tabla 29. Célculo ensayos para evaluacion de método.
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Una vez determinada la cantidad de ensayos se procedi6 a evaluar el método variando las
condiciones ambientales, por medio de la toma de mediciones en diferentes horas del dia,
tomado mediciones en horas de la mafiana, tarde y noche, apreciando variacion en
temperatura y humedad relativa ambiental, estas variaciones fueron registradas en los
formatos correspondientes a cada ensayo. Se variaron los modelos de los monitores clase
IIb, tomando mediciones en los tres modelos existentes en la clinica Los Cobos que son
Vista 120, Infinity Delta e Infinity Delta XL. (Anexo 2 y Anexo 3)

Finalmente se variaron los patrones de medicion, tomando mediciones con los patrones
utilizados para la implementacion del método de calibracion (BP PUMP 2L, INDEX2, MPS
450) de igual forma se utilizé prosim8 el cual es propiedad de la Universidad El Bosque
identificado con activo fijo 1447, sin embargo, dicho patrébn no poseia certificado de
calibracion, por lo tanto se trabajé con un nivel mayor de incertidumbre debido a que la
incertidumbre por patron se determindé por medio de las caracteristicas técnicas de
exactitud establecidas por el fabricante en cada variable, como se observa en la tabla 31,
en la cual se reporta exactitud del 1% en frecuencia cardiaca y presion arterial dependiendo
del valor que se programe el patrén, en saturacion de oxigeno se tiene el 3% de exactitud
para cualquier valor de saturacién en el rango de 70 a 100% de SpO2.

Exactitud Prosim8

Frecuencia cardiaca|Saturacién oxigeno |Presionarterial
1% del ajuste 3% entre 70-100%Sp02|1% del ajuste

Tabla 30. Exactitud reportada por fabricante Prosim8 para estimacion de incertidumbre.
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e ANALISIS DE REPETIBILIDAD Y REPRODUCIBILIDAD

Una vez se obtuvieron los datos correspondientes a cada ensayo de calibracion del
método, se procedid a evaluar la repetibilidad y reproducibilidad por medio del andlisis de
varianzas de un factor (ANOVA), del cual se desprende un componente intragrupos y otro
intergrupos (ver figura 31), por lo tanto se analiza la variabilidad de las mediciones tomadas
con los patrones en cada monitor y el comportamiento de la variabilidad del muestreo que
se realiza sobre cada punto de las variables fisioldgicas del método.

Monitor 1 Monitor 2 Monitor 3

< it ) < it ) < it )

INTRAGRUPO INTRAGRUPO INTRAGRUPO

ﬁ

/ INTERGRUPOS /

llustracion 31. Componente intragrupo y Componente intergrupos.

De acuerdo a lo anterior, se establecen hipétesis que determinen la probabilidad del
comportamiento de las mediciones en los monitores clase llb, por lo tanto se establecié
una hipétesis nula (ecuacion 9) y una hipétesis alternativa (ecuacién 10).

Ho= B81= 82
Ecuacion 9. Hipdtesis nula
Ha = B81 % 82

Ecuacion 10.Hipdtesis alternativa

La hipoétesis nula se presenta cuando el valor arrojado por el monitor clase llb en cualquier
valor de la variable del método es decir ©2 es igual al valor programado en el patrén de
medicion ©1. La hipétesis alternativa representa la situacion en la cual el valor 62 es
diferente de ©1, es decir que el valor arrojado por el monitor no es igual al valor programado
en el patron de medida.

El siguiente paso una vez establecidas las hipétesis, es evaluar si estas se encuentran
dentro de la region de significancia de la distribucién Fisher, o también conocida como
region de rechazo que normalmente se trabaja al 5% y corresponde al area bajo la curva
de la cola de dicha distribucién como se observa en la ilustracién 32


https://es.wikipedia.org/wiki/%D3%A8
https://es.wikipedia.org/wiki/%D3%A8
https://es.wikipedia.org/wiki/%D3%A8
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llustracion 32. Distribucién Fisher y regién de rechazo

Una vez establecidas las hipotesis y la regién de rechazo se procede a determinar los
indicadores que permiten evaluar las hipotesis para poder establecer la repetibilidad y
reproducibilidad del método, es de esta forma que, se tiene el valor critico F que
corresponde al &rea bajo la curva de la region de rechazo. Un valor F debido a los grados
efectivos de libertad de la cantidad de grupos evaluados, este valor F establece el valor P
0 area bajo la curva de la probabilidad de que las hip6tesis planteadas se presenten.

De acuerdo a lo anterior, si el valor P es menor que el valor critico F, la hipétesis nula o
alternativa se encuentra dentro de la regién de significancia, la magnitud del valor P
depende de como se presentan las hipétesis nula o alternativa en el método. Por lo tanto,
si el valor P tiende a infinito quiere decir que el analisis de varianzas apoya la hipotesis
nula donde los valores del monitor clase Illb son iguales a los del patron de medicién y a
partir de ello se infiere que el método es repetible y reproducible.

Sin embargo, el valor P puede tomar valores distintos de cero, esto quiere decir que los
valores arrojados por el monitor son diferentes del valor programado en el patron y
presentan variabilidad, debido a esta variabilidad se pueden presentar dos escenarios con
la hip6tesis alternativa, si el valor P es menor que el valor critico F, se acepta esta hipotesis
y se infiere que el método es repetible y reproducible, caso contrario, si el valor P es mayor
gue el valor critico F quiere decir que la variabilidad de los datos es muy grande, por lo
tanto no se acepta la hip6tesis alternativa y se dice que el método no cumple con los
indicadores de repetibilidad y reproducibilidad. En la tabla 32 se resumen las
interpretaciones del valor P en el andlisis de varianzas ANOVA.

Analisis Repetibilidad y reproducibilidad del método
Valor P Regién significancia R&R
Sivalor P tiende a 0 Hipétesis Nula Si
Sivalor P diferente de Oy menor que Valor Critico F |Hipotesis alternativa Si
Si valor P mayor que valor critico F Fueraderegiéndesignificancia |No

Tabla 31. Interpretacion valor P andlisis de varianzas ANOVA.



76 Titulo de la tesis o trabajo de investigacion

2.4.Etapa 4, Parametrizar Método en Médulo QM

e Parametrizacion método de calibracién Monitores clase I1IB modulo QM SAP
mandante calidad.

La parametrizacion del método de calibracion en monitores clase 1IB se hace por medio de
la creacion de los datos maestros correspondientes a las caracteristicas de inspeccion y
las hojas de ruta de calibracion del médulo QM del sistema SAP.

En las caracteristicas de inspeccién se asocian los valores de las variables del métodode
calibracién que se someti6 a evaluacion de repetibilidad y reproducibilidad, posteriormente,
los valores mencionados se asocian como una operacion de la hoja de ruta de
mantenimiento de los equipos de monitoreo creada en el médulo de mantenimiento PM del
sistema SAP.

Para la parametrizacion de las caracteristicas de inspeccion se asocia una codificacion la
cual es alfanumérica y debe ser menor o igual a ocho (8) caracteres, cada valor de la
variable del método se asocia con su respectiva codificacién, como se observa en la tabla
33.

Parametrizacion Variables del Método
Valor del método|Codificacion asociada M6dulo QM
86% SpO2 CBSATUS86
88% Sp0O2 CBSATUS88
90% SpO2 CBSATU90
92% Sp0O2 CBSATU92
95% SpO2 CBSATU95
60 Lpm CBFC60
100 Lpm CBFC100
160 Lpm CBFC160
250 Lpm CBFC250
80 mmHg CBPAS80
120 mmHg CBPA100
85 mmHg CBPA85
130 mmHg CBPA130
90 mmHg CBPA90
140 mmHg CBPA140
100 mmHg CBPA100
160 mmHg CBPA140

Tabla 32. Parametrizacién valores método de calibracion.
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En la parametrizacion de la hoja de ruta para calibracién se toma la que pertenece a los
monitores clase llb en el médulo PM de mandante de calidad de SAP, la cual es
COBMONIT, y se asocia en la columna uno de la tabla 34, en la columna dos se relaciona
caracteristicas de inspeccion creadas anteriormente y en la columna tres la respectiva
operacién de calibracion.

Parametrizacion Hoja de ruta para calibracion
Hoja de rutamodulo PM | Codificacion asociada | Operacién Hojade rutaQM
COBMONIT CBSATUS86 Calibracion 86%Sp0O2
COBMONIT CBSATUSS Calibracion 88%Sp0O3
COBMONIT CBSATU90 Calibracion 90%Sp0O4
COBMONIT CBSATU92 Calibracion 92%Sp0O5
COBMONIT CBSATU95 Calibracion 95%Sp0O6
COBMONIT CBFC60 Calibracion 60 Lpm
COBMONIT CBFC100 Calibracion 100 Lpm
COBMONIT CBFC160 Calibracion 160 Lpm
COBMONIT CBFC250 Calibracion 250 Lpm
COBMONIT CBPA8O Calibracion 80 mmHg
COBMONIT CBPAL100 Calibracion 100 mmHg
COBMONIT CBPA85 Calibracion 85 mmHg
COBMONIT CBPA130 Calibracion 130 mmHg
COBMONIT CBPA90 Calibracion 90 mmHg
COBMONIT CBPA140 Calibracion 140 mmHg
COBMONIT CBPA100 Calibracion 100 mmHg
COBMONIT CBPA140 Calibracion 140 mmHg

Tabla 33. Parametrizacion Hoja de ruta para calibracién QM.

Una vez se tiene la parametrizacion del método con la respectiva codificacién se procedio
a realizar el cargue de los datos en el mandante de calidad de Los Cobos, mddulo de
calidad QM, ingresando al programa SE38 y ejecutando las transacciones ZQM_C 001y
ZQM_C_002 para las caracteristicas de inspeccion y la hoja de ruta respectivamente. A
continuacién se adjuntan las pantallas (ilustracién 33 y 34) del sistema cuando se ejecutan
las transacciones para la creacion de los respectivos datos.

Editor ABAP: Imagen inicial
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llustracion 34. Ejecucioén transaccion moédulo
llustracion 33. Ejecucion programa SE38 QM.
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Resultados y Analisis

A continuacion se relacionan los resultados obtenidos de la aplicacion de la encuesta a la
poblacion establecida. La encuesta fue resuelta por un total de 72 personas que
corresponden al 100%. De acuerdo a la opcion donde la persona seleccionaba su
ocupacion, es decir donde se daban las opciones de la poblacion seleccionada, en este
caso las categorias de; médico, estudiantes de medicina, enfermero y estudiantes de
enfermeria se obtuvo la cantidad asociada a cada uno. Sin embargo debido a la opcion,
otros, donde la persona digitaba su ocupacion, se obtuvieron diferentes ocupaciones como
estudiantes y profesionales en ingenieria biomédica, bioingenieria, ingenieria electronica
y de sistemas que se unificaron en un categoria Illamada Ingenieria
Biomédica/Bioingenieria. Por otra parte se obtuvieron encuestas de personas cuya
ocupacion es la de auxiliar de enfermeria, la cual fue creada como otra categoria.

Del total de personas encuestadas se obtuvo que la mayor poblacién que contesto la
encuesta fueron estudiantes de medicina, con un equivalente a 25 personas, es decir el
35% de la encuesta, la siguiente mayor poblacién fue la correspondiente a profesionales
en enfermeria con un total de 15 personas o0 21% del total de encuestados.

Seguidamente aparecen las personas cuya ocupacién corresponde a la categoria
ingenieria biomédica/bioingenieria con un total de 13 personas equivalentes al 13% de la
encuestas. Posteriormente tenemos el 10% de la encuesta que corresponde a
profesionales en medicina, 8% a estudiantes de enfermeria y 5% a auxiliares de
enfermeria, por dltimo se obtuvieron dos datos correspondientes a un profesional en
instrumentacion quirdrgica y médico veterinario. La distribucién porcentual del tipo de
profesional y cantidad de los mimos que contestaron la encuesta se observa en la
ilustracion 35.

Cantidad Encuestados

llustracion 35. Distribucion de la poblacién encuestada. (Aguilar)

La encuesta fue aplicada en la poblacién local, es decir, a la correspondiente a personas
de la Universidad El Bosque y Los Cobos Medical Center, posteriormente la encuesta se
abri a la poblacion externa para obtener un criterio adicional al de la poblacién local, es
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decir aquella correspondiente a otras universidades que cuentan con facultades de
ciencias de la salud e instituciones prestadoras de servicios de la salud, obteniendo los
datos correspondientes a la ilustracion 36, en la cual se evidencia que de las 72 personas
encuestadas, se obtuvo que 25 corresponden a la poblacién local, 21 personas de la
Universidad El Bosque y 4 de Los Cobos Medical Center respectivamente, el restante, es
decir 47 personas corresponden a otras instituciones externas.

Poblacion Encuestada

Poblackn
Universidad £]
Bsoque/LosCob
Poblacidn Otras os MC; 25;35%

* Pollandn Unmersidad £
Hsngue/1osCobos M
Instituciones;
a7: 65% ® Poliacidn Oteas nisttwoones

llustracion 36. Poblacion local y externa encuestada. (Aguilar)

Posteriormente se encontré que de las 72 personas encuestadas, obsérvese ilustracion
37, el 83% corresponde a personas que se desempefian cargos en instituciones ubicadas
en la ciudad de Bogota y el 17% a instituciones de otras ciudades e incluso paises.

Encuestados segun ciudades

Encuestados
otras = Encusstadon Bogned
cudades/paises;

12, 47% Encuestadas
Bogotd; 60;
3%

o Encugsladion o0
tudades/ paises

llustracion 37. Poblacién en Bogotd y otras plazas. (Aguilar)

Del 83% correspondiente a la poblacion de la ciudad de Bogotéa que contesto la encuesta
en la tabla 35 se relacionan la cantidad de personas asociadas a Universidades que
cuentan con programas asociados a ciencias de la salud como la Universidad El Bosque,
Universidad Militar Nueva Granada, Universidad Antonio Narifio y Universidad ECCI.
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Universidadades Bogota

Cantidad
Encuestados

Universidad El Bosque

g%
—

Universidad Militar Bueva Granada

Universidad Antonio Nariho

Universidad ECCI

Universidad de los Andes

Unnersidad de |la Sabana

Universidad Macional

Universidad del Rosarno

Fundacidn Universitaria Juan N, Corpas

Fundacidn Universitaria de Ciencias de la Salud

Universidad Metropolitana

b ot | o | | | | e | m |

Tabla 34. Poblacién Universitaria. (Aguilar)

Por otra parte también se contabilizo del mismo 83% de la poblacion local, la cantidad de
personas asociadas con instituciones prestadoras de servicios de salud ubicados en la
ciudad de Bogot4, de las cuales se destacan Los Cobos Medical Center, el Hospital Simoén
Bolivar, la Fundaciéon Santafé de Bogot4, la Clinica Miocardio y la Fundacién Cardioinfantil,

entre otras como se observa en la tabla 36.

Instituciones Prestadoras de Servici
Bogota

Cantidad
Encuestados

os de Salud

LosCobos Medical Center

Fundacion Santafe de Bogota

Hospital Siman Bolivar

Instituto de Cancerilogia

Clinica Miocardio

Hospital Tunjuelito

Fundacidn Cardioinfantil

Clinica la Carolina

Colsubsidio

Subred Morte

Salud Vital IPS

Tabla 35. Poblacion asociada a instituciones prestadoras de servicios de salud en Bogota. (Aguilar)

De las personas que contestaron la encuesta pero que corresponden a Universidades
ubicadas en otras ciudades, el resultado se observa en la tabla 37, donde tenemos dos
personas de la Universidad de Antioquia, una persona de la Universidad de Santander en
Bucaramanga, una persona de la Universidad Cooperativa sede Pasto, una persona dela
Fundacion Universitaria Navarra del Huila y finalmente una persona de la Universidad de

Guayaquil en el Ecuador.
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Cantidad
Universidades de otras ciudades Encuestados
Fundacion Universitara Navarra (Huila)
Universidad de Santander (Bucaramanga)
Universidad Cooperativa (Pasto)
Universidad de Antioguia (Medellin)
Universidad de Guayaquil (Ecuador)

N R P ey ey

Tabla 36. Poblacion correspondiente a Universidades no ubicadas en Bogoté. (Aguilar)

De las personas correspondientes a instituciones prestadoras de servicios de salud
ubicadas en otras ciudades tenemos, una del Hospital Edgardo Rebagliati Martins de Lima-
Perq, otra de la Fundacion Cardiovascular en la ciudad de Bucaramanga, dos de la IPS
vidaser en Girén, vecino de la ciudad de Bucaramanga y finalmente dos personas de la
Clinica nuestra sefiora de la paz en el municipio de Funza. Obsérvese tabla 38.

Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud de |Cantidad

otras ciudades Encuestados
EsSalud- Hospital Edgardo Rebagliati Marting (Lima)
Clinica nuestra sefiora de la paz (Funza)

IPS vidaser (Girdn)
Fundacion Cardiovascular de Colombia (Bucaramanga)

= |3 D =

Tabla 37. Instituciones externas a Bogota.

De acuerdo a lo anterior se determin6 que los 72 encuestados se encuentran ligados con
ocupaciones ligadas al servicio del paciente como los médicos, enfermeros y auxiliares de
enfermeria, sin embargo la poblacion con mayor cantidad fue la correspondiente a
estudiantes de medicina que a futuro seran los encargados de velar por el cuidado y
diagnéstico de los pacientes. También cabe destacar la participacién de la poblacién
correspondiente a ingenieria que interviene en la gestién del buen funcionamiento de las
tecnologias sanitarias en general y los monitores clase |IB para el diagnéstico de pacientes.

En la adquisicién de los datos de la encuesta para los valores se presentaban dos
opciones, la primera si el personal estaba de acuerdo con el valor propuesto marcaba la
opcion si, sin embargo en la opcién dos, si la persona no estaba de acuerdo con el valor
seleccionado, debia digitar el valor con el que estaba de acuerdo, por lo tanto se logra
apreciar que esta instruccién no fue clara para la persona encuestada, ya que estas
personas simplemente escogieron la opcién pero no digitaron el valor con el que estaban
de acuerdo, debido a esta situacion no se pudo contemplar un analisis de variabilidad del
valor de la variable fisiol6gica sometido a evaluacion del criterio médico.

Los resultados obtenidos de la poblacion encuestada para los valores escogidos de las
variables fisiologicas que fueron sometidas a evaluacion para el método de calibracion en
los monitores clase II1B se graficaron en diagramas de torta, en estos diagramas se asocid
la cantidad de personas que estaban de acuerdo con el valor sometido a evaluacion y las
gue no estaban de acuerdo debido a la opcion “otro” de la encuesta, ver anexo 1,
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adicionalmente los valores se convirtieron a porcentaje para poder analizar los datos
obtenidos como se evidencia a continuacion.

Resultados Validacion Saturacion de Oxigeno

Los resultados obtenidos para el valor 95% se saturacion de oxigeno tuvo gran aceptacion
entre la poblacion ya que el 92% de las personas estuvieron de acuerdo, es decir un total
de 66 persona estuvieron de acuerdo con el valor y tan solo 6 personas en desacuerdo.
llustracion 38.

Una saturacion de oxigeno mayor o
igual a 95% es indicador de un
paciente sano en términos de dicha
variable.

s

# OTRO

llustracion 38. Resultados 95% SpO2. (Aguilar)

Sin embargo, para el punto 92% de saturacion de oxigeno a una altura de 2200 metros
sobre el nivel del mar 0 menor a esta altura, no se tuvo la misma acogida, como se puede
apreciar en la ilustracion 39, el 56% de la poblacion no estéa de acuerdo con este valor, lo
gue se puede denotar con este resultado es la ausencia de conocimiento por parte de la
poblacion sobre el comportamiento de la saturacion de oxigeno debido al cambio de
altitudes ya que si se hace la revision del Convenio 519 de 2015 expedido por el Ministerio
de Salud del estado Colombiano, cuando la saturacion es igual o menor al 92% en las
alturas mencionadas el paciente es sugestivo de hipoxemia.

A una altura menor o igual a 2200
metros sobre el nivel del marsi la
saturacion de oxigeno es menor o
igual 2 92% se sospecha hipoxemia

32; 44%

»s

= OTRO

llustracion 39. Resultados 92% SpO2. (Aguilar)
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De acuerdo a lo anterior, la evaluacion del punto 90% en los rangos de altura de 2600 a
3000 metros sobre el nivel del mar es aceptado en la poblacion con un 61%, sin embargo
cabe destacar que un 39% no estd de acuerdo con este valor como se observa en la
ilustracion 40 y la tendencia de aceptabilidad no es como la del punto 95% de saturacién
de oxigeno.

Si la medicion de la saturacion de
oxigeno de un paciente es menor o

igual a 90% a una altura de 2600 a
3000 metros sobre el nivel del mar...

"l

" OTRO

llustracion 40. Resultados 90% SpO2. (Aguilar)

Para el valor de 88% de saturacion de oxigeno a una altura menor o igual 2200 metros
sobre el nivel del mar podemos apreciar una tendencia un tanto mas definida como se
observa en la ilustracién 41 ya que el 83% de la poblacién esta de acuerdo con este valor
como indicador de hipoxemia significativa.

Si la medicidn de la saturacién de
oxigeno de un paciente es menor a
88% a una altura menor o igual a
2200 metros sobre el nivel del mar,...

s

= OTIO

llustracion 41. Resultados 88% SpO2. (Aguilar)

Por ultimo tenemos el valor de 86% de saturacion en el rango de alturas de 2600 a 3000
metros sobre el nivel del mar, los resultados obtenidos son igual a los obtenidos con el
valor 95% de saturacion, es decir, el 92% de la poblacion esta de acuerdo con este valor
para indicar hipoxemia significativa en los rangos de altitudes mencionados, obsérvese
ilustracion 42.
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Si la medicion de saturacion de
oxigeno de un paciente es menor a
86% a una altura entre 2600 y 3000

metros sobre el nivel del mar se...

n s

nUTHD

llustracion 42. Resultados 86% SpO2. (Aguilar)

Resultados validacion Presion Arterial.

Cambiando de variable fisiolégica, ahora se visualizan los resultados obtenidos con los
puntos seleccionados de presion arterial, de acuerdo al primer valor seleccionado, es decir
120/80 mmHg como indicador de un paciente sano en términos de presiéon arterial, se
encontré que el 97% de la poblacion est4 de acuerdo con este valor y que tan solo dos
personas no concuerdan con dicho valor como se observa en la ilustracion 43.

Una medida igual a 120/80 mmHg es
un indicador de un paciente adulto
normal en reposo en términos de
presion arterial.

u CTRO

llustracion 43. Resultados 120/80 mmHg. (Aguilar)

Partiendo de lo anterior, una presion mayor a 120/80 mmHg pero que no exceda los 129
mmHg en presion sistélica es considerada prehipertension segun la Gltima reunién de la
AHA con la Joint Comission 2018, como se esperaba los resultados asociados a este
diagnostico tuvo gran divergencia debido a que la norma es nueva y el desconocimiento
se hace evidente en las respuestas, por lo tanto los resultados obtenidos varian, ya que
solo 17 personas estdn completamente seguras de este rango, 34 no estan de acuerdo y
el restante, 21 personas tienen conceptos divididos entre normal alta, elevada y
prehipertension, ademas de contemplar diferentes escenarios del paciente, los resultados
se asocian en la tabla 39.
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Si la medicion de presion arterial es igual o mayor a 120/80

y menor que 130/85 mmHg se considera
Opcidn una presion arterial elevada.
Sl 17
MO 34
Prehipertesion, elevada o normal alta 21

Tabla 38. Resultados rango 120/80 a 130/85 mmHg. (Aguilar)

La evaluacion del rango de presion igual o mayor a 130/85 mmHg y menor que 140/90
tuvo un 76% de aceptacién como indicador de etapa uno de hipertension, y el 24 % restante
no estuvo de acuerdo como se evidencia en la ilustracion 44.

Si la medicion de presion arterial es
igual o mayor que 130/85 mmHgy
menor que 140/90 mmHg se
considera riesgo de diagnéstico...

"

. OTRO

llustracion 44. Resultados rango 130/85 a 140/90 mmHg. (Aguilar)

De acuerdo a lo anterior valores de presion iguales o mayores a 140/90 mmHg son
indicador para el diagnostico de etapa dos de hipertension, de acuerdo a la poblacion
76% al igual que el punto anterior estan de acuerdo con este valor como se observa en la

ilustracion 45.

Si la medicion de presion arterial es
mayor o igual que 140/90 mmHg se
considera riesgo de diagnéstico
etapa 2 de hipertension.

=5

® OTRO

llustracion 45. Resultados 140/90 mmHg.(Aguilar)

Por ultimo tenemos el valor igual o mayor a 160/100 mmHg indicador que determina la
etapa tres de hipertension o hipertension grave, donde el 83% de la poblacion concuerda
con este valor y 12 personas no estan de acuerdo, obsérvese ilustracion 46.
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Si la medicion de presion arterial en
un paciente es mayor o igual que
160/100 mmHg la condicion de
hipertension se considera como...

LAl

" OTHO

llustracion 46. Resultados 160/100 mmHg. (Aguilar)

Resultados validacion Frecuencia Cardiaca

Por ultimo tenemos la evaluacion y confirmaciéon de los valores y rangos escogidos para
frecuencia cardiaca, los resultados obtenidos de esta variable en general fueron aceptados
por la poblacién, para el primer valor, es decir si la frecuencia cardiaca era menor que 60
Lpm cuando un paciente esta en reposo, el 76% de la poblacion respondié que esta de
acuerdo con este valor y el 24% no lo estuvo como se observa en la ilustracion 47.

Una medida menor a 60 Ipm en un
paciente adulto en reposo es
indicativo de bradicardia sinusal.

» OTh)

llustracion 47. Resultados 60 LPM. (Aguilar)

De acuerdo lo anterior se evalué el rango que corresponde a un paciente normal, es decir
cuando la frecuencia es igual o mayor a 60 Ipm pero que no supera los 100 Ipm, como se
puede observar en la ilustracién 48, donde el 90% de la poblacién concordé con este rango,
mientras que 7 personas, es decir, el 10% de la poblacion no estuvo de acuerdo con este
valor.
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Una medicion de frecuencia cardiaca
dentro del rango de 60 a 100 Ipm
indica un paciente adulto en reposo
normal.

L3
®OTRO

llustracion 48. Resultados rango 60 a 100 LPM. (Aguilar)

El siguiente rango evaluado fue el que corresponde a la taquicardia sinusal, cuyo rango
caracteristico de frecuencias es de 100 a 160 Ipm, encontrando que el 92% de la poblacién
esta de acuerdo con este valor y tan solo 6 personas que corresponden al 8% de la
poblacién no estuvieron de acuerdo con este rango como se observa en la ilustracién 49.

La taquicardia sinusal esta
comprendida en el rango de 100 a
160 latidos por minuto en un
paciente adulto en reposo.

" OTRD

llustracion 49.Resultados rango 100 a 160 LPM. (Aguilar)

Otra taquicardia evaluada fue la paroxistica, cuyo rango evaluado fue el de 160 a 250 Ipm,
sin embargo se observa una leve variacion en las personas que estan de acuerdo y las
gue no, en este caso el 85% de la poblacion estuvo de acuerdo con el rango que
caracteriza a la taquicardia paroxistica y 11 personas, que corresponde al 15% de la
poblacién no tuvo la misma respuesta. llustracion 50.
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La taquicardia paroxistica se
caracteriza en el rango de 160-250
latidos por minuto.

=Sl
S OTRO

llustracion 50. Resultados rango 160 a 250 LPM. (Aguilar)

Finalmente tenemos el rango de frecuencia cardiaca asociado a un flutter auricular entre
250 a 350 Ipm, aqui la variaciéon en las respuestas es mayor ya que el 74% de la poblacion
estuvo de acuerdo y 19 personas, es decir el 26% de la poblacién no lo estuvo, como se
observa en la ilustracién 51.

El flutter auricular se caracterizaen el
rango de 250 a 350 frecuencia
auricular por minuto.

L1
= OTRO

llustracion 51. Resultados rango 250 a 350 LPM. (Aguilar)
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Resultados de las variables de acuerdo a las fuentes consultadas.

En esta seccion se asocian los resultados obtenidos del andlisis documental para las
variables fisiolégicas, como se puede observar en la tabla 40, para la variable saturacion
de oxigeno, en la primera columna se tienen las fuentes indagadas y en las demas
columnas los diagnésticos asociados a dicha variable, de tal forma que se agruparon los
valores que corresponden al diagndéstico segun la fuente, seguidamente se procedié a
realizar las respectivas gréficas.

i t i t
Sugestivo | Sugestivo OX|gepo ef OX|gepo ef
apia apia
i . . . . 2600-
Diagnostico Paciente hipoxemia| hipoxemia | 2200 msnm 600-3000
normal msnm
2200 msnm 2600-3000
msnm
Fuente Valor Valor Valor Valor Valor
WONCA 95 92 90 88 86
Convenio 519
Je 2015 95 92 90 88 86
Manual de 95 92 90 88 86
oximetria global
Oxygen 95 88 85
guideline
Clasificacion
. 95 92 90 88 86
desaturaciones

Tabla 39. Fuentes y valores SpO2. (Aguilar)

Los diagnésticos extraidos son; paciente normal, paciente sugestivo de hipoxemia a 2200
metros sobre el nivel del mar o alturas menores, paciente sugestivo de hipoxemia pero en
el rango de alturas de 2600 a 3000 msnm, necesidad de oxigenoterapia al paciente a 2200
msnm 0 menos y necesidad de oxigenoterapia en alturas de 2600 a 3000 msnm, de
acuerdo a estos diagnosticos se graficaron los valores que corresponden a cada uno como
se observa en las siguientes gréaficas.

Para el diagnéstico de un paciente normal segun las cinco fuentes consultadas, todas
estan de acuerdo que el valor que caracteriza dicho estado en términos de esta variable
es 95% de saturacion de oxigeno como se observa en la ilustracion 52.
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Paciente Normal

WONCA Convenio 519 Manual de Oxygen Clasificacion

e 2015 oximetria global puidealing desaturaciones

Fuentes bibliograficas

llustracion 52. Resultados fuentes 95% SpO2. (Aguilar)

Como segunda medida tenemos un paciente sugestivo de hipoxemia si la altura donde
se esta realizando la medicién de la variable es 2200 msnm o menos, de las cinco
fuentes consultadas la guia Oxygen Guideline no expresa valores para este diagndstico,
sin embargo, las cuatro restantes concuerdan en un valor de 92% como se observa en la
ilustracion 53.

Sugestivo Hipoxemia 2200 msnm

WONCA Convenio 519 Manug! de Oxygen Clasificacion

de 2015 oximetria global guldealing desaturacionas

Fuentes bibllogréficas

llustracion 53. Resultados fuentes 92%. (Aguilar)

El siguiente diagndstico es el mismo que el anterior pero la diferencia radica en el cambio
de altura donde se realiza la medicién, en este caso en el rango de 2600 a 3000 msnm,
nuevamente la Oxygen Guideline no expresa valores para este diagndstico pero las demas
concuerdan en un valor de 90% como se observa en la ilustracion 54.
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Sugestivo Hipoxemia 2600-3000 msnm
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o
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=
o
A 0
WONCA Convenlo 519 Manual de Oxygen Clasificacion
de 2015 oximetria global guidaling desaturaciones

Fuentes bibliograficas

llustracion 54. Resultados fuentes 90% SpO2.(Aguilar)

Continuamos con la necesidad de oxigenoterapia a pacientes cuya medida de saturacion
a 2200 msnm o menos es menor o igual al 88% de saturacion, teniendo de esta forma que
las cinco fuentes consultadas concuerdan con dicho valor como se observa en la ilustracion
55.

Oxigenoterapia 2200 msnm

120

vigeno{Sp02%)

100
/a8 88 88 88 a8

BO

a0

20

Saturacion

WONCA Convenlo 519 Manual de Oxygen Clasificacion

de 2015 oximetria globhal gutdaiing desaturaciones

Fuentes hibliogrificas

llustracion 55. Resultados fuentes 88% SpO2. (Aguilar)

Finalmente tenemos la necesidad de oxigenoterapia del paciente cuando la medicién de
saturacion de oxigeno se realiza a una altura de 2600 a 3000 msnm, de acuerdo a los
resultados, el valor que mas se repite es 86%, sin embargo se tiene una variacién segun
la Oxygen Guideline cuyo valor para el diagnéstico es 85% como se evidencia en la
ilustracion 56.
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Oxigenoterapia 2600-3000 msnm

(] 86 86 86 86

WONCA Convenio 519 Manual de Oxygen Clasificacion

oximetria global guldeline desaturacione

Fuentes bibllograficas

llustracion 56. Resultados fuentes 86% SpO2. (Aguilar)

Para la variable frecuencia cardiaca la organizacion de la matriz vario un poco debido a
gue lo que se evaluaron en esta variable fueron rangos, por lo tanto se establecié el valor
minimo y maximo dentro del cual se caracteriza una arritmia supraventricular y el estado
normal de un paciente en términos de la variable en cuestion, obteniendo la tabla 41.

. | Bradicardia Taquicardia | Taquicardia | flutter
Diagnaostico - Normal - — -
sinusal sinusal | paroxistica] auricular
Fuente |[Min |[Max |[Min [Max [Min [Max |[Min [Max |Min [Max
La alegria
de 0 60 60] 100 100f 160f 160[ 250f 250 350
leerunEKG
Semiologial 0 gol 0| 100 100 160 160| 250| 300| 450
del pulso
Arritmias
cardiacas | o ool 60| 100| 100 160| 160 250| 340 430
-Medicina
interna
Cardiologia 35 60 60 100] 100{ 200]0 0 250( 350
ESC 40 60 60[ 100] 100| 220] 150/ 250 0 0

Tabla 40. Fuentes y valores LPM. (Aguilar)

En la tabla 41, la columna ndamero relaciona las fuentes indagas y en las demas columnas
los diagndsticos con su correspondientes a bradicardia sinusal, paciente normal,
taquicardia sinusal, taquicardia paroxistica y flutter auricular, seguidamente se realizaron
las respectivas graficas de los valores minimos y maximos que describen el diagnéstico de
enfermedades asociadas a bradiarritmias y taquiarritmias.
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Para el diagnostico de bradicardia sinusal las cinco fuentes consultadas concuerdan en el
valor maximo de 60 latidos por minuto, es decir por debajo de este valor el paciente puede
ser diagnosticado con esta enfermedad, sin embargo se tienen dos variaciones en el valor
minimo ya que de acuerdo a la primera fuente no se cuenta con un valor minimo
establecido y del libro Cardiologia de Rodriguez establece que el valor minimo de la
bradicardia es 35 Lpm mientras el resto de fuentes lo establecen en 40 Lpm como se

observa en la ilustracion 57.

Bradicardia Sinusal

B 60 60
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La alegria de Semiologin del Arritmins Cardiologia ESC
leer un EXKG pulso cardigcas

Medlicinga

Interna

Fuente bibllografica

llustracion 57. Resultados fuentes 60 LPM. (Aguilar)

De acuerdo a las fuentes consultadas, estas concuerdan que el diagnéstico de un paciente
normal en términos de frecuencia cardiaca esta dado en el rango de 60 a 100 Ipm, como
se puede apreciar en la ilustracién 58 los valores minimos y maximos es constante entre
las fuentes consultadas.

Paciente Normal

180 100 100 100 100 100

a0 60 60 60 60 60

La alegria de Semiologia del Alritimias Cardiologia ESC
leer un EKG pulso cardiacas
Medicina

Interna

Fuente bibliografica

llustracion 58. Resultados fuentes 60 a 100 LPM. (Aguilar)

Para el diagnéstico de taquicardia sinusal las fuentes mantienen constante 100 Lpm como
el valor minimo y a partir del cual un paciente en reposo debe ser diagnosticado con esta
enfermedad, en cuanto al valor m&ximo tres fuentes dictaminan que el valor maximo de
esta taquicardia es 160 Lpm, sin embargo se tienen dos variaciones, segun el libro
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Cardiologia de Rodriguez el valor maximo es 220 Lpm y segun la ESC este valor es de
220 Lpm como se observa en la figura 59.

Taquicardia Sinusal

100 100 10( 100 100

llustracion 59. Resultados fuentes 100 a 160 LPM. (Aguilar)

Continuando, se obtuvo que para la taquicardia paroxistica el valor minimo es 160 Lpm y
el maximo es 250 Lpm, estos valores permanecen constantes, obsérvese ilustracion 60,
cabe resaltar que el libro de Cardiologia en este caso no posee valores asociados a este
diagnostico.

Taquicardia Paroxistica

150 250 250 250 250

E avo ®

150
3100
)50
200 160 160 160 150
150 <

La alegria de  Semiologia del Arritming Cardiologia ESC
leer un EKG pulso cardiacas
Medicina

nterna

Fuente bibllografica

llustracion 60. Resultados fuentes 160 a 250 LPM. (Aguilar)

Por dltimo tenemos el diagnéstico del flutter auricular del cual se tiene informacion de
acuerdo a cuatro fuentes, dos de ellas establecen el valor minimo como 250 Ipm y el valor
méximo de 350 Ipm, las dos fuentes restantes varian entre si, del libro la alegria de leer un
EKG el valor minimo es de 300 Ipm y el maximo de 450 Ipm y de del libro la Semiologia
del Pulso establece un valor minimo de 340 Ipm y méaximo de 430 Ipm. Obsérvese
ilustracion 61.
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Flutter Auricular

"

llustracion 61. Resultados fuentes Flutter auricular. (Aguilar)

Finalmente tenemos la variable presion arterial, en la cual, al igual que en las dos variables
anteriores se unificaron los valores en una tabla de acuerdo al rango de presién que
determina un diagndstico, sin embargo se logra identificar que esta es una variable
susceptible de cambios con el pasar de los afios y los estudios realizados sobre esta
variable, por lo tanto, la variaciéon del diagnéstico en un mismo rango de medicion cambia
de acuerdo a diferentes normas y diferentes afios de publicacién, a continuacién podemos
observar la tabla 42 unificada.

Alta, elevada,|Etapa 1 Etapa 2 Etapa 3
Diagnastico|Normal 2:\6 Ipertensi Hipertension |Hipertension nlpertensm
o Grave
Fuente Rango Rango Rango Rango Rango
AHA/ACC | 120/80 |120-129/80 [130-139/80-89(140/90 160/100
ESC/ESH |120/80 |130-139/85-89140-159/90-99|160-179/100-109 |180/110
Hipentensio 120180 | 120-139/80-89 | 140-159/90-99 | 160/100 170/105-110
Cifras
patologicas.|120/80 | 130-139/85-90 | 140-159/90-99 | 160-179/100-109 |{180/110
(Medicina

Tabla 41. Fuentes y valores Presion Arterial. (Aguilar)

De acuerdo a la tabla 42 la variable presion arterial las fuentes concuerdan con el valor de
presion que caracteriza a un paciente sano en términos de esta variable. Sin embargo la
situacion empieza a cambiar en el siguiente diagndstico, las fuentes llaman a este
diagnostico como presion alta, elevada, marginal o prehipertension, como podemos
observar; la guia de la AHA establece prehipertensiéon en el rango de 120-129/80 mmHg,
con un unico valor de presion diastolica, de acuerdo a los valores de libro de Rodriguez
estos son similares, sin embargo esta fuente aumenta el rango en las dos presiones, para
la presion diastdlica es 120 a 139 mmHg y diastolica de 85 a 90 mmHg. Por otra parte se
tienen los valores de prehipertension de la ESC y el libro de medicina interna, en el cual
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establecen prehipertension en los rangos de 130-139/85-90 mmHg en presion sistolica y
diastdlica respectivamente.

Para el diagnéstico de etapa 1 de hipertension podemos apreciar que; tres de las cuatro
fuentes concuerdan en que los rangos y valores correspondientes a este diagndstico es
140-159/90-99 mmHg, sin embargo la fuente restante es la guia de la AHA, cuyo valor
correspondiente a etapa 1 de hipertension es de 130-139/80-89 mmHg, es decir los limites
para el diagndstico se disminuyen en este caso.

En el diagndéstico de etapa 2 de hipertension, a excepcion de la guia de la AHA, las fuentes
establecen el diagndéstico de esta etapa en el rango correspondiente a 160-179/100-109
mmHg, mientras que la guia de la AHA lo hace a partir de 140/90 mmHg.

Por ultimo se tiene el diagnéstico de hipertension grave o etapa 3, nuevamente la guia de
la AHA tiene valores cuyo limite es menor a las demas fuentes, teniendo el diagnéstico de
la enfermedad mencionada a partir de 160/100 mmHg, el libro de Rodriguez determina
hipertension etapa 3 a partir de 170/105-110 mmHg y las dos restantes, es decir, la guia
de la ESC y el libro de medicina interna a partir de 180/110 mmHg.

Por lo tanto, de acuerdo a lo anterior, si partiéramos de la misma metodologia de escoger
los valores y rangos debido a la trazabilidad de los valores entre las fuentes, el rango para
el diagnéstico de prehipertension seria de 130-139/80-89 mmHg, para etapa 1 de
hipertension 140-159/90-99 mmHg, etapa 2 de hipertension igual a 160-179/100-109
mmHg y etapa 3 de hipertension 180/110 mmHg. Sin embargo debido a actualizacion de
la fuente y de acuerdo al diagnéstico que busque la prevencion de la enfermedad de
manera mas rapida del paciente se han tomado los valores correspondientes a la guia de
la AHA.

e Analisis puntos validados de acuerdo a encuesta y fuentes

En latabla 43 se relacionan los puntos validados para saturaciéon de oxigeno, en la columna
aparece el valor evaluado de la variable que representa el diagnéstico de la columna 2, en
la tercera columna los porcentajes de aceptacion de la variable de acuerdo al criterio del
personal del &rea de la salud y en la Gltima columna se relaciona el promedio y la desviacion
estandar de cada valor escogido de acuerdo a las fuentesindagadas.

Como se puede observar el primer punto correspondiente al 95% de saturacion tiene una
aceptacion del 92% de acuerdo a la encuesta y un promedio de 95% debido a las fuentes
indagadas. El valor 92% de saturacion no tiene aceptacion de acuerdo al criterio médico,
como se observa mas de la mitad de los encuestados representados con un 44% de
aceptacion no estan de acuerdo con este valor, sin embargo de acuerdo las fuentes este
valor tiene trazabilidad de norma a normay lo que podemos apreciar es el desconocimiento
por parte del personal en este valor.

Para el valor 90% de saturacion el 61% de la poblacion concuerda con este valor, debido
a las fuentes este valor tiene un promedio de 90% sin desviacion estandar. El punto 88%
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de saturacion tiene una aceptacion del 83% y en las fuentes este valor no tiene desviacion
estandar. Por ultimo tenemos el valor 86% de saturacion con un 92% de aceptacion, sin
embargo una fuente no concuerda con este valor por lo tanto tenemos un promedio de
85.8% de SpO2 con una desviacion estandar de 0.44%.

Promedio-
Saturacion Encuesta % |Desviacion
de Oxigeno %5p02 | Diagnéstico aceptacion |fuentes
95 Paciente normal 92 95
Sugestivo Hipoxemia 2200
a2 MiSnm 44 a2
Sugestivo Hipoxemia 2600-
a0} 3000 manm Bl 90
Hipoxemia significativa 2200
BR msnm B3 BB
Hipoxemia significativa 2600- MW=85.8
86 3000msnm 92 5=0.44

Tabla 42. Puntos validados SpO2. (Aguilar)

En cuanto a la variable presion arterial, en la tabla 44 no se incluy6 la columna
correspondiente al promedio de acuerdo a las fuentes indagadas, ya que por actualizacién
de las normas en esta variable, se contempla la guia de la American Heart Association del
afo 2018 como la fuente de la cual se extrajeron los valores para el método de calibracion.
Por ende si contemplaramos otras fuentes el promedio del valor que caracteriza los
diagnésticos relacionados en la columna nimero tres.

Como se puede evidenciar en la encuesta la poblacion puede no estar actualizada con la
guias de la American Heart Association, sin embargo para el primer valor escogido
podemos observar un 97% de aceptacion por parte del personal médico, para la etapa uno
de hipertension un 76%, de igual forma para la etapa dos de hipertension, en la etapa tres
de hipertension de nuevo aumenta el porcentaje de aceptaciéon de este valor con un83%.

Presidn Arterial
Encuesta %
mmHg (5Y5) | mmHg {D1A)| Diagndstico aceptacion
<120 <80 Paciente normal a7
120 H55 Etapa 1 hipartensidn | 76
140 a0 Etapa 2 hipertension |76
160 100 Etapa 3 hipertensidn |83

Tabla 43. Puntos validados Presion Arterial. (Aguilar)

En cuanto a la variable frecuencia cardiaca se destaca que se evaluaron rangos y no
valores como en la variable saturacién de oxigeno, sin embargo se tomaron los limites de
los rangos como puntos a partir de los cuales el personal médico determina el diagndstico,
por lo tanto en la tabla 45 se organiz6 de la misma forma que en la variable saturacion de
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oxigeno, sin embargo en la columna nimero uno se relacionan los rangos y en la siguiente
columna el diagndstico definido por el rango escogido.

Para un valor menor a 60 latidos por minuto el 76% de la poblacién estuvo de acuerdo con
este valor, en cuanto a las fuentes todas concuerdan que frecuencia por debajo de este
valor se considera como bradicardia en un paciente adulto en reposo.

Para el rango de 60 a 100 Lpm se considera un paciente sano en términos de esta variable,
el 90% de la poblacion respalda ese rango y todas las fuentes contienen este rango
promedio. Seguidamente se tiene el rango de frecuencia correspondiente a taquicardia
sinusal con un 92% de aceptacion sin embargo debido a las fuentes se tiene una variacion
en el limite superior ya que el promedio es de 176 Lpm con una desviacion estandar de
21.9 Lpm, por lo tanto se puede apreciar que 160 Lpm por la variacion esti dentro del
rango aceptado.

En cuanto a la taquicardia paroxistica el 85% de la poblacién aprueba el rango
especificado, de acuerdo a las fuentes el promedio del limite inferior del rango para esta
taquicardia es de 157.5 Lpm con una desviacion estandar de 5 Lpm, por lo tanto podemos
apreciar que el limite escogido de 160 Lpm se encuentra dentro del rango aceptado de la
variacion. Finalmente tenemos el flutter auricular con un 74% de aceptacién debido a la
encuesta, con respecto a la encuesta se tiene que el promedio del limite inferior es de 285
Lpm con una desviacion de 37.75 Lpm, para el limite superior se tiene un promedio de 395
Lpm con una desviacion de 52.59 Lpm, los valores del diagnéstico del flutter tienen gran
variacion debido a las fuentes tomadas.

Frecuencia Promedio-
Cardiaca Encuesta % |Desviacion
Lpm Diagnéstico aceptacion |fuentes
<50 Bradicardia 76 &0
60-100 Paciente normal 90 60-100
M=176
100-160 Taguicardia sinusal 92 55=21.9
M=157.5
160- 250 Taguicardia paroxistica | 85 5i=5
Ps=395
Pi=285%
55=52.59
Si=37.7%
250-350 Flutter auricular 74

Tabla 44. Puntos validados frecuencia cardiaca. (Aguilar)

En la tabla 46 se han unificado los puntos validados de las variables fisioldgicas, saturacién
de oxigeno, presion arterial y frecuencia cardiaca de acuerdo a los resultados obtenidos
de la aplicacién de la encuesta en el personal del area de la salud y el andlisis a partir de
los valores extraidos de las diferentes fuentes por cada variable que se van a utilizar para
el método de calibracion.
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Saturadion Frecuencia
Variable fisioldgica |de Oxigeno Presion Arterial Cardiaca
Unidad de Medida |% S5p02 mmHg (5YS) [mmHg (DIA) Lpm
Puntos 95 120 20 60
confirmados por 92 130 85 100
medio de encuesta £ | 140 S0 160
personal del area 88 160 100 250
de la salud 26 350

Tabla 45. Valores validados para método de calibracion. (Aguilar)

e Resultados evaluacién caracteristicas metroldgicas Monitores Clase IIB

Los resultados obtenidos en las fichas técnicas del anexo 2 de los monitores clase IIB con
los parametros metrolégicos importantes para el método de calibracion se encontré que la
resolucién de la variable saturacién de oxigeno es de 1% de SpO2, en la variable presion
arterial el cambio minimo es de 1 mmHg y en frecuencia cardiaca de 1 Lpm, por lo tanto
los valores de las variables validados se ajustan a la resolucion de los monitores y por ende
de ser susceptibles a calibracion con el disefio del método.

Sin embargo para evaluar los rangos dinamicos de mediciéon de los monitores en las
variables fisiolégicas para verificar que los valores establecidos para el método se
encuentran dentro del rango mencionado. Los datos correspondientes al rango dinamico
de medicidn por cada monitor en las tres variables fisiol6gicas, se unificaron en la tabla 47
de tal forma que se pudiese relacionar el valor minimo y maximo para frecuencia cardiaca,
presion arterial y saturacion de oxigeno

Frecuencia cardiaca |Presion arterial Saturacion de oxigeno

. . min max min max(%Sp02
Monitor min (Ipm) |max(lpm) (MmHg) (MmHg) ©%Sp02) |)
Dash 2500 30 300 10 290 70 100
Trio 30 300 10 255 70 100
Datascope
Carescape 30 250 10 200 70 100
v100
ipm 8 15 300 10 270 70 100
BSM2300K 0,12 300 0 300 50 100
Vista 120 15 300 10 270 70 100
Infinity 15 300 10 250 70 100
delta x| 15 300 10 250 70 100

Tabla 46. Rangos dinamicos de medicién Monitores Clase IIB.

Para determinar el rango de medicion en el cual se puedan ajustar los valores escogidos
para el método de calibracion de los monitores clase 1B, se realizaron graficas mediante
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las cuales se puede apreciar las similitudes y variaciones en el rango de medicion por cada
variable fisiologica y por cada modelo de monitor.

Para los rangos de frecuencia cardiaca podemos observar la ilustracion 62 que el limite
superior de medicién son 300 Lpm de acuerdo a la moda estadistica, sin embargo, se tiene
una variacion en el monitor modelo carescape v100, cuyo valor maximo son 250 Lpm, por
lo tanto el promedio del limite superior para la esta variable en los monitores clase IIB es
de 293.75 Lpm con una desviacién estandar de 17.7 Lpm.

En cuanto a los valores minimos, la variacién es mayor ya que los monitores de General
Electric, dash 2500, carescape v100 y el trio datascope de Mindray poseen un valor minimo
de 30 Lpm, el monitor BSM 2300 K un valor de 0,12 Lpm. Por ultimo se aprecia que la
moda estadistica de los valores minimos en frecuencia cardiaca de acuerdo a los monitores
evaluados corresponde a 15 Lpm, ya que los tres monitores de la marca Drager poseen
este valor y el modelo Lpm 8 de Nihon Kohden también, por lo tanto el promedio es de
21.4 Lpm con una desviacion estandar de 8 Lpm. De acuerdo a lo anterior el rango de
medicion de acuerdo a la moda estadistica es de 15 hasta 300 Lpm y debido al promedio es
de 21.4 hasta 293.75 Lpm, debido a la resolucién del equipo patrén y la de los monitores se
toman los valores debidos a la moda estadistica.

Frecuencia Cardiaca

300 30¢ o ‘
150 2 300 100 00 300
100
250

€ 300 ——

Maodelo Monitor

llustracion 62. Rango dinamico Frecuencia Cardiaca. (Aguilar)

En el rango de medicion para presion arterial dinAmica se observa en la ilustracién 63,
podemos observar que el limite inferior de medida de acuerdo a la moda estadistica es 10
mmHg, ademas se tiene una variacion en el modelo ipm 8 de Mindray cuyo limite inferior
es cero mmHg, por lo tanto se tiene un promedio de 8.6 mmHg con una desviacién estandar
de 3.8 mmHg.

En cuanto al limite superior de medicion para esta variable en los monitores podemos
observar mayor variacion, ya que se tienen tres modas, la primera de 250 mmHg, la
segunda de 270 mmHg y la tercera de 290 mmHg. También se obtuvieron dos valores
diferentes en los limites superiores, uno de 255 mmHg y el otro de 300 mmHg, de esta
manera se tiene que el promedio de los limites superiores es de 272 mmHg con una
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desviacion estandar de 19mmHg. De acuerdo a esto el rango de medicion de los monitores
clase IIB en presion arterial dinAmica es de 10 mmHg debido a la moda estadistica y el
limite superior de 272 mmHg debido al promedio.

Presion Arterial

490 40) 300

llustracion 63. Rango dinamico Presion Arterial. (Aguilar)

Finalmente tenemos los rangos para la variable saturacion de oxigeno, dichos rangos se
han tomado de acuerdo a la especificacion del fabricante, es decir el rango donde viene
definida la exactitud para esta variable, como se observa en lailustracion 64 el limite inferior
de acuerdo a la moda estadistica es de 70% de saturacion de oxigeno con una variaciéon
en el limite del monitor BSM 2300 K de Nihon Kohden cuyo valor es de 50% de saturacion
de oxigeno, de acuerdo alo que se habia mencionado, los valores de saturacién por debajo
de estos limites no tienen una exactitud definida, por lo tanto, no se tienen en cuenta dentro
del rango valido de medicion.

Para el limite superior de medicién de saturacion de oxigeno todos los monitores tienen un
valor igual al 100% de saturacion de oxigeno, de esta forma el rango de medicién de los
monitores es de 70% hasta 100% de saturacion de oxigeno.

Saturacion de Oxigeno
100 100 100 100 10O 100 100

Mo 100
e 180 S — p—
C
W 100 70 70 70 70 70 70 70

. 20 50
£ B0 e i —
4 40
L0

Madelo Maonitor

W min (%5p02) W max(%spoz)

llustracion 64. Rango dinamico Saturacion de Oxigeno. (Aguilar)

Teniendo en cuenta los rangos de medicion de las variables fisioldégicas en los monitores
de signos vitales clase 1IB de acuerdo a los valores limite superior e inferior, que se
extrajeron a partir de las caracteristicas de las fichas técnicas y el andlisis por medio de
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medidas de tendencia central como la moda y la media estadistica para estos limites, se
pudo establecer cudl es el promedio de los limites inferior y superior del rango de medicién.

Una vez establecidos los limites de los valores maximos y minimos del rango dindmico de
medicion de los equipos de monitoreo, se procede a establecer dentro de estos, los valores
de los puntos validados para el diagndstico médico y asi evaluar que toso se encuentran
entro de los limites establecidos. La escala de calibracion de la variable saturacion de
oxigeno esta dada dentro del rango dinamico de medicién 70% a 100% SpO2, por lo tanto
los valores escogidos se encuentran dentro de dicho rango como se observa en la tabla
48.

Saturacion de oxigeno
%5p02 Magnitud
100| Limite superior

95 Valores
92 importantes

para el
diagndstico

meédico

?CII Limite inferior

Tabla 47. Escala calibracién Saturacion de Oxigeno. (Aguilar)

Para la variable frecuencia cardiaca de acuerdo al analisis de los rangos dinamicos, se
encontré que los monitores clase 1B normalmente toman mediciones hasta 300 Lpm en el
limite superior, por lo tanto el valor a partir del cual se diagnéstica flutter auricular no se
tiene en cuenta dentro de la escala de calibracién del método, de esta forma podemos
apreciar en la tabla 49 los valores importantes para el diagnéstico para esta variable dentro
del rango dinamico establecido por los monitores clase IIB.

Frecuencia Cardiaca

Lpm Magnitud
300|Limite superior

25 Valores

160limportantes para

1 el diagnastico
medico

15| Limite inferior

Tabla 48. Escala de calibracion Frecuencia Cardiaca. (Aguilar)

En cuanto a los valores de presion arterial ya sea presion sistolica o diastélica se encontrd
gue estos estan dentro del rango dindmico de medicion de los monitores clase 11B, dado
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qgue el promedio del limite superior es de 272 mmHg y el maximo valor tomado para el
método es de 160 mmHg, para el limite inferior, el valor del rango son 10 mmHg y el valor
minimo tomado para el método son 80 mmHg como se observa en la tabla 50 que todos
los valores validados se encuentran dentro del rango dinamico de medicién.

Fresion Arterial
mmHg Magnitud
272|Limite superior
160
140
130
1200 valores
100] importantes
90 parael
85| diagndstico
20 médico
10{Limite inferior

Tabla 49. Escala de calibracion Presion Arterial. (Aguilar)

¢ Resultados implementacion método de calibracién

El método fue implementado en el departamento de ingenieria hospitalaria de Los Cobos
Medical Center como se observa en la ilustracién 65, el cual cuenta con tomas reguladas
para la conexién y proteccion de los equipos tanto patrones como monitor de signos vitales
clase IIB a la red eléctrica, las condiciones ambientales en las cuales se tomaron las
mediciones fue de 20°C y humedad relativa de 67%.

llustracion 65. Implementacion método de calibracién. (Aguilar)

Se realiz6 la toma de mediciones para las variables fisiolégicas de acuerdo al principio de
histéresis, en la tabla 50 se evidencian las mediciones realizadas para la variable
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saturacion de oxigeno en cada punto importante para el diagnéstico médico, los resultados
de la calibracion en los puntos correspondientes a 86, 88, 90 y 92% de saturacion de
oxigeno corresponden al valor especificado en el patréon INDEX 2, sin embargo en el punto
95% de SpO2 el promedio de los valores tomado en las mediciones en este punto genera
un error de -0,5% de SpO2.

%Sp02 Medicién 1|Medicién 2| Medicion 3 |Medicion 4 |Medicion 5|Medicion 6]PROMEDIO
86 86 86 86 86 86 86 86
88 88 88 88 88 88 88 88
90 90 90 90 90 90 90 90
92 92 92 92 92 92 92 92
95 95 96 95 95 96 96 95,5

Tabla 50. Mediciones Saturacién de Oxigeno. (Aguilar)

En la variable frecuencia cardiaca (tabla 51) se toman las mediciones correspondientes a
los puntos especificados, 60, 100 y 160 LPM, sin embargo el punto correspondiente a 250
LPM no se pudo calibrar debido ya que el patron MPS 450 no permite configurar dicho
valor, por lo tanto se implemento6 el valor correspondiente a 260 LPM. Las mediciones
realizadas sobre los puntos 60 y 100 LPM no generan error de la medicion con respecto al
valor especificado en el patron. En cuanto al valor correspondiente a 160 y 260 LPM, el
monitor genera seis mediciones repetibles de 159 y 259 LPM generando errores de -1LPM
respectivamente.

Fc (Lpm) |Medicion 1|{Medicién 2| Medicion 3 |Medicion 4 |Medicion 5|Medicién 6] PROMEDIO
60 60 60 60 60, 60, 60 60

100 100 100 100 100 100 100 100

160 159 159 159 159 159 159 159

250 259 259 259 259 259 259 259

Tabla 51. Mediciones Frecuencia Cardiaca. (Aguilar)

Los resultados obtenidos de la calibracion de la variable presion arterial se asocian en las
tablas 52, 53, 54 y 55. Para el punto 120/80 mmHg el promedio de mediciones en presion
sistolica es igual al valor de referencia del patrén, en cuanto a la presiéon diastélica se
genera un error de -2,5 mmHg, las mediciones en esta presion no se comportan de forma
repetible.

120/80 mmHg SYS DIA desvestsist|desv est diast
Medicién 1 120 82 qQ 0,547722558
Medicion 2 120 83 Promedio |Promedio
Medicién 3 120 83 120 82,5
Medicion 4 120 82
Medicion 5 120 82
Medicion 6 120 83
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Tabla 52. Mediciones 120/80 mmHg Presion Arterial. (Aguilar)

En el punto 130/85 mmHg al igual que en la presion diastdlica del punto anterior no existe
error asociado a la toma de mediciones, sin embargo en presion diastolica se evidencia
un error de -2,3 mmHg.

130/85 mmHg SYS DIA desvestsist desv est diast
Medicion 1 130 88 0 0,516397779
Medicion 2 130 88 Promedio |Promedio
Medicién 3 130 87 130] 87,33333333
Medicién 4 130 87
Medicion 5 130 87
Medicion 6 130 87

Tabla 53. Mediciones 130/85 mmHg Presion Arterial. (Aguilar)

En el punto 140/90 mmHg el comportamiento es idéntico a los dos puntos anteriores, el

error asociado a la presion diastélica es de -2,3 mmHg.

140/90mmHg SYS DIA desvestsist desv est diast
Medicion 1 140 93 0 0,516397779
Medicion 2 140 93 Promedio |Promedio
Medicion 3 140 92 140] 92,33333333
Medicion 4 140 92
Medicion 5 140 92
Medicion 6 140 92

Tabla 54. Mediciones 140/90 mmHg Presion Arterial. (Aguilar)

En la calibracion del dltimo punto de presién arterial, 160/100 mmHg se encontrd que se
tiene error de la presion sistolica igual a -0,16 mmHg y error en presion diastolica igual a

3 mmHg.

160/100mmHg SYS DIA desvestsist desv est diast
Medicion 1 160 103 0,40824829 0
Medicién 2 161 103 Promedio |[Promedio
Medicion 3 160 103 160,1666667 103
Medicién 4 160 103
Medicién 5 160 103
Medicion 6 160 103

Tabla 55. Mediciones 160/100 mmHg Presion Arterial. (Aguilar)

Las incertidumbres debido a los patrones de medicion para los puntos donde se calibraron
las variables se calculan por medio de la interpolacion lineal respectiva para cada variable.
En saturacion de oxigeno segun el certificado de calibracion del INDEX 2 se encontrd que
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la incertidumbre se comporta de forma constante, por lo tanto para los valores del método
de calibracion la incertidumbre del patrén debido al patrén es de 1,7 como se observa en
la tabla 56.

Valores SpO2 Método |Incertidumbre
86 1,7
88 1,7
90 1,7
92 1,7
95 1,7

Tabla 56. Incertidumbre interpolada Saturacion de Oxigeno. (Aguilar)

Los resultados de incertidumbre en frecuencia cardiaca se calcularon por medio de la
aproximacion polinomica de segundo grado, asociada a una pardbola con concavidad
hacia abajo, la incertidumbre asociada a cada punto se observa en la tabla 57.

Valores LPM Método|Incertidumbre
60 0,58
100 0,69
160 0,75
250 0,56
260 0,52

Tabla 57. Incertidumbre interpolada Frecuencia Cardiaca. (Aguilar)

Finalmente para el célculo de la incertidumbre por patrén de presion arterial en los puntos
de interés para el método de calibracion es esta variable se observa en la tabla 58.

Valores mmHg Método |Incertidumbre
80 0,58
85 0,58
90 0,58
100 0,58
120 0,59
130 0,59
140 0,59
160/0,60

Tabla 58. Incertidumbre interpolada Presion Arterial. (Aguilar)

e Resultado Calculo Incertidumbre expandida.

Las incertidumbres de medicidn asociadas a la calibracién de la variable saturacion de
oxigeno en la implementacion del método se observa en la tabla 59, en la columna uno se
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relacionan las incertidumbres tipo A por repetibilidad de los puntos calibrados, la
incertidumbre para los puntos 86, 88, 90 y 92% de SpO2 es de cero debido a que los
valores medidos por el monitor clase IIB no se desvian de los valores especificados en el
patron INDEX 2, sin embargo en el punto 95% SpO2 se tiene una incertidumbre de 0,22
debido a la desviacion de los datos en este punto con respecto al patron.

El patron de medicion INDEX 2 contaba con certificado de calibracion donde la
incertidumbre permanecia constante para cualquier valor de SpO2, por lo tanto se procedi6
a asignar la respectiva incertidumbre a los valores del método. En cuanto los resultados
de las incertidumbres por resolucién del Monitor clase 1IB en saturacién de oxigeno y el
patrén INDEX 2 se encontré un valor de 0,28 aproximadamente debido a la resolucién de
1% de SpO2 de los dos equipos en la variable.

El célculo de la incertidumbre por deriva del patron se omite dado que no se cont6 con el
certificado de calibracion anterior del INDEX 2. Finalmente se calcul6 la incertidumbre por
histéresis, en este caso solo se encontré incertidumbre para el valor 95% de SpO2 porque
durante la medicion numero seis de bajada el valor medido por el monitor es de 96% de
SpO2 haciendo evidente un delta entre el promedio de mediciones de subida y bajada
respectivamente.

Calculo incertidumbres Sp02
Upatrén Ures
Urepetib | Upatréon(u/2) |(ACCURACY/RAIZ(3))] patrén Ures ebp | Uderiva pat |Uhisteresis
0 1,71 0,2886751) 0,2886751 0
0 1,1 0,2886751) 0,2886751 0
0 1,1 0,2886751) 0,2886751 0
0 1,1 0,2886751) 0,2886751 0
0,2236068 1,1 0,2886751) 0,2886751 0,19245009

Tabla 59. Incertidumbres calculadas Saturacion de Oxigeno. (Aguilar)

Posteriormente en la tabla 60 se relacionan los resultados asociados al calculo de la
incertidumbre expandida para la variable saturacion de oxigeno, en la columna nimero
uno se asocian los valores de incertidumbre combinada debido a las incertidumbres
calculadas en la tabla 60, la incertidumbre combinada en el punto 95% de SpO2 es mayor
debido a las caracteristicas presentadas por la incertidumbre por repetibilidad y de
histéresis en ese punto.

Seguidamente se calculan los grados efectivos de libertad para cada punto de SpO2,
encontrando grados constantes para los cuatro primero valores pero siendo menores para
el punto 95% debido a que la incertidumbre combinada es inversamente proporcional a los
grados efectivos de libertad, seguidamente se calculan los valores del factor de seguridad
y se multiplican por la incertidumbre combinada para obtener la incertidumbre expandida
de la columna cuatro de la tabla 61.
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Uc Ueff K Ue

0,40824829] 400] 1,96591234| 0,80258035

0,40824829| 400 1,96591234| 0,80258035

0,40824829 400 1,96591234| 0,80258035

0,40824829| 400 1,96591234| 0,80258035

0,50369009] 111,68699¢ 1,98156676| 0,99809553

Tabla 60. Célculo Incertidumbre expandida Saturacion de Oxigeno. (Aguilar)

En cuanto a los resultados de incertidumbres asociadas a la calibracion de frecuencia
cardiaca en el Monitor Clase llb, se obtuvo incertidumbre tipo A igual a cero en los valores
de 60y 100 LPM, para los valores 160 y 260 LPM se encontr6 variacion en el promedio de
las mediciones realizadas con el patron MPS 450. Para el calculo de la incertidumbre del
patrén en los valores importantes para el diagnostico médico en términos de la frecuencia
cardiaca se determiné por de la interpolacion lineal que se aproxim6 una funcién parabdlica
gue describe el comportamiento de la incertidumbre en 100, 160, 250 y 260 LPM, los
valores de esta incertidumbre se asocian en la columna dos de la tabla 62.

Los resultados del calculo de incertidumbre por resolucién del monitor y patrén es igual a
la de saturacién de oxigeno dado que la resolucion de estos equipos es de 1 LPM, el
célculo de incertidumbre asociada a derivas del patron se omite ya que para el patron MPS
450 no cuenta con certificado anterior, finalmente se obtiene que la incertidumbre asociada
histéresis de las mediciones, en este caso la incertidumbre se omite ya que los promedios
de las mediciones realizadas de forma ascendente y descendente es igual a cero como se
observa en la columna siete de la tabla 61.

Célculo Incertidumbres frecuencia cardiaca
Upatrén
(ACCURACY/RAIZ(3 Uderiva

Urepetib |Upatron(u/2 ) Ures patréon | Ures ebp pat Uhisteresig
0 0,58 0,288675135| 0,28867513 0

0 0,71 0,288675135] 0,28867513 0
0,154303 0,74 0,288675135] 0,28867513 0
1,38873 0,58 0,288675135] 0,28867513 0

Tabla 61. Incertidumbres calculadas Frecuencia Cardiaca. (Aguilar)

Los calculos obtenidos para la estimacion de la incertidumbre expandida para los puntos
de la variable frecuencia cardiaca se asocian en la tabla 62, en la columna uno de dicha
tabla se muestran los resultados de la incertidumbre combinada, en la columna dos los
grados efectivos de libertad debido a la incertidumbre combinada, en la columna tres los
valores de K al 95% de confianza y finalmente en la columna cuatro la incertidumbre
expandida resultante del producto entre el valor de K y la incertidumbre combinada.
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Uc

Ueff

K

Ue

0,40824829

400

1,96591234

0,80258035

0,40824829

400

1,96591234

0,80258035

0,43643578

198,449612

1,97201748

0,86065899

1,44749373

5,90098851

2,57058184

3,72090109

Tabla 62. Célculo Incertidumbre expandida Frecuencia Cardiaca. (Aguilar)

e Resultados evaluacion del método de calibracion: Resultados
comportamiento estadistico muestreo del método

Partiendo de la muestra estadistica calculada, es decir cuarenta (40) monitores clase 1B,
se obtuvo un total de doscientas cuarenta (240) muestras por cada punto de las variables
fisiol6gicas del método de calibracién sometido a evaluacién. Posteriormente, se procedio
a determinar el comportamiento de los datos tomados por medio de la media y desviacion
estdndar en cada punto para a partir de estos estadisticos caracterizar la distribucion
normal correspondiente a cada valor muestreado con el método.

La presentacion de los resultados se hace por medio de tablas en las cuales en la primera
columna relaciona el valor programado en los patrones de medicion de las variables del
método, en la segunda columna la media del muestreo correspondiente a cada valor, en
la tercera columna se presenta la desviacion estandar de la media. Finalmente en las
columnas cuatro y cinco se presentan los limites correspondientes al intervalo de confianza
del 95% dados por la segunda desviacion estandar de la distribucién que caracteriza los
valores muestreados, adicionalmente se presentan las graficas que representan el
comportamiento de las variables en los monitores clase llb de la clinica Los Cobos.

Distribuciones Normales Estadisticas Presion Arterial.

De acuerdo al muestreo del método de calibracion para la variable presion arterial se
encontraron los resultados relacionados en la tabla 63.
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Intervalode confianza95%
ValorPresion| Media Desviacion |Limite izq |Limite der
arterialmmHg| (mmHg) (mmHg) |(mmHg) (mmHg)
120 120,7 1,22 118,35 123,23
80 83,17 2,23 78,71 87,63
130 131,34 1,48 128,38 134,3
85 88,43 2,39 83,65 93,21
140 141 2,25 136,5 1455
90 93,5 2,57 88,36 98,4
160 161,44 4,68 152,08 170,8
100 104,53 2,67] 99,19 109,87

Tabla 63. Resultados muestreo Presion arterial.

En calibracién del punto correspondiente a 120/80 mmHg para paciente normal en reposo
se obtuvo una media en presion sistdlica de 120,79 mmHg con una desviacion estandar
de 1,22 mmHg y en presién diastélica 80 mmHg se obtuvo una media 83,17 mmHg con
una desviacién estandar de 2,23 mmHg. Para cada valor se obtuvo la respectiva gréfica
de distribucion normal (ver ilustraciones 66 y 67) de las cuales se establece que en su
mayoria los datos se encuentran dentro del intervalo de confianza, salvo por un outlier de
128 mmHg en presion sistolica.

Por lo tanto, debido a la variacion de las mediciones en este punto de acuerdo al método,
existen dos posibilidades teniendo en cuenta la guia de la AHA y la Joint Comission
(valores mayores a 120/80 mmHg paciente hipertenso): diagnosticar de manera correcta
al paciente como sano en términos de esta variable cuando los valores del monitor son
iguales o menores a 120/80 mmHg o diagnosticar hipertensién cuando los valores
arrojados por el monitor clase llb son mayores al valor de referencia.

Distribucion Normal Mediciones 120 mmHg

uencia de med

llustracion 66. Distribucion Normal 120 mmHg
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Normal Mediclones 80 mmHg

llustracion 67. Distribucion normal 80 mmHg

Para la evaluacion del método en el 130/85 mmHg correspondiente al primer estadio de
hipertensién, se obtuvo una media de 131,34 mmHg con una desviacién estandar de 1,48
mmHg en presién sistélica y 88,43 mmHg con una desviaciéon estandar de 2,39 mmHg, las
distribuciones normales asociadas a este valor se contemplan en las ilustraciones 68 y 69
respectivamente, dichas distribuciones tienden a tener comportamiento similar.

Nuevamente tomando como referencia la guia de hipertension de la AHA y de acuerdo con
el método de calibracion, el diagnéstico del primer estadio de hipertension puede variar
debido a que la desviacion de los datos con respecto al valor referencia al igual que el
punto anterior puede tener dos posibilidades. Si el valor dado por el monitor es menor a la
referencia, el diagndstico puede ser hipertension, mientras que, cuando los valores son
iguales 0 mayores a la referencia el personal médico puede diagnosticar el estadio de
hipertension 1.

Distribucion Normal Mediclones 130 mmHg

llustracion 68. Distribuciéon normal 130 mmHg.
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Jistribucion Norm 1! r'.‘)"‘ffh‘ ones 85 fH"'r"‘::_"

llustracion 69. Distribucion normal 85 mmHg

Para el punto de 140/90 mmHg correspondiente al estadio de hipertensién 2, se obtuvo
una media de 141 mmHg con una desviacion estandar de 2,25 mmHg y del punto 90 mmHg
se obtuvo una media de 93,5 mmHg con una desviacion estandar de 2,57 mmHg con las
respectivas distribuciones normales en las ilustraciones 70 y 71 en las cuales el
comportamiento es contrario, ya que para presion sistélica la distribucion tiene simetria
derecha y en presion diastélica la simetria es izquierda.

De acuerdo a la desviacion de los datos en este punto, el diagnéstico médico nuevamente
tiene dos opciones, cuando los valores son iguales o menores a 140/90 mmHg el
diagnéstico puede ser estadio de hipertensién 1, mientras que, cuando los valores son
iguales o mayores a 140/90 mmHg se diagnoéstica estadio de hipertension 2.

Distribucion Normal Mediciones 140 mmHg

nedcion
o

\
N\
=4

llustracion 70. Distribuciéon normal 140 mmHg



Contenido 3

Distribuciéon Normal Mediciones 90 mmHg
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N
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llustracion 71. Distribuciéon normal 90 mmHg

Finalmente se tienen los resultados asociados al 160/100 mmHg asociado al estadio de
hipertensién 3, en este se obtuvo una media de 161,44 mmHg con una desviacidn estandar
de 4,68 mmHg y una media de 104,53 mmHg con una desviacion estandar de 2,67 mmHg
con las distribuciones normales de las ilustraciones 72 y 73 para cada valor
respectivamente. De acuerdo a lo anterior, en este punto se encontré la mayor desviacién
de datos como se puede evidenciar con la desviacion de la presion sistélica, de acuerdo a
estos resultados el diagnéstico del paciente debido a los monitores clase llb puede ser
estadio 2 de hipertension cuando el valor es menor que 160/100 mmHg o estadio 3 de
hipertension cuando los valores son iguales o mayores al valor de referencia.

160 mmHg

Distribuclon Normal Mediciones 160

fecuen
/

llustracion 72. Distribucion normal 160 mmHg.
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Distribucion Normal Mediciones 100 mmHg

llustracion 73. Distribucion normal 100 mmHg.

Distribuciones Normales Estadisticas Saturacion de Oxigeno.

De acuerdo con el muestreo hecho con el método de calibracion en la variable saturacién
de oxigeno, se encontraron los resultados que se observan en la tabla 64.

Saturacion ntervalode confianza9%}
Oxigeno Media | Desviacion |Limite izq |Limite der
%Sp02 (% Sp02) | (% Sp02) |(SpO2) (Sp02)
86% Sp0O2 87,12 1,44 84,24 90
88% Sp02 88,14 0,92 86,3 89,98
90% Sp02 90,8 0,91 88,98 92,62
92% Sp02 92,67 0,8 91,07 94,27
95% Sp02 95,45 0,5 94,45 96,45

Tabla 64. Resultados muestreo Saturacion de Oxigeno.

En calibracién del punto correspondiente a 86% de SpO2 para paciente hipoxémico en
alturas de 2600-3000 msnm se obtuvo una media de 87,12 % de SpO2 con una desviacion
de 1,44% de SpO2 vy la distribucion normal de la ilustracion 74, en la cual los datos se
encuentran dentro del intervalo de confianza pero desviados hacia la derecha de la grafica
presentando la simetria que describe la orientacion de dichos datos.

De acuerdo al muestreo realizado con el método en este valor de saturaciéon, se encontré

gue cuando se realizan mediciones en los monitores clase Ilb modelo vista 120 con el
método de calibracion, este valor cambia a 89% de saturacion, impactando el diagnéstico
médico ya que en el escenario donde el paciente este saturando al 86% de SpO2 y el
monitor arroja 89% de SpO2 el personal médico puede omitir la necesidad de
oxigenoterapia.



Contenido 5

Distribucion Normal Mediciones 86% SpO2

llustracion 74. Distribucién normal 86% SpO2

En cuanto al muestreo correspondiente a 88% de SpO2, se obtuvo una media de 88,14%
de SpO2 con una desviacion de 0,92% de SpO2 y la distribucion de la ilustracién 75, en la
cual se observa un comportamiento simétrico con la mayoria de datos dentro del intervalo
de confianza con un outlier en 85% de SpO2. Con respecto al impacto en el diagnéstico
médico, este valor en los monitores vista 120 varia a 90% de SpO2, por lo tanto puede
existir la posibilidad de que el diagndstico médico sea sugestividad de hipoxemia dada por
el 90% de SpO2.

e

llustracion 75. Distribucién normal 88%Sp0O2

Para el valor 90% de SpO2 se obtuvo una media igual a 90,8 con desviacion estandar de
0,91% de SpO2 y la distribucion normal de la ilustracién 76, en la cual los valores arrojados
por los monitores clase Ilb son mayores al valor de referencia, por lo tanto el diagnéstico
médico de la posible presencia de hipoxemia se puede presentar si no se tiene en cuenta
la altura de la ciudad donde se estan realizando las mediciones.
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Distribucion Normal Mediciones 90% Sp02
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llustracion 76. Distribucién normal 90% SpO2.

El valor 92% de SpO2 muestreado con el método, arrojo una media de 92,67 con
desviacion estandar de 0,8% de SpO2 vy la distribucion de la ilustracion 77. De acuerdo a
la ilustracion se infiere que el diagndéstico médico para la sugestividad de hipoxemia en
alturas menores o iguales a 2200 msnm es acertado, dado que las variaciones en este

valor no se traslapan con valores menores al valor evaluado.

Distribucion Normal Mediciones 92% Sp02

P,

Frecuencia ¢

llustracion 77. Distribucion normal 92% SpO2.

Para el valor correspondiente a 95% de saturacién de oxigeno se obtuvo poca variabilidad
ya que la media de las mediciones en este punto es igual a 95,45 con una desviacion de
0,5% de SpO2 y el comportamiento de la ilustracién 78 por lo tanto, en este punto se puede
diagnosticar de manera correcta un paciente sano en términos de estavariable.
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Distribucién Normal Mediclones 959

llustracion 78. Distribucion normal 95% SpO2

Distribuciones Normales Estadisticas Frecuencia Cardiaca

De los valores muestreados por medio de la calibracién de los puntos correspondientes a
frecuencia cardiaca de acuerdo al método se aprecian en la tabla 65, de acuerdo a esta se
obtuvo que para el punto correspondiente a 60 LPM la media es de 60 LPM sin desviacion
estandar o desviacion estandar igual a cero, esta misma situacion se presenta con los
valores correspondientes a 100 LPM y 250 LPM, por lo tanto estos valores no poseen un
comportamiento estadistico de distribucién normal dado que no existen variaciones en las
mediciones.

Frecuencia ntervalo de confianza9%}
cardiaca Media | Desviacion |Limite izq |Limite der
Lpm (Lpm) (Lpm) [(Lpm) (Lpm)
60 60 a a a
100 100 0 0 0
160 159,47 0 0 0
250 250 0 0 0

Tabla 65. Resultados muestreo Frecuencia cardiaca.

En cuanto al valor correspondiente a 160 LPM, se obtuvo una media igual a 159,47 LPM
con una desviacién estandar de 0,50 LPM y la distribucion de la ilustracién 72, en la cual
se puede observar gue los valores variaron en dos magnitudes iguales a 160 LPM y 159
LPM determinado un comportamiento lineal. Por lo tanto, de acuerdo al método evaluado
en los puntos de interés para esta variable el personal médico tiene la certeza de
diagnosticar un paciente normal, taquicardia sinusal y paroxistica.
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Distribucion Normal Mediciones 160 LPM

ion

/

llustracion 79. Distribucién normal 160 LPM

Resultados evaluacion método de calibracion mediante analisis de varianzas
ANOVA

Una vez establecido el comportamiento estadistico de las muestras tomadas por medio del
método de calibracion en cada valor de las variables importantes para el diagnéstico
médico, se procedié a determinar los indicadores estadisticos por medio del andlisis de
varianzas ANOVA que incluye un componente de evaluacion intragrupos e intergrupos
para establecer si el método de calibracion es repetible y reproducible.

Los resultados de las varianzas intragrupos se relacionan en las tablas del anexo 3 de este
documento, en este componente se evalla la variabilidad de las mediciones en cada grupo,
es decir el comportamiento de la varianza debido a la cantidad de mediciones y valores de
las seis (6) mediciones que se realizan en cada valor de las variables debido al método de
calibracion en los monitores clase llb.

Las tablas del anexo 3 donde se presentan los resultados del componente intragrupos del
andlisis de varianzas estan organizados de la siguiente manera; la primera columna
relaciona los grupos que para este caso es cada monitor clase llb, la columna dos afirma
las seis (6) mediciones tomadas en cada punto de la variable fisiolégica segun el método,
en la columna tres la sumatoria de los valores emitidos por el monitor, la columna cuatro el
promedio de los valores adquiridos mediante las seis mediciones realizadas y finalmente la
columna cinco en la cual se observa la varianza de los seis datos correspondientes a cada
grupo o monitor.

En la tabla 66 se relaciona a modo de ejemplo la organizacién de los datos del componente
intragrupos que se menciona en el parrafo anterior, tomando como ejemplo las diez (10)
primeras filas de los resultados para el valor 120 mmHg de presion arterial. Como se ha
mencionado anteriormente, en el anexo 3 se relacionan los resultados asociados a cada
valor evaluado en los monitores clase Ilb de acuerdo al método de calibracion.
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Grupos Cuenta Suma Promedio Varianza
Monitor 1 6 723 120,5 0,3
Monitor 2 6 727 121,1666667| 0,16666667
Monitor 3 6 722 120,3333333| 0,66666667
Monitor 4 6 731 121,8333333| 3,36666667]
Monitor 5 6 724 120,6666667| 0,26666667]
Monitor 6 6 724 120,6666667| 0,66666667
Monitor 7 6 732 122 11,6
Monitor 8 6 725 120,8333333| 0,16666667]
Monitor 9 6 722 120,3333333| 0,26666667]
Monitor 10 6 725 120,8333333| 0,56666667

Tabla 66.Presentacion componente intragrupos ANOVA.

Resultados andlisis de varianzas componente intergrupos.

La presentacion de los resultados obtenidos del andlisis de varianzas parael componente
intergrupos se presenta en tablas 67, 68 y 69 de manera independiente para presion
arterial, frecuencia cardiaca y saturacion de oxigeno respectivamente.

En las tablas 67, 68 y 69 cada fila corresponde al comportamiento de cada valor del método
de calibracion. La primera columna se refiere a la evaluacion intergrupos o también llamada
entre grupos de los valores de referencia, la segunda a los grados de libertad debido a la
cantidad de grupos evaluados (40), la columna tres al F correspondiente de la distribucion
Fisher, la columna cuatro al valor P debido al F establecido anteriormente y finalmente la
columna cinco correspondiente al valor critico para F o area bajo la curva de la region de
significancia o también conocida como region de error.

Resultados andlisis de varianzas intergrupos Presion Arterial

Origende las variaciones | Grados delibertad F Probabilidad| Valorcriticopara F
120 mmHg 39| 8,651424143| 4,76042E-26 1,46005356
80 mmHg 39| 84,82399494| 2,6527E-104 1,46005356
130 mmHg 39| 21,87384958] 3,01133E-53 1,46005356
85 mmHg 39| 83,60489019] 1,0226E-103 1,46005356
140 mmHg 39] 18,12713463| 4,57968E-47 1,46005356
90 mmHg 39| 122,995523| 1,5989E-119 1,46005356
160 mmHg 39| 65,13509426| 1,03802E-93 1,46005356
100 mmHg 39| 94,08923465| 1,6249E-108 1,46005356

Tabla 67. Resultados componente intergrupos Presion arterial.

Los resultados obtenidos del andlisis de varianzas para presion arterial se presentan en la
tabla 68, en la cual la probabilidad o valor P es diferente de cero y son menores que el
valor critico F, por lo cual se acepta la hipétesis alternativa y se dice que el método es
repetible y reproducible en esta variable.
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Adicionalmente se aprecia que los valores P correspondientes a los valores de presion
sistolica son menores que los valores P de las presiones diastélicas, por lo cual se infiere
gue los valores de ©2 en la hipétesis alternativa para presion diastélica tienen mayor
variabilidad, es decir que el diagndstico médico es susceptible de cambiar debido a la
distancia entre ©1 y ©2 para el caso de esta variable.

Resultados anédlisis de varianzas intergrupos Frecuencia cardiaca.

Origende las variaciones | Grados de libertad F Probabilidad] Valor criticoparaF
60 Lpm 39 65535 a 1,46005356
100 Lpm 39 65535 a 1,46005356
160 Lpm 39| 96,98005699 9,4578E-110) 1,46005356
250 Lpm 39 65535 a 1,46005356

Tabla 68. Resultados componente intergrupos Frecuencia Cardiaca.

Los resultados obtenidos de la evaluacion intergrupos para la variable frecuencia cardiaca
se observan en la tabla 69, en la cual se evidencia que los valores P obtenidos para los
valores de 60, 100 y 250 Lpm tienden a infinito y por lo tanto se dice son iguales a cero,
de esta forma se infiere que los valores ©1 y ©2 son iguales, es decir, que el valor emitido

por el monitor clase llb es igual al programado en el patron de medida, haciendo cumplir
la hipétesis nula.

En cuanto al valor P de 160 Lpm, este es diferente de cero, a pesar de poseer una magnitud
gue tiende a cero, por lo tanto, se infiere que la variabilidad en este valor es muy pequefia,
pero por ser un valor diferente de cero apoya la hipétesis alternativa, aun asi se dice que
el método es repetible y reproducible en la variable frecuencia cardiaca.

Resultados analisis de varianzas intergrupos Saturacion de Oxigeno.

Origende las variaciones | Grados de libertad F Probabilidad] Valor criticopara F
86% SpO2 39| 290,9778783 1,0185E-155 1,46005356
88% SpO2 39| 120,5587804 1,0748E-118 1,46005356
90% SpO2 39| 433,5164839 9,7012E-173 1,46005356
92% SpO2 39| 112,820512¢ 5,8724E-116 1,46005356
95% SpO2 39| 23,58770859 8,24921E-56 1,46005356

Tabla 69, Resultados componente intergrupos Saturacién de oxigeno

Los resultados del andlisis de varianzas asociado a saturacion de oxigeno se presentan
en la tabla 70. Por medio de la cual se estima que los valores P para los cinco puntos de
saturacion se encuentran dentro de la region de significancia, dado que los valores P son
diferentes de cero, se rechaza la hipétesis nula y se acepta la alternativa, y asi inferir sobre
la repetibilidad y reproducibilidad del método.
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De los valores P se encuentra que, la mayor variacion corresponde al valor de 86% de
Sp02, valor en cual los resultados de los ensayos se dispersaban del valor de referencia
programado en el patrén hasta en tres unidades, haciendo que el diagnéstico de hipoxemia

se pueda cambiar.

Resultados objetivo 4, parametrizacion método de calibracion modulo QM SAP.

Los resultados de la ejecucién de las transacciones para la creacién de los datos
correspondientes a la codificacién asignada a los valores del método de calibracién en el
mddulo QM del sistema SAP se evidencia en las ilustraciones 80 y 81, en las cuales se
aprecia la correcta creacion de los valores del método en el sistema y la actualizacion de
la hoja de ruta de mantenimiento de los monitores clase Ilb con la operacién de calibracion

correspondiente a los diecisiete (17) valores del método.
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llustracion 80. Creaciones caracteristicas de inspeccion método de calibracion

llustracion 81. Modificacién hoja de ruta con operacion de calibracion.

Para verificar que los datos correspondientes a las caracteristicas de inspeccién se ingreso
a la transaccion QS22, una vez alli se digita la codificacion correspondiente a cada valor
del método y se verifica la correcta creacion, a modo de ejemplo en la ilustracion 82 se
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muestra la creacion del valor 86% de SpO2.
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llustracion 82. Validacion creacion caracteristicas de inspeccion.

Con respecto a la modificacién de la hoja de ruta correspondiente a los monitores clase
lIb, se verificd la respectiva creacién de la operacion de calibracién por medio de la
transaccién IAO7 como se puede observar en la ilustracién 83.
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llustracion 83. Operacién de calibracion

Finalmente se tiene que para un ejercicio de calibracién se ingresa a la operacion creada
y se genera la lista de la imagen 84, con la cual se gestionan los resultados de los procesos
metroldgicos en los valores importantes para el diagnéstico método de acuerdo al método

de calibracion desarrollado.
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llustracion 84. Lista de operacién de calibracion médulo QM SAP
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3. Conclusiones

e El proyecto desarrollado se presenta como un piloto del método de calibracion
basado en puntos sensibles al diagndstico médico, el cual puede ser extrapolado a
una futura validacion variando condiciones de medicion de acuerdo a las
normatividades pertinentes.

e Losresultados obtenidos en la encuesta para confirmar los valores de las variables
inmersas en el proyecto pueden tener cierto grado de sesgo debido a que a pesar
de contar con respuestas de especialistas del &rea clinica, en su mayoria las
respuestas obtenidas son de poblacidon correspondiente a estudiantes y
enfermeros, los cuales no tienen la misma experticia con respecto a los valores de
las variables fisiol6gicas evaluadas, de acuerdo a lo anterior, en una posible
extension del proyecto se propone evaluar con mayor rigurosidad la poblacion
respectiva para aplicar la encuesta.

¢ De la evaluacién de los valores importantes para el diagndstico médico en presion
arterial, se logré evidenciar que el personal del area de la salud no se encuentra
informado o actualizado con el cambio de diagndstico relacionado con el valor
correspondiente a 120/80 mmHg, ya que segun la nueva guia de la AHA, cuando
la presion es mayor al valor de referencia mencionado, se considera al paciente
como hipertenso y no pre-hipertenso como se evidencia en documentos posteriores
al afio 2018, ya que el umbral de hipertension, segun la guia mencionada se ha
disminuido con el fin disminuir indices de mortalidad asociados a la enfermedad
mencionada.

e De acuerdo a la encuesta, también se logr6 evidenciar desconocimiento del
personal médico sobre el cambio de diagndstico en saturacion de oxigeno asociado
al cambio de altura geografica donde se toman las mediciones en el paciente,
especificamente en el valor correspondiente a sugestividad de hipoxemia en 92%
de SpO2 correspondiente a alturas menores o iguales a 2200 msnm, ya que del
personal encuestado el 56% no se encuentra de acuerdo con dicho valor, a pesar
de estar contemplado en la guia de SpO2 de la OMS vy la guia del Ministerio de
Salud de Colombia.

¢ La cantidad de mediciones (6) determinadas para el método de calibracion, permite
analizar la variabilidad de la calibracion en los puntos importantes para el
diagnéstico médico, por la significancia estadistica que representa, también permite
analizar el comportamiento de las variables debido a variaciones temporales y da
significancia a los promedios de subida y bajada que se utilizan para el calculo de
la incertidumbre por histéresis.

e De la implementacién y evaluacion del método de calibracion, se encontré que los
valores de saturacion de oxigeno en los modelos de monitores clase Ilb Vista 120
no son exactos, ya que el valor medido por estos monitores siempre fue diferente
del valor de referenciacion dado por el patrén de medida. Estas variaciones pueden
tener dos atribuciones: la primera que se evidencia es que la presion atmosférica
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de funcionamiento para la cual esta disefiado el monitor, no cumple con la que se
tiene en la ciudad de Bogota que es de 560mmHg, ya que el fabricante reporta que
el monitor funciona en el rango de 86.000Pa a 106.000Pa que en milimetros de
mercurio equivale a 645 mmHg a 795 mmHg, dichos valores corresponden a
presiones atmosféricas de ciudades situadas a 1000 msnm o alturas menores. La
segunda atribucion puede corresponder a la tecnologia de los sensores de SpO2,
los patrones de medicién en saturacion de oxigeno permiten la configuracion tipo
tecnologia nellcor o massimo, las cuales de acuerdo a la validacién hecha en el
manual de usuario del monitor no son compatibles, ya que la tecnologia de los
sefiores de SpO2 es Drager, por lo cual, se puede atribuir la variaciéon de las
mediciones en los valores importantes para el diagnostico en términos de esta
variable a esta incompatibilidad de tecnologias.

Se demuestra que el método de calibracion es repetible y reproducible debido a
gue los valores P de todos los puntos sometidos a evaluacion se encuentran dentro
del area bajo la curva correspondiente al 5% de la region de significancia en la
distribucién Fisher, sin embargo, dada la variacién de las mediciones en los puntos
importantes para el diagnostico médico y la coyuntura en la sensibilidad del
diagnéstico debido a los puntos de las variables fisioldgicas mencionados que se
encuentran dentro del método de calibracion, se debiese trabajar con una region
de significancia menor, con el objetivo de reducir el limite de aceptacion para los
valores P calculados por medio del andlisis de varianzas ANOVA.

El del método donde se asocian las fuentes de incertidumbre, cantidad de
mediciones, condiciones de estabilizacion de la medicion y evaluacién del método
bajo indicadores de repetibilidad y reproducibilidad se puede extrapolar para
aplicaciones en otros tipos de equipos biomédicos de diagndstico como los
pulsoximetros portatiles, electrocardiégrafos, holters y mapas cardiacos presentes
e diferentes servicios asistenciales de la Clinica Los Cobos.

Finalmente, el proyecto aqui desarrollado es un piloto para la proyeccion de un
departamento de metrologia de Los Cobos Medical Center, basado en estandares
normativos como la ISO 170025 para la estructuracion de la evaluacion de métodos
de calibracién por medio de indicadores de repetibilidad y reproducibilidad e ISO
10012 para la gestion del plan de aseguramiento metrol6gico de la institucion.

De los objetivos planteados en el proyecto se concluye que estos se cumplieron a
satisfaccion, dado que se desarroll6 un método de calibracion para monitores clase
IIb basado en puntos importantes de las tres variables fisiol6gicas en cuestion, su
respectivo calculo de incertidumbre y condiciones de medicién para evaluar el
posible cambio en el diagndstico médico cuando se utilizan las tecnologias
mencionadas, adicionalmente se evalu6 la aptitud del método mediante
estadisticos propios de una distribuciébn Fisher que permiti6 establecer la
repetibilidad y reproducibilidad del mismo.
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ANEXO 4. PRESUPUESTO

RUBRO COSTOS

Fotocopias, papeleria e impresiones | $ 200.000

Transporte, taxis. $ 300.000

Equipo de computo $ 1.500.000

Monitores Signos Vitales $ 20.000.000

TOTAL $ 22.000.000
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