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RESUMEN

El presente trabajo de tesis propone el disefio de procedimientos para evaluar el estado
de la calidad postmercado de diferentes equipos biomédicos, los cuales reportan, con
mayor frecuencia, sospechas de incidentes adversos en una Institucién Prestadora de
Servicios de Salud (IPRESS) de alta complejidad. Esto sera realizado por medio de
actividades de metrologia biomédica, las cuales seran explicadas con mayor detalle
con posterioridad. Se aborda la necesidad de incluir procedimientos apropiados para
verificar la funcionalidad de este tipo de dispositivos médicos, ya que en el Peru la
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Dispositivos (DIGEMID) ha
reconocido un sistema de infranotificacion por parte del sector salud. La metodologia
seguird cuatro etapas las cuales incluyen, en primer lugar, una inspeccion de la base
de datos de Alertas DIGEMID para poner en evidencia si, efectivamente, no existe una
base robusta de notificaciones de sospechas de incidentes adversos a dispositivos
médicos (STADM). Asimismo, se evaluara la pertinencia de los controles de calidad
que realiza la institucion respecto a los requerimientos basicos que indica la norma
peruana. Luego, se procedera a realizar una investigacion de las Ordenes de Trabajo
de Mantenimiento (OTM) de una IPRESS de alta complejidad para encontrar la
potencialidad de incidentes adversos, exclusivamente a dispositivos médicos que
correspondan a equipos biomédicos. Después, se elaboraran procedimientos para
realizar controles de calidad basados en los conceptos basicos de la Oficina
Internacional de Metrologia Legal (OIML), las normativas internacionales como la
ISO/IEC 17025 y los manuales de usuario de diversos equipos de patron. Finalmente,
estos seran validados en un entorno controlado para indicar su indice de

reproducibilidad y repetibilidad.
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IPRESS
INS
DM

EB

LISTA DE SIGLAS

: Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud.
: Instituto Nacional de Salud.
: Dispositivos Médicos.

: Equipos Biomédicos.

DIGEMID : Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas.

SIADM
I[EC
ISO
IFCC

OIML
VIML
O™
R&R

: Sospechas de Incidentes Adversos a Dispositivos Médicos.

: Comision Electrotécnica Internacional.

: Organizacion Internacional de Normalizacion.

: Federacién Internacional de Quimica Clinica y Laboratorios
Meédicos.

: Oficina Internacional de Metrologia Legal.

: Vocabulario Internacional de términos de Metrologia Legal.

: Orden de trabajo de mantenimiento.

: Porcentaje de aceptacion entre repetibilidad y reproducibilidad.



GLOSARIO
Procedimiento de medida
Descripcion detallada de una medicion conforme a uno o mas principios de medida y
a un método de medida dado, basado en un modelo de medida y que incluye los

calculos necesarios para obtener un resultado de medida (VIM, 2012).

Veracidad de medida
Proximidad entre la media de un nimero infinito de valores medidos repetidos y un

valor de referencia (VIM, 2012).

Precision de medida
Proximidad entre las indicaciones o los valores medidos obtenidos en mediciones

repetidas de un mismo objeto, o de objetos similares, bajo condiciones especificadas

(VIM, 2012).

Calibracion
Operacion que bajo condiciones especificadas establece, en una primera etapa, una

relacion entre los valores y sus incertidumbres de medida asociados obtenidas a partir
de los patrones de medida, y las correspondientes indicaciones con sus incertidumbres
asociadas y, en una segunda etapa, utiliza esta informacion para establecer una relacion

que permita obtener un resultado de medida a partir de una indicacion (VIM, 2012).

Trazabilidad metrologica
Propiedad de un resultado de medida por la cual el resultado puede relacionarse con

una referencia mediante una cadena ininterrumpida y documentada de calibraciones,

cada una de las cuales contribuye a la incertidumbre de medida (VIM, 2012).
Instrumento de medida

Dispositivos utilizados para realizar mediciones, solo o asociado a uno o varios

dispositivos suplementarios (VIM, 2012).

xi



INTRODUCCION

Los procedimientos de control de calidad son implementados en la industria de la salud
para garantizar que los dispositivos médicos funcionen adecuadamente presentando un
minimo de fallas o margenes de error imperceptibles en términos de funcionalidad
(Ramos & Camacho, 2020). Sin embargo, la otra cara de los procedimientos
mencionados se suscita cuando un dispositivo médico (DM) presenta un evento no
esperado en medio de su operacion que pueda poner en riesgo al usuario con el que
interacciona, ya sea al paciente o personal de salud que lo maneja. En el marco peruano
se han observado, desde el sistema de alertas que gestiona la DIGEMID, menos de 300
reportes de sospechas de incidentes adversos a dispositivos médicos entre los afios

2023 y 2024 (DIGEMID, 2024).

Tal y como muestra el Boletin de farmacovigilancia y tecnovigilancia ISSN:2223-
4993 de la DIGEMID (2023), entre los afios 2021 y 2023, se registraron entre 154 y
300 notificaciones de Sospechas de Incidentes a Dispositivos Médicos (SIADM) con
incrementos del 2.7% por afio. La institucion afirmé que existe una infranotificacion
a nivel nacional, y si se hace referencia a equipos biomédicos (EB), las cifras son casi
imperceptibles. Es por ello que, a partir de la evidencia mostrada anteriormente surgio
la pregunta sobre si no se presentaban reportes porque no existian fallas en los EB, o,

por el contrario, porque no se estaban reportando correctamente.

De acuerdo con el estudio realizado por Soldevilla (2021) sobre tecnovigilancia y
manejo de registros en incidentes adversos para el Instituto Nacional Materno Perinatal
(INMP) se afirmé que, cuando se encuentra un potencial incidente adverso, el 48.6%
de las veces no se reporta por desconocimiento, o en su defecto por la falta de tiempo
para realizar dicha accion (23.4%). Por otro lado, Palomino (2021) refiri6 en su estudio
sobre reportes de incidentes adversos y factores asociados a dispositivos médicos en
la Clinica Delgado de Miraflores en el 2019, que el caracter de las evaluaciones para
el control de calidad de dispositivos médicos constaba de pruebas microbioldgicas y

fisicoquimicas sin considerar un procedimiento diferente para EB.



Es por ello que, estudiar a fondo los procedimientos realizados para el reporte de
SIADM en el marco peruano llevara a descubrir las causas y consecuencias del no
reporte de incidentes adversos para EB. Asimismo, se desea dejar como evidencia que
en el Pert no se estan generando guias usuarias para desarrollar una subclasificacion
que facilite el andlisis preciso de los problemas asociados a los reportes de incidentes

adversos en EB.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

(Como se puede descubrir las causas y consecuencias del no reporte de sospechas de
incidentes adversos para equipos biomédicos a partir de las 6rdenes de mantenimiento

correctivas reportadas en una IPRESS de alta complejidad?

OBJETIVOS
Objetivo general

Disefiar procedimientos para controles de calidad a equipos biomédicos a partir del
analisis de reportes de mantenimiento correctivo y la identificaciéon de potenciales
SIADM que se pueden presentar de forma recurrente en una institucion prestadora de

servicios de salud (IPRESS) de alta complejidad.

Objetivos especificos

e Realizar un andlisis comparativo de los resultados de los Informes de control
de calidad y la deteccion de problemas relacionados con las SIADM
proporcionados por la autoridad nacional DIGEMID.

e Identificar posibles SIADM con base en las solicitudes y reportes de
mantenimiento correctivo de una IPRESS de alta complejidad.

e Desarrollar procedimientos para el control de calidad de los equipos
biomédicos con mayor frecuencia de sospechas de incidentes adversos para
fortalecer el andlisis de causalidad en una IPRESS de alta complejidad.

e Realizar una validacion de los procedimientos disefiados en un entorno

controlado mediante un estudio de reproducibilidad y repetibilidad



ALCANCE E IMPACTO

Alcance

La propuesta de tesis es exploratoria porque se busca encontrar la relacion entre los
mantenimientos correctivos y los posibles incidentes adversos que se pueden producir
en una [PRESS de alta complejidad. Este modelo indagativo permitira establecer como
base inicial una relacion implicita que se conoce en los marcos internacionales, pero
que en el pais todavia no ha sido observada con detenimiento. Asimismo, es
propositiva porque se van a generar protocolos para el control de calidad de EB como
un producto diferencial de lo que se lleva realizando hasta el momento por la
DIGEMID para todos los dispositivos médicos (instrumental quirdrgico, insumos
médicos y EB), de manera similar cuando se ha establecido en lineas arriba que un

equipo médico debe ser observado y gestionado de manera diferente.

El trabajo de tesis se llevara a cabo mediante un estudio de campo de tres meses, en
Lima, Peru, dentro de una IPRESS de alta complejidad y solamente se realizaran los
analisis respectivos de las solicitudes de mantenimiento correctivo de EB en el marco
mencionado con anterioridad. La propuesta final se vera reflejada en la redaccion de
procedimientos de control de calidad de estos dispositivos el cual serd validado en el
Laboratorio de Simulacion de Equipos Biomédicos de la PUCP sin incluir estudios de
viabilidad y desempefio en un entorno real. Estos procedimientos no representan un

modelo de software o hardware.

Impacto

La presente tesis buscara contribuir significativamente al desarrollo de estrategias para
el reconocimiento de incidentes adversos a EB y la manera en como clasificarlos,
segiin sea el caso. Adicionalmente, mediante la redaccion de un protocolo para el
control de calidad basado en el andlisis de los mantenimientos correctivos y la
potencial sospecha de incidentes adversos, se pretende generar nuevos lineamientos
que ayuden al personal de salud. Por consiguiente, permitira controlar el estado de sus
equipos en la operacion y facilitard el reconocimiento de los indicadores mas
resaltantes que puedan propiciar el fallo en la operacion y en su defecto, a un potencial

incidente adverso.



De igual importancia, se busca generar evidencia de libre acceso que incrementa la
cantidad de reportes de incidentes adversos asociados a EB. Con ello se espera
fortalecer la base de datos del sistema de alertas de la DIGEMID para este tipo de
dispositivos, y elevar el porcentaje anual de reportes — actualmente de 2.7%
(MINSA,2023) — a una cifra mayor. Este avance facilitaria que futuros investigadores
en el campo de la ingenieria clinica y las autoridades pertinentes tomen decisiones mas

informadas.

Finalmente, los procedimientos organizados y documentados sobre el estado fisico y
operativo de los EB mejorarian el rendimiento de trabajo de las IPRESS, sobretodo
con la finalidad de que el paciente pueda ser atendido en las mejores condiciones y su

seguridad no sea puesta en compromiso.



CAPITULO 1

ANTECEDENTES Y ESTADO DEL ARTE

En el presente capitulo se establecen los conceptos y metodologias existentes en el
marco internacional aplicadas al reporte de incidentes adversos a equipos biomédicos
abordando soluciones integrales aplicadas, tanto al campo privado como publico.
Asimismo, se incluye informacion a nivel nacional sobre estudios que reportan las
falencias presentadas en la deteccion de errores y SIADM. Los criterios de inclusion
de busqueda incluyen un intervalo de tiempo no mayor a los 6 anos (2018-2024).
Ademas, en la tabla 1 se colocan las fuentes de investigacion. De acuerdo con lo
encontrado, se agrupan en cuatro tipos de articulos y documentos, los cuales son
controles de calidad, actividades metrolégicas, mantenimiento de equipos biomédicos

e incidentes adversos.

Tabla 1: Fuentes de investigacion. Repositorios cientificos y sitios académicos.

Elaboracion propia.

Fuentes de investigacion
OVID Science Direct
PubMed Google Scholar
Scopus Springer Link
Embase IEEE Xplore

1.1 Controles de calidad

Los controles de calidad de equipos médicos han sido modificados a lo largo de
los afios gracias a la evaluacion continua del desempefio, identificacion de
oportunidades de mejora y generaciéon de maneras mas eficientes de llevar a cabo
inspecciones rutinarias en este tipo de dispositivos. Algunos hallazgos relevantes en el

marco internacional europeo planean lo siguiente:



Segun Kaule et al. (2020), el parlamento europeo realizdé un cambio en la manera de
realizar certificaciones a DM, de manera que requerian un CE-certificado para validar
su funcionamiento y de esa manera obtener informacién mas actualizada. Asimismo,
afirmé que existe una falta de expertos para realizar procedimientos de control de
calidad, registrar productos y, ademas, exhorto a realizar nuevas regulaciones para la

vigilancia postcomercializacion.

Por otro lado, Badnjevic (2023) introdujo modificaciones en los flujogramas para los
mantenimientos preventivos de equipos médicos en el sistema europeo con el fin de
evaluar la conformidad para las pruebas de seguridad y hacer métodos mas trazables

en vigilancia postcomercializacion.

Las listas de verificacion para evaluar el desempefio en el control de calidad y
mantenimiento de equipos biomédicos, segin Corciova et al. (2022), son una
herramienta intuitiva que reduce costos y aumenta el tratamiento apropiado a los
pacientes. Asimismo, exhorta a los organismos regulatorios a elaborar programas de
riesgos y evaluacion de incidentes adversos asociados especialmente a estos
dispositivos; asi como identificar el impacto de la reaccion adversa sin previa

capacitacion frente a una que incluye monitorizacion y reportes fisicos o digitales.

1.2 Actividades metrologicas

Existe una relacion directa entre los controles de calidad y los mantenimientos
preventivos / correctivos que se les realizan a los equipos biomédicos; esto quiere decir
que ejecutar protocolos metrologicos influye en la decision si un dispositivo pasa una
prueba de calidad o no. Esto se respalda segin Li et al. (2022), gracias a un estudio
publicado en el marco internacional asidtico, donde se inspeccionaron equipos
biomédicos antes y después de recibir mantenimientos preventivos y/o correctivos. En
la evaluacion inicial, ninguno de los equipos — que no habia recibido asistencia previa
— superd las pruebas de operatividad, las cuales consistian en comparar los valores
medidos por el equipo con los de un patrén de referencia y el margen de error

aceptable. No obstante, dos afios después, tras haberse efectuado las intervenciones de



mantenimiento, todos los equipos alcanzaron un puntaje superior al umbral de

aceptacion del 80% propuesto por los autores.

1.3 Mantenimiento de equipos biomédicos

Los mantenimientos representan las actividades para gestionar la sostenibilidad
de los equipos biomédicos. Nor Valencia et al. (2024) indicaron que los
mantenimientos preventivos son clave para el funcionamiento de los dispositivos en
las actividades hospitalarias y sobre todo porque disminuyen el porcentaje de posibles
errores en la operacion. Por otro lado, los mantenimientos correctivos permiten evaluar
posibles factores de relacion causa efecto entre las fallas y permiten realizar
suposiciones sobre sospechas de incidentes adversos y su relacion con el rendimiento
del equipo biomédico y la gestion de la unidad productora de servicios de salud. En
muchos casos, la gestion de los mantenimientos puede verse afectada por la falta de
recursos, ineficiencia en el servicio, educacion y capacitacion del personal, control de

calidad superficial o inspecciones periodicas irregulares, entre otros.

1.4 Incidentes adversos

El concepto de incidentes adversos en el ambito de la salud se vuelve cada vez
mas complejo a causa de la sofisticacion de los DM en los ultimos afios. En el mundo
se llevan realizando estudios generalizados; sin embargo, en la ultima década se ha
realizado énfasis en atender con mayor particularidad a los equipos biomédicos. Por
ejemplo, un estudio realizado por De Souza et al. (2022), indic6 que la falla de DM ha
causado mas de 1.7 millones de dafios en pacientes y, aproximadamente, 83000
muertes en el mundo entre los afios 2016-2020. Especificamente, los autores indican
que los dispositivos como desfibriladores, bombas de infusion, monitor de signos
vitales y ventiladores pulmonares representan, entre todos los equipos biomédicos, un
sistema complejo y presentan incidentes adversos (ver el item 1.5.4) todos los dias. Se
reconoce también que estos eventos se pueden clasificar en categorias incluidas
problemas en la estructura fisica, deficiencias en la operatividad, peligros,
procedimientos incorrectos, problemas en el monitoreo, entre otros. Estos factores

deben ser monitorizados y reportados para evitar mala praxis.



Ciertamente, en el mundo han ido aumentando los reportes de incidentes adversos
realizados por los centros de salud, tal como afirmé Sun et al. (2022) en su estudio de
“Establecimiento de un sistema de gestion de eventos adversos de dispositivos
médicos para hospitales”, donde menciona que entre los anos 2013-2020 hubo un
incremento de estos informes con una ratio de crecimiento del 31.5%. Se dieron a
conocer algunas de las causas probables como mala calidad de los dispositivos,
defectos en el disefio y uso inapropiado. Un hallazgo relevante fue encontrar que las
alarmas representan un factor repetitivo de incidencia adversa, ya sea por el tipo de
uso que le da el personal de salud o por una alta sensibilidad del equipo ante los
cambios de las variables censadas. Ademas, dentro de un estudio realizado sobre la
potencialidad de incidencia adversa, se delimité que los hospitales comunitarios
obtuvieron un porcentaje de 9.9% de eventos adversos, mientras que los hospitales
académicos, un 35.8%. También se analiz6 que la cantidad de situaciones prevenibles
en cada caso fueron de 9.9% y 29.7%, respectivamente (Shojania & Van De Mheen,
2020). El analisis que realizan es importante por se da a conocer que la potencialidad

de un incidente adverso también obtiene un grado de predictibilidad.

Como se observa, en el marco internacional existe una clasificacion de los incidentes
adversos a equipos biomédicos y estan siendo ampliamente estudiados para poder
implementar mejores directivas en los reportes. Ratwani et al. (2023) indicé en un
analisis de la base de datos del MAUDE que los problemas mas frecuentes a equipos
biomédicos se presentan por mal funcionamiento (81.1%). También se hace hincapié
en que las bombas de infusién, y en general los instrumentos intravenosos son
dificultosos de manejar, asi como el manejo de las alarmas programadas que incluye

su software son altamente sensibles y dificultan la gestion clinica.

A nivel nacional, y de acuerdo con la revision sistematica de los documentos
relacionados a reportes de SIADM se ha identificado que el enfoque actual se orienta
en la regulacion de dispositivos médicos como instrumentos usados en protesis,
equipos de venoclisis, jeringas, bisturies, termometros, mascarillas, sistemas de
succion, entre otros (Palomino, 2019). Los procedimientos actuales para el reporte de
este tipo de eventos incluyen el llenado de un “Formato de reporte de STADM” que no

declara categorias del incidente y no permite llegar a la raiz del problema (Solis, 2018).



Ademads, los repositorios médicos no contienen evidencia sustentable de
procedimientos correctos sobre incidentes adversos a equipos biomédicos en el marco
peruano, y la poca informacioén encontrada, solamente esta orientada a dispositivos

médicos en general (Segura, 2021; Rodriguez, 2020; Acevedo 2018).
1.5 Marco tedrico
1.5.1 Pruebas en controles de calidad

a) Ensayos de caracteristicas fisicas
Pruebas que cuestionan el aspecto y las dimensiones del dispositivo médico.

b) Ensayos de esterilidad
Correspondiente a una prueba de seguridad para establecer la cantidad de
microorganismos presentes en el dispositivo médico. Segin la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), cuando
el dispositivo médico posee dimensiones las cuales dificultan su andlisis, se
sumerge sobre el medio de cultivo las partes que estdn en contacto con el
paciente (ANMAT, 2019).

c) Prueba de regulacion de goteo
Correspondiente a la comprobacion de un dispositivo médico a mantener un flujo
establecido de manera constante por un tiempo determinado (COFEPRIS, 2020).

d) Ensayos de endotoxinas bacterianas
Correspondiente al ensayo en productos inyectables para establecer la presencia
de bacterias gram negativas (Carillo et al., 2024).

e) Prueba de perforaciones
Correspondiente a la evaluacion del rendimiento en productos inyectables para

la determinacion de fugas en el perfusor.

De acuerdo con la Resolucion Directoral (RD) N°001-2020-CNCC/INS se establecio
una tabla de requerimientos de tamafio de muestras para andlisis de control de calidad

de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios (Ver tabla 2)

(CNCC/INS, 2020).
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Tabla 2: Requerimientos para corroborar el control de calidad en dispositivos

médicos segin la RD N°001-2020-CNCC/INS. Elaboracion propia.

Dispositivo médico | Pruebas o ensayos minimos Cantidad Cantidad de Cantidad
minima por muestra 01 total (2)
ensayo prueba/ensayo
Caracteristicas fisicas (CF) 10
Dimensiones (D) 10
. 132
Regulacion de goteo (RG) 10 66
Equipo de venoclisis Esterilidad (E) 30
Endotoxinas bacterianas 6
(EB)
Caracteristicas fisicas (CF) 10
Dimensiones (D) 10
Equipo de
microgotero con Esterilidad (E) 30 66 165
camara
Endotoxinas bacterianas 6
(EB)
Regulacién de goteo (RG) 10
Caracteristicas fisicas (CF) 10
Dimensiones (D) 10
Equipo de tr’ansfusi(')n Esterilidad (E) 30 66 132
sanguinea
Endotoxinas bacterianas 6
(EB)
Regulacion de goteo (RG) 10
Caracteristicas fisicas (CF) 10
Electrodo disco 40 120
descartable Dimensiones (D) 10
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Limite microbiano (LM) 20

1.5.2 Normativas internacionales

a) ISO 13485:2016
Denominada “Sistema de gestion de calidad de dispositivos médicos”, la cual
establece los principios basicos para su buen manejo (ISO, 2016)

b) ISO/IEC 17025:2017
Denominada “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y calibracién”, implementa medidas y establece que el equipo de
mediciéon que se incluye en los experimentos debe ser calibrado cuando la
exactitud o incertidumbre de medicion afectan la validez de sus resultados (ISO,
2017).

¢) IEC 60601-1:2012
Denominada “Requisitos generales para la seguridad basica y el desempeio
esencial de equipos electromédicos” (IEC, 2020).

d) IEC 62353
Denominada “Equipos electromédicos”. Entrega directivas para ensayos
periddicos y ensayos tras reparacion de equipos electromédicos.

e) 1SO 10012:2004
Denominada “Gestion metrologica”. Es un sistema de gestion de las mediciones.
Requisitos para los procesos de medicion y los equipos de medicion.

f) I1SO 17020:2012
Denominada “Criterios generales para el funcionamiento de diferentes tipos de
organismos que realizan la inspeccion”. Es una evaluacién de la conformidad y
establece los requisitos para el funcionamiento de diferentes tipos de organismos
que realizan la inspeccion.

g) ISO 80601-2-12
Denominada “Requisitos particulares para la seguridad bésica y el

funcionamiento esencial de los ventiladores de cuidados criticos”.

1.5.3 Normativas nacionales

a) NTP-IEC 60601-1



b)

12

Dispositivos electromédicos. Requisitos generales para la seguridad basica y
funcionamiento esencial: Se aplica a equipos electromédicos como ventiladores
y monitores de signos vitales, abarcando aspectos de seguridad eléctrica y
rendimiento.

NTP-ISO 9001:2015

Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos. Establece requisitos para un
sistema de gestion de calidad que puede aplicarse al aseguramiento metrolédgico.
Resolucion Directoral N° 192-2022-HNHU-DG

Establece los requisitos para realizar procedimientos de toma de datos de

electrocardiograma (Gob.Pe, 2022).

1.5.4 Incidencia adversa

a)

b)

Definicion de incidencia adversa

Los incidentes adversos son eventos no deseados que pueden ser causantes
de dafio a los pacientes, usuarios, personal de salud, personal técnico, entre otros,
durante el uso de un dispositivo médico. Estos pueden estar ocasionados por el
mal funcionamiento del aparato, un mal uso, alteraciones en las caracteristicas,
entre otros. (Serrano, 2023) AUn mas, son causados en la atenciéon médica
(Shojania & Van De Mheen, 2020) y en su mayoria, cuando se habla de
incidencias adversas relacionadas con equipos biomédicos, se asocia con

tecnologias dirigidas a la terapia. (Ribeiro et al., 2016).

Cabe resaltar que, bajo el marco internacional americano la denominacion de
incidencia adversa se traduce a evento adverso; sin embargo, refiere a la misma

definicion e interpretacion.

Definicion de potencialidad incidencia adversa

Durante el intervalo de tiempo en el que se presenta una falla en un
dispositivo médico, y el momento en el cual este Gltimo interactia con un
paciente, usuario, personal de salud, personal técnico, entre otros, se da pie a la
potencialidad de que la falla se vuelva un incidente adverso. En caso de que el

dispositivo médico sea un equipo biomédico que se encuentre en servicio y,
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sobretodo, brindando asistencia a un paciente, la falla es, inmediatamente, un

incidente adverso.

En el marco peruano, y como se ha mencionado anteriormente, la nomenclatura
para indicar que existe la posibilidad de que una falla se vuelva un evento no
deseado que potencialmente dafie el estado de salud del paciente y/o el
dispositivo médico, se conoce como SIADM. Por ende, de aqui en adelante se

considerard que existe la potencialidad de presentar una SIADM

Clasificacion internacional
La clasificacion segun Beydon et al. (2010) se basa en 3 principales tipos,
por falta de conocimiento (K), errores en el procedimiento (P) e inadecuado

monitoreo y supervision del paciente y/o dispositivo (S).

Una clasificacion comentada en el articulo de Da Silva et al. (2018), indica que
un problema latente en el contexto de la presencia de eventos adversos del marco
brasilefio esta relacionado al tema de la falta de repuestos para la energizacion
del equipamiento médico. Se explica que la potencialidad de desarrollar un
problema se orienta a la operatividad en la atencion o servicio de la tecnologia.

Segiin Ratwani et al. (2023) se estableci6 una clasificacion de problemas
relacionados a la seguridad de Equipos, suministros y dispositivos médicos
(ESD). A continuacidn, en la tabla 3 se evidencia el modelo propuesto para la

categorizacion de un evento adverso.

Tabla 3: Problemas relacionados a la seguridad de equipos, suministros y

dispositivos médicos. Estudio del modelo Pennsylvania Patient Safety Reporting

System (PA-PSRS)

Problemas relacionados
a la seguridad de
Equipos, suministros y
dispositivos médicos

Definicion

(ESD)
Mal funcionamiento-
Activacion, Problemas de mal funcionamiento se asocian con cualquier desviacion de
posicionamiento o | las especificaciones documentadas para el ESD.

separacion
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Mal funcionamiento -
Software y salidas

Problema de mal funcionamiento relacionado con programas escritos,
codigos y/o software que afectan los ESD, en la comunicacion con otros
ESD o un problema asociado con la desviacion de las especificaciones
documentadas del ESD relacionadas a los resultados

Mal funcionamiento-
Integridad del material

Problema de mal funcionamiento asociado con cualquier desviacion de las
especificaciones documentadas del ESD relacionadas con la durabilidad
de los materiales usados para la construccion del ESD.

Mal funcionamiento- | Problema de mal funcionamiento relacionado con la falta de informacion
General para identificar una categoria especifica
Pérdida de un | Parte de una ESD que no esta disponible cuando es necesitada para un
componente procedimiento médico.

Problema asociado con el acto o la omisidn, entrenamiento o
Uso documentacion del mantenimiento, guias asociadas a la falla del servicio

del ESD.

Segtn el Instituto de Investigacion en Cuidados de Emergencia, o por sus siglas en
inglés, ECRI, se realiza una clasificacion de los incidentes adversos vistos en la tabla

4.

Tabla 4: Clasificacion de incidentes adversos a dispositivos médicos segun el

Instituto de Investigacion en Cuidados de Emergencia (ECRI)

Clasificacion de incidente adverso

segun ECRI

Descripcion

—_

Factor de disefio por el humano
2. Partes del disefio fallan inesperadamente

Dispositivo 3. Fallo por deterioro que requiere mantenimiento
preventivo (baterias)
1. Errores en el uso
Operador 2. Atencion desenfocada
3. Intento criminal
1. Modificaciones del dispositivo producto de accién
Instalacion del paciente
2. Condicion del paciente que afecta la salida
Factor de disefio por el humano
. Disefio de partes que fallan inesperadamente
Paciente

Deterioro que requiere mantenimiento preventivo
Mantenimiento por error

bl

Segun la FDA, la clasificacion de los eventos adversos se realiza de acuerdo con la

causalidad del problema. En ese sentido, se establecen seis categorias las cuales son

defectos en la estructura o ensamblaje, problemas en la operacion del dispositivo,
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peligros, procedimientos incorrectos, problemas en el monitoreo y razones

desconocidas.

1.5.5 Unidades productoras de servicios de salud (UPSS)

Una unidad productora de servicios de salud desarrolla funciones homogéneas para

entregar servicios en salud, correlacionada con el nivel de complejidad al que atiende

(MINSA, 2017)

a)

b)

d)

Cuidados Intensivos

Es una unidad basica que se orienta a la atencion en medicina intensiva para
aquellos pacientes que se encuentran en una situacion critica, es decir en
condiciones inestables o graves persistentes (MINSA-NTS N° 021, 2011)
Centro Quirurgico

Es una unidad basica que se orienta a la realizaciéon de procedimientos de
anestesia e intervenciones quirtrgicas. También pueden incluir, dependiendo del
servicio, una subunidad de recuperacion post operatoria (MINSA-NTS N° 021,
2011)

Emergencia

Es una unidad basica que se orienta a la atencion inmediata y permanente en
usuarios con condiciones de urgencias y/o emergencias. (MINSA-NTS N° 021,
2011)

Diagnostico por Imagenes

Es una unidad bésica que se orienta a la realizacion de procesamiento e
interpretacion de estudios que utilizan equipos médicos con principio de

radiaciones ionizantes y no ionizantes. (MINSA-NTS N° 021, 2011)

1.5.6 Aseguramiento metrologico

Es un proceso que permite establecer, sin lugar a ambigiiedades, todo lo necesario para

realizar mediciones. La responsabilidad del control metrologico sobre los dispositivos

médicos no debe ser delegada en su totalidad a un tercero (Rodriguez, 2012).

a)

Tipos de metrologia

Metrologia cientifica



b)

16

También conocida como metrologia fundamental, se encuentra orientada a la
investigacion y el desarrollo de los principios para el mantenimiento de los
patrones de medicion. Representa el nivel més alto de la jerarquia a nivel

tecnoldgico (Salazar, 2022).
Metrologia industrial

También conocida como metrologia aplicada, se encuentra orientada al
aseguramiento del correcto funcionamiento de diversos instrumentos de
medicion utilizados en procesos de produccion y control de calidad en la
industria (Salazar, 2022). En el caso particular de la metrologia biomédica, se
encuentra definida como una rama de la metrologia industrial empleada para
asegurar que los equipos involucrados en un proceso asistencial puedan operar
dentro de un estandar de calidad nacional e internacional. En esta metrologia se
estudian diferentes magnitudes fisiologicas que el cuerpo emite y pueden ser

captadas por sensores integrados a EB (Acufia, 2015).
Metrologia legal

Se encuentra orientada al aseguramiento de la exactitud de los equipos cuyos
resultados son relevantes en aspectos de transacciones comerciales, de seguridad

usuaria y ambiental (Salazar, 2022).
Actividades metrolégicas
Metrologia antes de un servicio

Se realizan por el productor o, en su defecto el distribuidor de los equipos
biomédicos. Aplicado al proceso de cierre del aseguramiento de calidad antes de
ser distribuido (Sezdi, 2019).

Metrologia periodica

Se realizan por el personal biomédico de la IPRESS o, en su defecto una empresa
externa independiente del productor o distribuidor. Aplicado a un cronograma

establecido indistintamente de fallas en la operacion (Sezdi, 2019).

Metrologia en el servicio



c)

.

.

S N R W N =

17

Se realizan por el personal biomédico de la IPRESS o, en su defecto el productor
o distribuidor del equipo biomédico. Aplicado a las fallas en la operacion (Sezdi,

2019).

Elementos que integran realizar un proceso de aseguramiento metrologico
Dispositivos que deben ser verificados o calibrados.
Normativas requeridas como parte de la integracion de procesos transparentes.
Clasificacion del grupo metrologico.
Dispositivos que deben ser utilizados como instrumentos del patron.
Magnitudes que deben ser medidas.
Célculo de frecuencia de calibraciones para asegurar un buen funcionamiento

de los equipos biomédicos.

1.5.7 Error e incertidumbre

a)

Error de medicion
Es el valor de una entrada menos el valor de una salida, en términos de
metrologia biomédica, se toma que el valor de entrada es el resultado de

cualquier medicion y el valor de salida es el valor convencionalmente verdadero.
Error aleatorio

Se producen debido a diferentes accidentes y la naturaleza que causa alteraciones
en la captacion de sefiales eléctricas, movimientos mecanicos, entre otras fuentes

de captacion de la energia.
Error sistematico

Se calcula de acuerdo con un ntimero infinito de mediciones repetidas veces

menos el valor convencionalmente verdadero.

b) Incertidumbres

Incertidumbre tipo A

Esta incertidumbre esta relacionada con las fuentes de error aleatorias y puede
ser calculada estadisticamente bajo un niimero exacto de repeticiones. Se sigue
el teorema del limite central y cuando el nimero de las mediciones es menor a

un valor fijo n=10, se corrige con un factor de t-Student.

Tabla 5: Célculo de la incertidumbre tipo A (Bastidas, 2020)



Media Desviacion estandar Incertidumbre tipo A
N.X 4 o
— L=l N . — )2 u =—
Para una poblacion | = — M e N
N
no_x. S
Para una muestra | 5 — =4=1°78 S = UA, = —
n—1 P Vn

Incertidumbre tipo B
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Esta incertidumbre esta relacionada con las fuentes de error sistematicas como

las producidas por certificados de calibracion, bibliografia, manuales de equipos,

experiencia en metrologia, entre otros. Para el caso presente, se considera debido

a la incertidumbre de la calibracion del equipo del patron (ICEP) y debido a la

resolucion minima que entrega el visualizador del equipo del patréon (RMEP).

Tabla 6: Calculo de la incertidumbre tipo B (Bastidas, 2020)

Incertidumbre tipo B

Factor de cobertura

. (IP) Incertidumbre k =1 (NC=68%) _ 1P
Rl expandida del patréon |k = 2 (NC=95.5%) uBicep = k
k = 3 (NC=99.7%)
Debido a la (i) Resolucion del ?;gguﬁgf i
RMEP instrumento D =g3 UBrmer =555

Incertidumbre tipo C

Esta incertidumbre esta relacionada con todas las fuentes de incertidumbre

utilizadas.

2 2 2
uC = \/ UAyep” + uBjcpp” + UBRMEP



19

Incertidumbre tipo E

Esta incertidumbre es la denominada incertidumbre expandida y cuya funcion es
ampliar el valor de la incertidumbre combinada y de esa manera, obtener un nivel

mayor de confianza.
uk = kxuC

El valor del factor de cobertura (k) debera ser hallado con el previo calculo de

los grados de libertad efectivos con la formula de Welch-Satterthwaite:

p uC*
veff = 4
Udrep n uBjcpp” n UBgrygp”
n—1 91 92

Finalmente, con la tabla de t-Student se puede aproximar el factor de cobertura
(k).

Tabla 7: Factor de cobertura k segtn los grados de libertad (Bastidas, 2020)

Grados de k (95%) Grados de k (95%) Grados de | k (95%)
libertad libertad libertad

1 12,71 10 2,23 19 2,09
2 43 11 2,2 20 2,09
3 3,18 12 2,18 25 2,06
4 2,78 13 2,16 30 2,04
5 245§ 14 2,14 40 2,02
6 2,45 15 2,13 50 2,01
7 2,36 16 2,12 100 1,984
8 2,31 17 2,11 0 1,96
9 2,26 18 2,1

1.5.8 Repetibilidad y reproducibilidad

a) Repetibilidad
Referido a la cercania que puede existir entre resultados de la medicion para una
misma magnitud por medir y efectuando siempre el estudio bajo las mismas

condiciones de medicion. Estas se refieren al procedimiento de medicion, el
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observador, el instrumento de medicion, el lugar y la repeticion en un periodo
corto (ISO/IEC 17025, 2017).

b) Reproducibilidad
Referido a la cercania que puede existir entre resultados de la medicion para una
misma magnitud por medir, pero efectudndolo bajo condiciones diferentes

(ISO/IEC 17025, 2017)

CAPITULO 2

METODOLOGIA

En el presente trabajo de tesis se desarrollardn cuatro etapas fundamentales para
lograr los objetivos especificos, las cuales son:
1. Revision y analisis de la base de datos de controles de calidad de DIGEMID.
2. Identificacion de posibles SIADM con base en las hojas de mantenimiento
correctivo de una IPRESS de alta complejidad.
3. Desarrollo de procedimientos para el control de calidad de los equipos
biomédicos con mayor frecuencia de SIADM
4. Validacion de procedimientos disefiados en un entorno controlado mediante
un estudio de reproducibilidad y repetibilidad.
La primera etapa, conviene un analisis de las bases de datos que entrega DIGEMID
con respecto a los controles de calidad que recibe del INS para poder determinar los
controles de calidad que realiza el estado peruano enfocado, principalmente, en
equipos biomédicos. La segunda etapa estudia la potencialidad de producirse SIADM
en equipos biomédicos con base en las OTM que entrega una IPRESS de alta
complejidad. Para ello, se establece relaciones mediante un pacto de confidencialidad
y manejo de informacion. El fin de esta etapa sera determinar, de acuerdo con criterios
universales y de diversas fuentes de investigacion, los equipos biomédicos que estan
sujetos con mayor frecuencia a presentar STADM. Después, con base en la segunda
parte del desarrollo de la tesis, se implementara la tercera etapa, la cual consiste en

proponer las guias de procedimientos para realizar control de calidad a estos equipos
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biomédicos con base en las indicaciones normativas internacionales y nacionales de
metrologia. Finalmente, se realizaran pruebas de iterabilidad sobre estos
procedimientos para ajustar, modificar y verificar que la propuesta podria ser utilizada
en entornos hospitalarios reales por parte del personal de ingenieria biomédica. A

continuacidn, se detalla cada una de las etapas en la seccion 2.1, 2.2,2.3 y 2.4.

2.1 [Etapa 1: revision y analisis de la base de datos de controles de calidad de
DIGEMID

Como primera parte de la metodologia de la investigacion se expone la revision
a la base de datos de controles de calidad de DIGEMID que proporciona informacion
sobre los controles de calidad que se realiza el INS y que notifica a la entidad
regulatoria para evaluar el rendimiento de productos farmacéuticos, insumos y
dispositivos médicos. El procedimiento protocolar que realiza la institucion consta de
la eleccion de productos comercializados a nivel nacional por causa de la emision de
sospechas de incidentes adversos, o en su defecto, por la inspeccion periodica para
asegurar que un producto sanitario cumple con los requisitos y estandares emitidos por
la norma nacional, asi como con la norma internacional emitida por la ISO. Para ello
se procedera evaluar cada uno de los campos de la emision de las pruebas de control
de calidad que contienen fecha, producto, forma farmacéutica, grupo, N° de lote, acta
de pesquisa, procedencia de pesquisa, registro sanitario, principio activo, fabricante,
pais, titular del R.S., resultado/observaciones, ensayos realizados y resultados finales.
Los campos de interés para realizar la comparacion de los resultados serdn la fecha de
inclusion de las muestras, el producto, el grupo, resultado/observaciones, ensayos
realizados y resultados finales. El tipo de estudio serd mixto y longitudinal, ya que
entregard resultados cualitativos y cuantitativos para diferentes variables a lo largo de

un periodo de tiempo.

En una primera instancia, se delimitaran tres intervalos de observacion, siendo
periodos de un afio, cuatro afios y ocho afios (Ver tabla 8), en los cuales se
determinaran los subgrupos de pertenencia segun la clasificacion del producto. En este

caso seran agrupados en dispositivos médicos (dispositivo médico, dispositivo médico
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clase I, dispositivo médico clase II, dispositivo médico clase III, dispositivo médico

clase 1V, dispositivo médico de diagnodstico in vitro), especialidad farmacéutica,

medicamento (medicamento de marca, medicamento genérico) o producto sanitario
(producto absorbente de higiene personal, producto cosmético, producto dietético,

producto galénico, producto homeopatico, producto natural de uso en salud).

Tabla 8: Intervalos de inclusion de los controles de calidad emitidos por la
DIGEMID hacia productos farmacéuticos, insumos y dispositivos médicos.

Elaboracién propia.

Conjunto de evaluacion | Fecha de inicio | Fecha de fin

1 03-01-2023 10-05-2024
2 02-01-2020 10-05-2024
3 20-01-2016 10-05-2024

Se establecera la frecuencia de aparicion para cada uno de ellos, se indicara el subgrupo
con mayor incidencia y se establecera, finalmente, el porcentaje de la frecuencia
absoluta que corresponde a dispositivos médicos, ya que es el grupo de interés del

estudio. El célculo de la frecuencia absoluta se determina con la siguiente ecuacion:

N° de alertas a dispositivos médicos

Frecuencia i = —
Aparicion Absoluta N° total de alertas emitidas en #T

Donde #T es el intervalo de tiempo de inclusion de la muestra, segun el conjunto de

evaluacion.

Posterior a la primera inspeccion, y después de haber realizado una filtracion hacia los
dispositivos médicos que presentaron controles de calidad, se analizara la categoria de
producto para establecer solamente quienes presentan, dentro de la descripcion del
campo de referencia, el nombre de equipo y se almacenara esta informacion para hallar

su frecuencia absoluta.
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Este paso se realizara para calcular la ratio de controles de calidad, exclusivamente de
EB frente al total de notificaciones realizadas. Finalmente, después de la ultima
revision, se realizard un andlisis cualitativo sobre la categoria de ensayos realizados y
resultados/observaciones para indicar, segiin criterio propio, si los métodos son
adecuados y, sobretodo, si pueden ser concluyentes para emitir una observacion de

deficiencia o mejora.

Al término de la primera etapa del trabajo de tesis, es necesario poner en evidencia si
los procedimientos de control de calidad son pertinentes para los EB, o si, por el
contrario, presentan oportunidades de mejora. Asimismo, se buscard corroborar la
premisa elaborada en el planteamiento de la problematica sobre la infranotificacion a
DM. Para ilustrar mejor los resultados que se obtendran en este paso se realizé un

diagrama de caja negra donde se reconocen las entradas y salidas (Ver figura 1).



24

Figura 1: Diagrama de trabajo para etapa N°1: Revision de base de datos de controles

de calidad de DIGEMID. Elaboracion propia.

Para la lectura del formato .xIs de los controles de calidad emitidos por la DIGEMID,
se utilizaré el analisis por lotes en el entorno de Python con la finalidad de realizar
iteraciones semiautomatizadas sobre las diferentes muestras (por intervalo de
tiempos). Las subetapas que involucran el uso de esta herramienta terminaran con la
filtracion de los DM del tipo EB. Es de particular interés acceder al uso de la
codificacion para el manejo de informacién masiva cuantificable, y, sobre todo, para

optimizar el periodo de analisis de la informacién.
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2.2 [Etapa 2: Identificacion de posibles SIADM con base en las hojas de

mantenimiento correctivo de una IPRESS de alta complejidad

En la elaboracion de la segunda etapa se debe seguir un proceso integral para
acceder a los reportes de mantenimiento correctivo de la IPRESS de alta complejidad.
Estas hojas, también conocidas normativamente como “Orden de trabajo de
mantenimiento” (OTM) son el punto de partida para corroborar la hipotética relacion
entre el proceso de mantenimiento y la produccion potencial de un incidente adverso.
Para ello, el primer paso sera ponerse en contacto con la institucion objetiva de manera
que se pueda generar el convenio entre los interesados (tesista, asesor de tesis) y

personal de la IPRESS (director del area de Ingenieria Biomédica, otros).

Luego, se redactard un formulario para la aplicacioén ética con los propdsitos de la
investigacion para establecer los limites del estudio y concretar actividades en aras de
la transparencia y legitimidad; asi como asegurar la confidencialidad y anonimato de
la informacion recabada y de la institucion objetiva. Los meses tentativos para el
acceso de datos se estableceran en el periodo de tres meses sin especificacion de fechas

exactas por el momento.

Una vez realizada la alianza entre partes, se procedera a inspeccionar las OTM
mediante la observacion de los campos de llenado de esta hoja. Las fechas tentativas
para el inicio y fin de la recoleccion de los datos serd desde el 22/07/2024 hasta el

22/10/2024 con un tamafio de muestra de 100 OTM.

Las secciones importantes para el estudio son fecha de llenado, area usuaria,
denominacion del equipo, marca, modelo, serie, codigo patrimonial, problema
presentado en el equipo, fecha de emision, fecha de recepcion, diagndstico técnico,
requiere revision, prioridad, fecha de inicio de mantenimiento, fecha de terminado de
mantenimiento, descripcion del trabajo de mantenimiento ejecutado 'y
recomendaciones de uso y mantenimiento. En la tabla 9 se describen las razones

generales del analisis de estos campos.
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Tabla 9: Secciones de la OTM propias de la IPRESS de alta complejidad para el
analisis en la deteccion de posibles SIADM. Informacion tomada de la plantilla

general utilizada en la IPRESS.

Secciones de la OTM Descripcion de relevancia

Fecha de llenado

Area usuaria

Denominacién del equipo Identidad: campos de llenado que
confieren los rasgos del equipo biomédico

analizado. Sirven para la documentacion y
Marca constancia.

Modelo

Serie

Codigo patrimonial

Fecha de emision Trazabilidad: Seguimiento temporal de
las actividades realizadas para establecer

] tiempos de respuesta ante el problema
Fecha de recepcion presentado en el equipo. Sirve para
corroborar la capacidad resolutiva de

problemas, es decir conocer frecuencias

Fecha de inicio del mantenimiento de mantenifniento (benchmarking)

Fecha de fin del mantenimiento

Problema presentado en el equipo

- Estructuracion: Permitird identificar el
Prioridad fondo del problema y realizar el analisis
para clasificar la potencialidad de ser una

SIADM. Es la parte mas relevante para el

Requiere revision . . . .
q estudio de tesis porque identifica la

cualidad del problema (mal manejo de

Diagnéstico técnico usuario, fallo de sistema, accidente, etc.).

Descripcion del trabajo de mantenimiento ejecutado

Recomendaciones de uso y mantenimiento




27

Figura 2: Diagrama de procesos para etapa N°2: Proceso de revision de hojas de
trabajo de mantenimiento correctivo para el andlisis en la deteccion de posibles
SIADM vy clasificacion. Elaboracion propia.

La seccidn de descripcion del trabajo de mantenimiento es aquella en la cual se podra
conocer el tipo de incidente presentado. La evaluacion de los criterios utilizados para
la inclusion de una solicitud de OTM se basara en una serie de criterios tomados del
modelo de Fennigkoh et al. (1989), que establecen el ritmo de mantenimiento que debe
obtener la tecnologia médica. Sin embargo, para fines del estudio, se tomaran en cuenta
dos clasificaciones importantes respecto a la categorizacion de acuerdo con la

funcionalidad del equipamiento (tabla 10) y los factores de riesgo asociados a su mal
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funcionamiento (tabla 11). Si la inspeccion del problema presentado en cada solicitud
de OTM se encuentra dentro del marco descrito, sera considerada como una

potencialidad de SIADM.

Tabla 10. Categorias segiin funcidn del equipo y clasificacion del nivel de riesgo

(Fennigkoh et al., 1989)

Clasificacion de

Categoria Funcion del equipo TiessD

Soporte de vida

Terapéutico | Cirugia y cuidados intensivos

Alto riesgo
Terapia fisica y tratamiento

Monitorizacién quirtrgica y de cuidados intensivos

Diagnéstico - ] ] ] -
Equipos que monitorean variables fisioldgicas y apoyan al
diagnostico (adicionales) _ '
Mediano riesgo

Laboratorio

Analitico | Accesorios de laboratorio

Sistema de computo y equipos asociados Bajo riesgo

Equipos relacionados con los pacientes y otras tecnologias

Varios v 1
médicas

Tabla 11. Riesgos fisicos asociados con el mal funcionamiento del dispositivo.

(Adaptado de Fennigkoh et al., 1989)

Riesgo asociado Descripcion

Indica que el equipamiento médico no causa ninguna alteracion del estado
fisico del paciente, usuarios, personal médico, técnicos, entre otros
quienes interactiien con dicha tecnologia.

No presenta riesgos
significativos

Indica que el paciente recibe perturbaciones en forma de fluidos, impulsos
Terapia inapropiada eléctricos, lesiones, entre otros causados por una falla del equipamiento
médico.
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Indica que cualquiera alteracion en el funcionamiento parte de
la tecnologia médica que compromete el estado actual del todo.
*Entiéndase todo como la inclusion de toda la tecnologia en cuestion
y parte, como constituyentes de esta.

Dafios en el equipo

Alteraciones en la Indica que la falla de la tecnologia médica genera variabilidad de las
medicion de parametros | mediciones, entre fallas en la lectura, alarmas repentinas, fallas en censado
fisicos de valores fisiologicos, entre otros.

Indica que la falla de la tecnologia médica genera, directamente, y sin
Injuria en el paciente y | asumpciones adicionales, dafios en el estado fisico del paciente, usuarios,

operador personal médico, técnicos, entre otros, quienes interactian con dicha
tecnologia.

Indica que la falla de la tecnologia médica genera la fatalidad in situ y de

Muerte del paciente e
manera subita.

Para la clasificacion de la potencialidad de STADM, se utilizaran las categorizaciones
establecidas por los modelos de Beydon, PA-PSRS, ECRI y la FDA; es decir, no se
har4 referencia a una sola fuente, puesto que en todas las mencionadas se abordan
casos similares. Ademads, se establece que la categorizacion puede ser de multiples
variables, tanto de causa como de consecuencia, esto significa que para un caso de
solicitud de OTM que si cumpla con los requisitos para ser una potencialidad de
SIADM, se puede determinar que la clasificacion se basa en los hechos presentados en
el problema (causas) y también en los efectos que pueden causar en el estado de salud
del paciente, en la arquitectura del equipo, en la seguridad de los usuarios que manejan
la tecnologia, entre otros (consecuencias). Segun esta categorizacion de modificada
segln la necesidad en el marco nacional, se realizaran distinciones en cada descripcion
del trabajo de mantenimiento ejecutado para evaluar si el contenido encaja parcial o
totalmente en dichos criterios. Por consiguiente, si el problema y observaciones de la
actividad cumplen con lo establecido, serdn potenciales SIADM (Nor Valencia-
Bacilio, 2024). Para fines didacticos se genera una imagen sobre el flujo de analisis y

evaluacion de OTM (Ver figura 2).

Al finalizar esta segunda etapa se tendrd como resultado una base de datos de toda la
informacion brindada en las OTM, la cual se generard utilizando los recursos de
Python y MySQL (sistema de gestion de base de datos desarrollado por Oracle
Corporation). Asimismo, se realizard el conteo de los EB con mayor frecuencia de

OTM en un intervalo de tiempo determinado.
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2.2.1 Aspectos éticos y de bioseguridad

El acceso a los datos se realizara de forma presencial en la IPRESS de alta
complejidad con el acompanamiento y colaboracion de personal del area de ingenieria
clinica. Los investigadores agregaran, de forma manual a la base de datos generada
con las herramientas de Python y MySQL, solamente los campos necesarios para el
desarrollo del proyecto. No se tendra acceso a datos personales ni de pacientes,
personal de salud u otra persona. La informacién que se tomara de las OTM's son:
fecha de llenado, area usuaria, denominacion del equipo, marca, modelo, serie, cédigo
patrimonial, problema presentado en el equipo, fecha de emision, fecha de recepcion,
diagnoéstico técnico, requiere revision, prioridad, fecha de inicio de mantenimiento,
fecha de terminado de mantenimiento, descripcion del trabajo de mantenimiento

ejecutado y recomendaciones de uso y mantenimiento.

Los investigadores de esta propuesta tendran acceso solamente a la informacion
descrita en lineas anteriores. En el proyecto se va a proteger la identidad de la entidad
como acto de confidencialidad y se referird a esta en todo momento de manera
totalmente anoénima. Unicamente los datos estadisticos producto del resultado de las
evaluaciones seran publicados en las tesis y otros productos de investigacion. La base
de datos generada por los investigadores a partir de la informacion de las OTM’s sera
almacenada en el Google Drive del Grupo de Investigacion en Dispositivos Médicos

PUCP durante cinco afios.

De acuerdo con el valor social de la investigacion, la recopilacion de la informacion
sobre los datos y registros de mantenimientos correctivos permitira realizar mejoras
en el reporte de Sospechas de Incidentes Adversos a Dispositivos Médicos y
protocolos de control de calidad con el fin de garantizar la seguridad del paciente y el

correcto funcionamiento de los equipos.

De acuerdo con la validez cientifica de la investigacion para la clasificacion de los
diversos SIADM a equipos biomédicos encontrados en las OTM’s dentro del
procedimiento de recoleccion de datos se va a asegurar empleando la categorizacion
establecida por la FDA y los reportes cientificos tomados del marco europeo (De

Souza, 2020; Ratwani,2023). Una vez validados los resultados de la clasificacion se
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podré corroborar la hipétesis planteada en el trabajo de tesis, la cual establece que
existe una relacion entre las solicitudes de mantenimiento correctivo (OTM) y la
potencialidad de estos de ser una sospecha de incidente adverso. El aporte del estudio
de campo en la IPRESS de alta complejidad permitira lograr el disefio de
procedimientos para controles de calidad a los equipos biomédicos que presentan

mayor frecuencia de STADM.

De acuerdo con los criterios de inclusion se consideran:
a) Registros de mantenimiento correctivo de equipos biomédicos de clase I-IV.
b) Fecha de reportes de mantenimientos correctivos del 15/02/2024 - 15/05/2024 o
hasta saturar los datos.
Mientras que, los criterios de exclusion seran:
a) Reportes de mantenimiento correctivo de otro tipo de dispositivos médicos que

no sean equipo biomédico.

Asimismo, los beneficios de estudiar los datos y registros de mantenimientos
correctivos a equipos biomédicos son los siguientes:

a) Identificar cuéles son los equipos biomédicos con mayor incidencia a incidentes
adversos.

b) Identificar los vacios en las directivas para el reporte de incidentes adversos.

c) Elaborar estrategias de solucion que mejoren, redireccionen y/o modifiquen la
manera de entender qué es un incidente adverso a equipos biomédicos y el
procedimiento correspondiente para su notificacion.

d) Garantizar la seguridad de los pacientes mediante el aseguramiento del correcto

funcionamiento de los equipos.

Por otro lado, los riesgos de estudiar los datos y registros de mantenimientos
correctivos a equipos biomédicos son los siguientes:
a) Ninguno, ya que se emplearan de forma anonima, sin acceder a los datos
personales de los que reportan o ejecutan el mantenimiento. Asi mismo, se
mantendra el nombre de la IPRESS de alta complejidad bajo confidencialidad y

no sera revelado en ningin producto de investigacion.
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Latesis de grado, en la etapa de recoleccion de datos en la IPRESS de alta complejidad,
no incluye la investigacidon con seres humanos por lo que se exime cualquier proceso
de seleccion equitativa de sujetos de investigacion y procesos de consentimiento
informado. Finalmente, de acuerdo con el aspecto de bioseguridad, se tomaran todas
las medidas necesarias que la institucion indica para asegurar el trabajo en condiciones

de minimo riesgo.

2.3 [Etapa 3: Desarrollo de procedimientos para el control de calidad de los

equipos biomédicos con mayor frecuencia de SIADM

El desarrollo de la pentltima etapa depende, en gran medida, de la segunda
etapa, puesto que primero se requiere identificar los equipos biomédicos con mayor
frecuencia de SIADM en la IPRESS de alta complejidad para elaborar estos
procedimientos. En esta fase se tomara en cuenta, segin el equipo biomédico y la
marca, informacion del manual de usuario que contiene los parametros referenciales
del equipo, modelos de funcionamiento basico del software, entre otros.
Adicionalmente, se estableceran las métricas para las pruebas de seguridad eléctrica,
condiciones ambientales y definiciones clave para el personal que lea dicho documento
que involucran términos del VIML como ajustes, calibracion, exactitud, precision,
mediciones, magnitudes, procedimientos de medicion, veracidad de medida,
trazabilidad metrologica, instrumentos de medida, entre otros incluidos por entidades

internacionales como la OIML (VIM, 2012).

2.3.1 Plan de aseguramiento metrologico

Primero, se establecera el plan de aseguramiento metrologico que contiene los pasos
descritos en la seccion 1.5.6. Estos se detallan a continuacion:
a) Dispositivos que deben ser verificados o calibrados
De acuerdo con los resultados que se obtengan en la Etapa 2, se determinara la
frecuencia de aparicion de potenciales SIADM en los dispositivos médicos. Con
esa informacion se delimitara a qué equipos biomédicos se les realizara el disefio

de los procedimientos para el control de calidad, considerando las limitaciones
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de los equipos y patrones con los que se cuentan en el Laboratorio de
Dispositivos Médicos de la PUCP.

Normativas requeridas como parte de la integracion de procesos
transparentes

Todas las normativas utilizadas se enumeran considerando los resultados
hallados en la Etapa 2. Se delimitara una combinacion de normativas generales
y especificas para cada uno de los equipos biomédicos resueltos como necesarios
de realizar procedimientos para el control de calidad. No existe exclusion de las
normativas, pero es imperativo que siempre se incluyan normas peruanas debido
al marco en el que se trabaja.

Clasificacion del equipo biomédico

Segun el grupo de riesgo

CLASE 1

Los dispositivos de bajo riesgo son aquellos cuyo fallo o mal uso no son
probables de causar dafio en el paciente u operario.

CLASE 11

Los dispositivos de riesgo medio son aquellos cuyo mal uso, fallo, ausencia
tendria un impacto significativo en la atencion al paciente, pero no es probable
que cause lesiones graves directas. Los dispositivos de diagnostico se encuentran
en esta categoria.

CLASE 111

Los dispositivos de alto riesgo son dispositivos de soporte vital, claves en
reanimacion y otros dispositivos cuyo fallo o mal uso probablemente cause
lesiones graves al paciente o al personal.

Segun el procedimiento metrologico

GRUPO 1

Correspondiente a equipos biomédicos que pertenecen a instrumentos de
medicion y su funcion es medir, pesar o contar (Ej.: balanzas)

GRUPO 2

Correspondiente a equipos biomédicos que no pertenecen a instrumentos de
medicién porque su finalidad no es medir, pesar o contar, segun la funcién
natural del instrumento. Sin embargo, si cuentan con sistemas y subsistemas
considerados instrumentos de medicion (Ej.: Monitor de signos vitales)

GRUPO 3
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Correspondiente a equipos biomédicos que no pertenecen a instrumentos de
medicion porque su finalidad no es medir, pesar o contar, segun la funcién
natural del instrumento. Ademas, tampoco cuentan con sistemas o subsistemas
considerados instrumentos de medicion (Ej.: Estetoscopios)

Dispositivos que deben ser utilizados como equipos de patron

Considerando que la Etapa 2 se ha realizado para el momento de la redaccion de
la Etapa 3, se conocen los dos equipos biomédicos a los cuales se les realizara el
procedimiento de control de calidad, es decir, aplicacion directa de metrologia
biomédica. Estos dos son el monitor de signos vitales y el ventilador mecanico.
Para ello se haré uso de tres equipos del patron como parte integral del sistema

de mediciones, estos son los siguientes:

VT650 Analizador de flujo de gases

Realizard las mediciones para equipos respiratorios y de flujo de gases, que

también pueden incluir a equipos biomédicos como ventiladores mecanicos

(FLUKE, 2024).

ESA615 Analizador de seguridad eléctrica

Realizard las mediciones autométicas de la seguridad eléctrica siguiendo los
estandares internacionales como ANSI/AMMI ES-1, IEC 62353 e IEC 60601-1
(FLUKE, 2016).

ProSim 8 Simulador de signos vitales

Realizara las mediciones mediante simulacion de parametros fisiologicos como
ECG, respiracion, presion sanguinea, temperatura y gasto cardiaco (FLUKE,

2024).

Magnitudes que deben ser medidas

Considerando que la Etapa 2 se ha realizado para el momento de la redaccion de
la Etapa 3, se conocen los dos equipos biomédicos a los cuales se les realizara el
procedimiento de control de calidad, es decir, aplicacion directa de metrologia

biomédica.
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Monitor de signos vitales

De acuerdo con la literatura internacional y los marcos de desarrollo del presente
trabajo de tesis, se procede a enumerar las variables medidas para el monitor de
signos vitales. Ademds, se toma en consideracion el modelo de equipo
biomédico correspondiente al del Laboratorio de Dispositivos Médicos de la

PUCP.

1. Presion arterial no invasiva (PANI)
Saturacion de oxigeno (%Sp0O2)
Frecuencia cardiaca
Electrocardiografia

Prueba de temperatura corporal

A et

Prueba de respiraciones
Ventilador mecanico

De acuerdo con la literatura internacional y los marcos de desarrollo del presente
trabajo de tesis, se procede a enumerar las variables medidas para el ventilador
mecanico. Ademas, se toma en consideracion el modelo de equipo biomédicos

correspondiente al del Laboratorio de Dispositivos Médicos de la PUCP.

Frecuencia respiratoria
Tiempo inspiratorio

Tiempo espiratorio

Presion inspiratoria pico (PIP)
Presion media (MAP)
Volumen tidal

Volumen minuto

Fraccion inspirada de oxigeno (Fi02)

A e T U A e

Presion inspiratoria

.—
S

Presion espiratoria al final de la espiracion (PEEP)

I1. I: E

Seguridad eléctrica
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De acuerdo con la literatura internacional y los marcos de desarrollo del presente
trabajo de tesis, se procede a enumerar las variables medidas para las pruebas de

seguridad eléctrica.

1.  Prueba de linea
Prueba de resistencia en la proteccion a tierra
Prueba tierra

Prueba chasis

A

Prueba latiguillos*

* Pruebas de seguridad eléctrica efectuadas para dispositivos que miden
derivaciones en ECG.

Frecuencia de calibracion y verificacion para asegurar un buen
funcionamiento de los equipos biomédicos

Se establecera la frecuencia de calibracion y verificacion a partir de las
directrices entregadas por Fennigkoh.L sobre el manejo de la tecnologia médica.
Se utiliza la tabla 12 conteniendo las columnas destinadas a ser llenadas.

Tabla 12: Criterios de puntuacion para establecer la frecuencia de calibracion y

verificacion de la tecnologia médica (Adaptado de Fennigkoh.L)

Descripci6 | Funcié | Aplicacio | Requisitos de | Antecedent | GE | Clasificacio | Frecuencia
n del ndel | nclinica | mantenimient es de n de las
dispositiv | equipo 0 averias inspeccion

(0]

€S

Descripcion del dispositivo

Se coloca el nombre del equipo bajo la denominacidén que entrega el proveedor.

Funcion del equipo

De acuerdo con la tabla 12, se puntua en escala.

Aplicacion clinica

De acuerdo con la tabla 12, se puntia en escala.

Requisito de mantenimiento
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Describe el grado y frecuencia del mantenimiento necesario con base en las

indicaciones del fabricante o de la experiencia.
Antecedentes de averias

Puede ser significativa (+1 ¢/6 meses), moderada (1 ¢/6-9 meses), usual (1 ¢/9-
18 meses), minimo (1 ¢/18-30 meses) e insignificante (<1 en 30 meses

anteriores)
GE

Sumatoria de la puntuacion de Funcidén del equipo, Aplicacion clinica y

Requisitos de mantenimiento.
Clasificacion

Si el valor es superior a 12 (GE>12) los equipos biomédicos seran incorporados
en el plan de calibracion y revision. Si el valor es inferior o igual a 12 (GE<=12),
podran ser agregados al inventario y solo se realizaran labores de reparacion en

casos necesarios.
Frecuencia de las inspecciones

Superior a 12 (GE>12) requiere una frecuencia de calibracion cada 6 meses.
inferior o igual a 12 (GE<=12) requiere una frecuencia de calibracion cada 12

meses (sujeto a criterio del ingeniero clinico)

2.3.2 Procedimientos para la calibracion

Luego, se disefiaran los procedimientos para la calibracion que requiere la definicion

de los parametros de mediciéon que seran objeto de estudio. Estos se describen a

continuacion:

a) Condiciones ambientales

Tabla 13: Definicion de variables en medicion de condiciones ambientales

Concepto

Unidades

Descripcion

Temperatura
ambiental

°C

Es la temperatura en el medio circundante
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Presién ambiental mmHg | Es la presion en la atmosfera segun la localidad o medio
circundante
Humedad relativa % Es la relacion entre la presion parcial del vapor del agua y la

presion de equilibrio de agua a una temperatura especifica

b) Ventilador mecanico

Tabla 14: Definicion de variables en medicion de variables para ventiladores

mecanicos

Concepto Unidades Descripcion
FiO2 %02 Es el porcentaje de oxigeno que se entrega en la mezcla de gases
al paciente.
Frecuencia Ipm Es el nimero de ciclos respiratorios en un periodo especifico
respiratoria
PEEP c¢cmH20 | Es la presion positiva al final de la espiracion
Presion inspiratoria [ cmH20 | Es la presion en las vias respiratorias durante el proceso
inspiratorio
Presion media c¢cmH20 | Es la presion constante en un determinado tiempo
PIP cmH20 | Es la presion mas alta en las vias respiratorias ocurrida en un ciclo
respiratorio
Relacion I: E - Es la relacion entre el tiempo inspiratorio y espiratorio en un ciclo
respiratorio
Tiempo inspiratorio s Es la duracion de la fase de inflacion de los pulmones
Tiempo espiratorio s Es la duracion de la fase de deflacion de los pulmones
Volumen tidal ml Es el volumen del gas que ingresa y sale durante la respiracion
Volumen minuto /min Es el volumen del gas que ingresa o sale durante 1 minuto del

proceso respiratorio

¢) Monitor de signos vitales

Tabla 15: Definicion de variables en medicion de variables para monitor de signos

vitales

Concepto

Unidades

Descripcion

Presion arterial no

invasiva

mmHg

Es la presion en las arterias e incluye presion sistolica,
diastolica y media
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Saturacion de oxigeno %Sp02 | Es el porcentaje o fraccion de hemoglobina saturada de
oxigeno frente a la hemoglobina total en la sangre
Frecuencia respiratoria bpm Es el numero de ciclos respiratorios en un periodo especifico
Electrocardiografia bpm Es el registro de las sefiales eléctricas del corazon para dar
informacion de la frecuencia y el ritmo cardiacos
Prueba de temperatura °C Es la temperatura del cuerpo
corporal
Prueba de respiraciones rpm Es la medicion de respiraciones por minuto

d) Seguridad eléctrica

Tabla 16: Definicion de variables en medicion de seguridad eléctrica

Concepto Unidades Descripcion
Prueba de linea v Es el patron conectado a linea y equipo a analizar conectado

a Patron. Equipo de prueba apagado.
Prueba de resistencia en Q Orientado para todos los equipos biomédicos y segiin norma

la proteccion a tierra internacional IEC 60601-1, no debe superar los 0,2 Q
Prueba tierra ud Sirve para determinar posibles fallas dependiendo de cada
equipo
Prueba chasis ud Sirve para determinar posibles fallas de cada equipo

Prueba latiguillos uA Determinar posibles fallos en las derivaciones de ECG,

cuando el equipo presenta
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Figura 3: Diagrama de procesos para etapa N°3: Plan de redaccion de procedimientos
para el control de calidad de los equipos biomédicos con més frecuencia de presentar

SIADM en la IPRESS de alta complejidad. Elaboracion propia.

2.4 Etapa 4: Validacion de procedimientos diseiiados en un entorno controlado

mediante un estudio de reproducibilidad y repetibilidad.

En esta ultima etapa se procedera a validar y evaluar la aceptabilidad de los
procedimientos para el control de calidad de los EB con mayor frecuencia de presentar

STADM hallados en la IPRESS de alta complejidad. Sin embargo, el procedimiento no
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sera realizado en un entorno real, sino serd probado en un entorno de simulacién en

el Laboratorio de Simulacion de Equipos Biomédicos de la PUCP.

En estas simulaciones seran llevadas a cabo con el uso de equipos patron, los cuales
son dispositivos tomados como referencia y que se asocian a medidas de calibracion
establecidas por las normativas internacionales. Para ello, después de la identificacion
de los EB con mayor frecuencia de presentar SIADM, se enlistaran todos los patrones
asociados con la actividad metrologica de dicho DM. Todos los valores como
incertidumbres, mediciones de valores fisicos, errores y declaracion de conformidad

seran documentados de acuerdo con lo establecido en la etapa 3.

Toda actividad metrologica para la validacion y aceptabilidad de sus procedimientos
y salidas debe seguir una serie de requisitos que se proporcionan desde las fuentes
internacionales (Véase capitulo I, seccion 1.5.2). La adicion de estas normativas en el
marco del estudio de tesis puede variar; es decir que, si la validacion de procedimientos
para un EB requiere incluir o limitar el uso de una normativa internacional, se hara la

reparacion de mencionarlo e incluirlo en dichas pruebas.

Las acciones de reproducibilidad y repetibilidad estan asociadas, pero no significan lo
mismo. Un estudio de reproducibilidad refiere a la consistencia de resultados de
mediciones bajo diferentes condiciones; mientras que los estudios de repetibilidad
realizan las iteraciones bajo las mismas condiciones y en un periodo corto de tiempo.
Por un lado, la reproducibilidad evalta la fiabilidad de un ensayo y por el otro, la
repetibilidad, la precision de este. Para ello, después de haber finalizado la etapa 3 con
la redaccion de los procedimientos para el control de calidad, se realizara la calibracion
con dos tipos de usuario. El primero de ellos serd un experto en el manejo de
procedimientos de calibracion y, sobretodo, en el uso de los equipos biomédicos. Por
otro lado, se pedira a un usuario, integrante de la carrera de Ingenieria Biomédica de
la PUCP/UPCH, para realizar estos procedimientos sin previo conocimiento sobre el

tema de metrologia biomédica.

De acuerdo con la conformidad de los procedimientos realizados, es un requisito

indispensable que el formato de llenado para cada variable, en cada uno de los valores
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medidas, ssa CONFORME. De lo contrario, la conformidad global de la prueba
ejecutada para la variable medida es NO CONFORME. Estos resultados deben ser
detallados en el informe de validacion que sera redactado en el CAPITULO 3. Luego,
se realizara el estudio de la repetibilidad y reproducibilidad usando el método de los
promedios y rangos para el aseguramiento de la calidad de los resultados de

calibracion, especificado en la norma técnica ISO/IEC 17025 (ISO/IEC, 2017).

A modo ilustrativo se presenta un esquema sobre el flujo de actividades para los pasos

de la actividad metroldégica en un entorno simulado de laboratorio (Ver figura 4)

Figura 4: Diagrama de actividades para etapa N°4: Ejemplo de ejecucion de
procedimientos para el control de calidad de Bomba de infusion en un entorno de

simulacion controlado. Elaboracién propia.
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CAPITULO 3

RESULTADOS Y DISCUSION

3.1 [Etapa 1: Revision y analisis de la base de datos de controles de calidad de

DIGEMID
3.1.1 Frecuencias de aparicion de productos médicos

De acuerdo con el recuento por intervalos de la cantidad de items por grupo, en
el intervalo del 03/01/2023 hasta el 10/05/2024, la cantidad de dispositivos médicos
reportados corresponde a 154; de especialidad farmacéutica, a 878; de medicamento,
a 38; y, finalmente, de producto sanitario, a 271. Por otro lado, en el intervalo del
02/01/2020 hasta el 10/05/2024, la cantidad de dispositivos médicos reportados
corresponde a 513; de especialidad farmacéutica, a 1878; de medicamento, a 428; y,
finalmente, de producto sanitario, a 587. En cuanto al intervalo mayor, que
corresponde del 20/01/2016 hasta el 10/05/2024, la cantidad de dispositivos médicos
reportados corresponde a 669; de especialidad farmacéutica, a 2860; de medicamento,

a 864; y, finalmente, de producto sanitario, a 904 (Ver figura 5).

Figura 5: Histograma de comparacion de cantidad de controles de calidad por grupo
(Dispositivo médico, Especialidad farmacéutica, Medicamento, Producto sanitario)

en tres intervalos de tiempo emitidos por DIGEMID. (Elaborado con Python)



44

De esta manera se puede observar que el grupo con mayor frecuencia de controles de
calidad emitidos en el sistema de DIGEMID corresponde a la especialidad
farmacéutica para todos los intervalos presentados. Por otro lado, el grupo de
dispositivos médicos no ha superado ni el 50% de casos acorde al total de alertas
presentadas para el grupo con mayor incidencia. Ademas, la frecuencia absoluta de
alertas a dispositivos médicos en el primer, segundo y tercer intervalo ha sido de

11.48%, 15.06% y 12.63%, respectivamente.
3.1.2 Filtracion de base de datos para dispositivos médicos

En el andlisis de, Unicamente, dispositivos médicos que correspondan a la
denominacion de “equipo” el porcentaje de la frecuencia absoluta para el primer
intervalo es de 0.89%, mientras que, para el segundo y tercer intervalo, es de 0.68% y
0.70%, respectivamente. Ahora bien, el porcentaje de la frecuencia relativa para el
primer intervalo es de 7.79%; mientras que, para el segundo y tercer intervalo, es de
4.48% y 5.53%. Sin embargo, los resultados mostrados en todos los casos hacen
referencia a dispositivos médicos con la palabra “equipo” que, en su mayoria
representan al equipo de venoclisis, extensiones de lineas de infusion, equipos de
transfusion sanguinea, microgoteros, administrador de soluciones, equipos de
extension para drenaje, entre otros que se encuentran relacionados por el principio de
uso y exposicion segin la UNE-EN ISO 8535-4 / NTP-ISO 8536-4, la cual dispone

que su uso es unico y de alimentacion por gravedad (MINSA, SF).

Por otro lado, de acuerdo con la filtracion avanzada con las palabras clave
mencionadas en la metodologia (Ver capitulo 2), se puede observar que para los
intervalos 2 y 3 se han encontrado soluciones para las palabras “electro” con el
resultado “MONOPOLAR EMG NEEDLE ELECTRODE 2 5 MM x 27G 28G
HYPODERMIC TUBING CHART REF 111-725-24TP”, “ELECTROSURGICAL
PADS DISPERSIVE ELECTRODE” y “EQUIPO DE INFUSION PARA BOMBA
DE INFUSION -TERUFUSION 20ML+0.1”. Estos componentes corresponden a
tipos de electrodos para la medicion de los impulsos eléctricos ocasionados por

diversas partes del cuerpo.
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En las figuras 6,7 y 8 se muestra la base de datos con el tipo de filtracion realizado
para cada intervalo de tiempo. Se debe recordar que la elaboracidén de esta base de
datos se realizd mediante el uso de Python como herramienta para la creacion de la

interfaz.

Figura 6: Filtracion de datos para grupo de dispositivos médicos con la palabra
“equipo” en el primer intervalo de tiempo 03/01/2023 hasta el 10/05/2024
(Elaborado con Python)

Figura 7: Filtracion de datos para grupo de dispositivos médicos con la palabra
“equipo” en el segundo intervalo de tiempo desde el 02/01/2020 hasta el 10/05/2024
(Elaborado con Python)
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Figura 8: Filtracion de datos para grupo de dispositivos médicos con la palabra
“equipo” en el tercer intervalo de tiempo desde el 02/01/2016 hasta el 10/05/2024
(Elaborado con Python)

3.1.3 Controles de calidad para los dispositivos médicos filtrados

Finalmente, de acuerdo con las pruebas realizadas se evidencia que todos los
dispositivos médicos con la palabra “equipo” y con el filtrado avanzado han pasado
por pruebas tradicionales de caracterizacion fisica, esterilidad, regulacion por goteo,

endotoxinas bacterianas y prueba de perforaciones.

De acuerdo con la descripcion del marco tedrico, siguiendo la resolucion directoral N°
001-2020-CNCC/INS, se evaluan las pruebas minimas realizadas a los dispositivos
médicos filtrados. Los Anexos A y B muestran, a modo de lista de verificacion, la
realizacion o no de los ensayos para el control de calidad, donde se puede observar que
para ninguno de los dispositivos médicos se realizé el ensayo minimo de dimensiones
(D); sin embargo, en 22 de los 37 productos hallados en el intervalo mas grande

(Intervalo 3), se realiz6 el ensayo adicional de pirégenos.

Se establecid el grado de aprobacién de los controles de calidad de acuerdo a la
siguiente logica: Segun el numero total de pruebas o ensayos minimos requeridos por
la resolucion directoral N° 001-2020-CNCC/INS, se calculd el porcentaje de ensayos
realizados respecto al total y se establecio la frecuencia de ello. De los 37 dispositivos
médicos filtrados con la palabra “equipo”, siete (7) de ellos presentd un 80% de

aprobacion, veinte (20), un 60% y diez (10), un 40%.
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3.1.4 Discusion de la primera etapa

La revision de los valores obtenidos como porcentajes de notificaciones en los
tres intervalos de tiempo muestran algunas diferencias notables entre la cantidad de
dispositivos médicos y la relaciéon con los controles de calidad emitidos por la

DIGEMID.

De acuerdo con el primer intervalo, el porcentaje de 11.48% por si solo no representa
significancia. Sin embargo, en comparacion con el segundo intervalo, se puede indicar
que existido un aumento de la cantidad de controles de calidad respecto del total de
productos sanitarios reportados en el intervalo de cuatro afios. Sin embargo, la
comparacion entre el segundo y el tercer intervalo demuestra que las practicas de

controles de calidad eran menos significativas en los afios 2016,2017,2018 y 2019.

Por otro lado, un hallazgo relevante se encuentra cuando normalizamos los datos del
valor maximo numérico de afios en intervalo. Por ejemplo, si se desea conocer cual de
los tres conjuntos de datos nos indican mayor reporte de controles de calidad se toman
los valores de la cantidad de reportes sobre el N° de afios en rango. A continuacidn, se

descubre lo siguiente:

a) Primer intervalo: 1T54 = 154
b) Segundo intervalo: 542 =128

c) Tercer intervalo: % = 84

Esta métrica revela que el primer intervalo es en el que mas reportajes controles de
calidad han sido notificados; mientras que el tercer intervalo, fue el menor de todos.
Esto quiere decir que, en el ltimo afio han mejorado las estrategias de difusion y

practicas para el buen reporte de SIADM.

Las influencias externas del aumento de reportes en el ultimo afio pueden deberse a
factores que incluyen cambios de protocolos de notificacion, eventos como la

pandemia del COVID-19, entre otros.
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En contraste, en el analisis de porcentajes de controles de calidad orientados a
dispositivos médicos con la palabra “equipo” existen cambios respecto al anélisis
anterior. Por ejemplo, ahora el segundo intervalo de andlisis es aquel que muestra el
mejor porcentaje de frecuencia absoluta en la notificacion de los dispositivos con esta
denominacion. Esto quiere decir que, entre los afios de 2020, 2021 y 2022, hubo un
decremento de reportes controles de calidad para “equipos” sanitarios. Ademas, de
acuerdo con el analisis de porcentajes para la frecuencia relativa, cabe notar que los
valores se encuentran por debajo del 10%, es decir que no llega ni a un décimo de la

cantidad de dispositivos médicos reportados.

La filtracion de palabras con la denominacion de “equipo” no demuestra, como bien
se menciona en la metodologia, la asociacion del nombre con el interés del equipo para
el presente trabajo de tesis. Conforme a los resultados de la filtracién avanzada con
una gama de denominaciones mas especificas para hacer alusion a equipos biomédicos
no existen controles de calidad para equipos biomédicos en ninguno de los tres
intervalos. De los resultados existentes para los intervalos 2 y 3, se encuentra que el
reporte de dos controles realizados fue para electrodos utilizados en cirugia, los cuales
son utilizados para la coagulacion de los vasos sanguineos y el electrodo de retorno,
que sirve como parche para retornar la corriente utilizada en procedimiento de
electrocirugia y evitar la quemadura de los 6rganos en el paciente. La cifra de la cual
se estd hablando es alarmante, puesto que, en el intervalo de 8 afios, la plataforma del
observatorio de calidad de DIGEMID solamente ha recibido 2 alertas para DM

considerados EB.

Finalmente, de acuerdo con la pertinencia de las pruebas para el control de calidad
realizadas para los dispositivos médicos filtrados con la palabra “equipo” se puede
notar que los equipos de venoclisis, equipos de microgotero con cdmara y equipo de
transfusion o infusién presentan pruebas similares, o en su mayoria iguales. Las
pruebas de control de calidad como caracteristicas fisicas (CF), esterilidad (E),
endotoxinas bacterianas (EB) y regulacion de goteo (RG) son cumplidas por norma
segin la Resolucion Directoral N°001-2020-CNCC/INS. Sin embargo, es de
notoriedad que la prueba de dimensiones (D) nunca ha sido realizada, de acuerdo a la

documentacion de la base de datos. Esto puede deberse a que el procedimiento no
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aporta relevancia al estudio del compromiso del dispositivo médico y debe ser retirado
lo antes posible para evitar confusiones e irregularidades. Por otro lado, las pruebas de
pirégenos y funcionalidad son controles de calidad adicionales que, en su mayoria, son
realizados como parte de la validacion del estado y compromiso del dispositivo
médico. Los ensayos realizados para el control de calidad de los dispositivos médicos
son pertinentes, basados en la Resolucion Directoral N°001-2020-CNCC/INS. Sin
embargo, se ha demostrado que, no existe la posibilidad de determinar la pertinencia
de controles de calidad para el reporte de STADM a equipos biomédicos por la premisa

de que no se han encontrado reportes para la denominacion mencionada.

3.2 [Etapa 2: Identificacion de posibles SIADM con base en las hojas de

mantenimiento correctivo de una IPRESS de alta complejidad

3.2.1 Recoleccion de informacion de la base de datos de una IPRESS de alta

complejidad y analisis de 100 OTM

De acuerdo a la recoleccion de los datos de las 100 OTM se encontraron diversas
solicitudes realizadas por el personal del establecimiento de salud para equipos
biomédicos como ventiladores mecanicos, mesas hidraulicas/eléctricas, manometros
de oxigeno, tensidmetros, maquinas de anestesia, monitor de signos vitales de 5,6 y 8
parametros, oximetros de pulso, microscopio electronico, autoclave, laringoscopio,
ecografo Doppler, resonador magnético, ECG portatil, desfibrilador, incubadoras
neonatales, unidad de succidon con salida de vacio, equipo de microcoagulacion,
angiografo biplano, electrobisturi, cuna de calor radiante y equipo de cirugia

artroscopica.

Todas las secciones que componen la estructura de la OTM, descritas en el capitulo II,
seccion 2.1, como lo son el campo de identidad, trazabilidad y estructuracion se
almacenaron en la base de datos creada con MySQL. Es importante recalcar que la
eleccion de esta herramienta en lugar del manejo de datos en un formato .xIsx se dio
por el cifrado de los datos y las conexiones privadas que se establecen, Uinicamente,
entre el usuario y la interfaz. Las 15 columnas adoptadas fueron las descritas en la
figura 9 con la adicidén de una primera columna para la identificacion del nimero de
OTM analizado y una ultima columna que corresponde a la discriminacion binaria de

la potencialidad de que la solicitud y OTM sea un SIADM. La columna 7
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(Codigo_inventario) reemplazd al campo de cddigo patrimonial establecido en la

metodologia (Ver capitulo II, tabla 9)

Figura 9. Entradas de la base de datos creada con MySQL para el almacenamiento de

los datos de las 100 OTM de la IPRESS de alta complejidad (Elaboracién propia)

3.2.2 Resultados cuantitativos de los campos de la base de datos

Después de realizar la estructura y llenado de la base de datos, se enlazé la
conexion con Python por el método estandar de MySQL Workbench correspondiente
a TCP/IP con un nombre de servidor variable y utilizando el puerto por defecto que
utiliza la herramienta, 3306. A continuacion, se procedio a trabajar con la estructura
de los datos en la columna de “Equipo” para encontrar la frecuencia de aparicion de
los equipos biomédicos identificados en la muestra. Para ello se utiliz6 el tipo de

consulta:

----- Seleccion del query --------------------
SELECT Equipo, (*) AS total apariciones FROM equipos
GROUP BY Equipo
ORDER BY total apariciones DESC;

----- Final de la seleccion del query --------===-=====mmmmmmmmm oo

Los resultados se agruparon para ser mostrados mediante un grafico circular (figura
10) donde se puede apreciar que la denominacién de equipo biomédico
correspondiente al ventilador adulto - pediatrico - neonatal, la maquina de
anestesia avanzada y el monitor de funciones vitales, (6 PMTS) son aquellos que

mayor frecuencia presentaron con 38%, 13% y 8%, respectivamente.
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Figura 10. Gréfico circular de la frecuencia de aparicion de equipos biomédicos en
una muestra de 100 OTM de la base de datos de una IPRESS de alta complejidad

Elaboracion propia.

Sin embargo, la denominacién del equipo biomédico hace referencia al nombre que
aparece en la base de datos de la IPRESS de alta complejidad, por lo que es de
particular interés contar las denominaciones comunes como “Ventilador”, “Maquina”
y “Monitor”. Para ello, se realiza el conteo mediante el siguiente tipo de consulta

introducido en el comando de MySQL Workbench:

-- Seleccion del query -------------mmmmmmemx

SELECT (ID) FROM equipos WHERE Equipo LIKE 'Ventilador%"
SELECT (ID) FROM equipos WHERE Equipo LIKE 'Maquina%"
SELECT (ID) FROM equipos WHERE Equipo LIKE 'Monitor%!"

-- Final de la seleccion del query -----==--=====mmmmmm e

Se encontrd que 41 soluciones pertenecen a la denominacién comun de “Ventilador”,
15, ala de “Maquina’ y, finalmente, 21, a la de “Monitor”. Esto indica que 77 de las
100 OTM, es decir mas de % de los reportes realizados, corresponden a estos equipos

biomédicos.
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Después, se hizo un conteo de las UPSS que aparecen en las solicitudes de toda nuestra
muestra, para indicar las zonas usuarias en donde se encuentran los equipos
biomédicos a los que se les solicita una revision y, por ende, una OTM. Para ello, se

utiliz6 el siguiente tipo de consulta:

---Seleccion del query ---------==-=mmmmmmmmm e
SELECT Area Usuaria
FROM equipos
WHERE Potencial Incidente Adverso = 'Si';
---- Final de la seleccion del query ---------------------

Ademas, se realiz6 el conteo de las UPSS que aparecen en las solicitudes de las
denominaciones comunes como “Ventilador”, “Maquina” y ‘“Monitor”. Esto se
realizd para conocer las zonas usuarias en donde se encuentran los equipos biomédicos
que presentan mayores frecuencias de solicitudes, y por ende, un OTM. Para ello, se

utiliz6 el siguiente tipo de consulta:

-- Seleccion del query --------------=------
SELECT Area Usuaria
FROM equipos
WHERE (Equipo LIKE '%Ventilador%' OR Equipo LIKE '%Monitor%' OR
Equipo LIKE '%Maquina%")
AND Potencial Incidente Adverso = 'Si';

-- Final de la seleccion del query —----==-===mmmmmmm oo

Conforme se recorre la base de datos buscando las soluciones a la peticion realizada
para el conteo de las UPSS, se han excluido las solicitudes que no son clasificadas
como potenciales SIADM. Este analisis de la inclusion o exclusion de una solicitud de
pertenecer a este grupo se realiza en la seccion de resultados 3.2.3. Los resultados

presentados para cada tipo de consulta se muestran en las figuras 11y 12.
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Figura 11. Gréfico circular de la frecuencia de aparicion de UPSS para equipos
biomédicos que presentan potencialidad de SIADM en una muestra de 100 OTM de
la base de datos de una IPRESS de alta complejidad. Elaboracion propia.

Para el caso del conteo de las UPSS de los equipos biomédicos reportados y
clasificados con potencialidad de SIADM, se encuentran las especialidades de UCI
cardiovascular (28%), cuidados intermedios neonatal (7.3%), UCI neuroquirtrgica
(7.3%), sala de operaciones (6.1%), UCI neonatal (6.1%), emergencias (4,9%),
servicios generales (SSGG, 4.9%), UCI quemados (4.9%) y otros (30.5%). Estos
resultados muestran que el equipamiento biomédico que mayormente presenta
potencial de SIADM, se encuentran en servicios donde la atencidon es critica,

basandose en la NTS N°021- MINSA/DGSP-V.03 (Ver capitulo I, seccion 1.5.5).

Los ventiladores mecanicos, monitores de signos vitales y maquinas de anestesia, son
equipamiento biomédico que se encuentra en las UPSS de areas criticas, como todas
las UCI mencionadas en la figura 12, correspondientes a UCI cardiovascular (31.9%),
UCI neuroquirtrgica (8.7%), UCI neonatal (5.8%) y UCI quemados (5.8%) o

emergencias (4.3%) y sala de operaciones (5.8%), entre otros (26.1%).
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Figura 12. Gréafico circular de la frecuencia de aparicion de UPSS para equipos
biomédicos con denominacion “Ventilador”, “Monitor” o “Maquina” y con
potencialidad de SIADM en una muestra de 100 OTM de la base de datos de una
IPRESS de alta complejidad. Elaboracion propia.

Finalmente, se deseo estudiar la trazabilidad de las solicitudes de OTM en la muestra
para establecer la rapidez de atencion de los pedidos. Idealmente, la recepcion deberia
darse el mismo dia que se emite la solicitud, pero en estos casos, el hecho de recibir
una orden se delimita en el momento en que se realiza el diagnostico técnico. En la
figura 13 se evidencia el tiempo de respuesta entre la emision y recepcion para cada
solicitud de OTM, donde el promedio de dias en que se procede a atender las muestras
es de 10.30 dias con una desviacion estandar de 35.54 dias. La variabilidad de los
datos se encuentra por las 8 solicitudes de OTM que se atienden en un lapso anormal
y a las cuales se les deberia realizar un seguimiento exhaustivo para encontrar la
causalidad de la demora. Fuera de ello, las atenciones se cubren dentro de los primeros

dias de efectuada la solicitud.
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Figura 13. Gréfica de la diferencia entre la fecha de recepcion y emision de cada
solicitud de OTM en una muestra de 100 OTM de la base de datos de una IPRESS de

alta complejidad. Elaboracion propia.

3.2.3 Resultados cualitativos de los campos de la base de datos

Las fechas de emision para completar la recoleccion de las 100 OTM de interés
estuvieron delimitadas desde el 15/02/2024, como se establecio en la metodologia (Ver
capitulo III), hasta completar el nuimero de muestras establecidas, siendo la fecha
limite el 24/02/2024. Esto indica que, aproximadamente, se reportan 10 OTM por dia
para equipos biomédicos. Ademas, para la todos las solicitudes de OTM evaluadas la
prioridad siempre es “programar’’y el estado resolutivo de la orden es, en su mayoria,
“terminado” con algunos pocos casos de “no procede”. El Anexo C muestra la
cantidad de resultados que representan potencialidad de SIADM de acuerdo con el tipo
de dispositivos encontrado en las solicitudes para OTM, asi como el area usuaria que

contempla cada denominacion.

En el andlisis para la inclusion de una solicitud de OTM como potencial SIADM, se
ejemplifica el procedimiento realizado para llegar a la conclusion de rechazar o
aprobar este supuesto, apoyado del modelo de Fennigkoh.L et al. (Ver figura 14). Es
por ello, que metdodicamente se ha observado cada caso y se establecid que 83 de las

100 solicitudes de OTM corresponden a potenciales SIADM.
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En el procedimiento para clasificar el tipo de potencialidad de SIADM de las 83
solicitudes de OTM, se siguid el procedimiento de categorizacidn utilizando todas las
fuentes mencionadas en la seccion 1.5.3 del marco tedrico. Se hallaron coincidencias
de tipos de potencialidad relacionados a dafio de componentes, integridad del equipo
comprometido, error por parametros de medicion, de uso, mal funcionamiento de
software, inoperatividad y energizacion, entrenamiento y capacitacion, generacion de
alarmas y obsolescencia. En el Anexo D se puede observar el conteo de la
categorizacion de la potencialidad de STADM por cada caso. Una aclaracion relevante
es que la categorizacion de una potencialidad puede corresponder a mas de un

resultado porque se generan asumpciones y se evaltia una cadena de riesgos asociados.

Figura 14. Analisis de una solicitud de OTM de la base de datos de una IPRESS de
alta complejidad para la determinacion de inclusion de ser un potencial SIADM

Elaboracion propia.
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Se encontr6 que, de acuerdo al tipo de sospecha de SIADM, los problemas que
mas se presentan en la IPRESS de alta complejidad corresponden a error por
parametros de medicion (v=41), seguido de uso (v=36), dafio de componentes
(v=30),software (v=18), integridad del equipo comprometido (v=17), inoperatividad y
energizacion (v=13), generacién de alarmas y obsolescencia (v=2) y ,finalmente,

entrenamiento y capacitacion (v=1).

Figura 15. Analisis de una solicitud de OTM de la base de datos de una IPRESS de

alta complejidad para la clasificacion de la potencialidad de SIADM. Elaboracion

propia.
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De manera gréfica, se ejemplifica el procedimiento de clasificacion de un potencial
SIADM mostrado en la figura 15, la cual evidencia una solicitud de OTM
correspondiente a la revision de un mandmetro de oxigeno por presencia de fugas.
Siguiendo el esquema del andlisis del problema, se determin6 que la OTM corresponde
a un potencial SIADM, puesto que el estado del equipo puede alterar la presion que
censa el manometro y esto, a su vez llevaria a una terapia inapropiada para el paciente.
Luego, se genera la clasificacion por criterios de causalidad y consecuenciales, en los
cuales se evidencia que el problema, directamente, puede haber sido causado porque
la tecnologia presenta una fuga en su estructura (falla neumatica) o de lo contrario,
porque la linea de alta presion no se encuentra ajustada correctamente y el oxigeno se
libera (pérdida de presion). Estos dos casos corresponden a una clasificacion de dafio
de componentes, ya que la fuga puede inducir a cambios de presion abruptos que
terminen malogrando la estructura del equipo; o bien de uso porque los usuarios no
ajustan adecuadamente las lineas de conduccion del fluido. Por otro lado, de acuerdo
con el riesgo asociado a la fuga, este se encuentra directamente relacionado con los
parametros de medicion del manoémetro y la terapia hacia el paciente, ya que la
liberacion de oxigeno cambia la presion interna del sistema y puede no generarse

suficiente dosificacion del fluido.
3.2.4 Lista de verificacion para la clasificacion de potenciales SIADM

Se presenta el formato de lista de verificacion para la clasificacion de potenciales
STADM de acuerdo con lo observado en la muestra y tomando como base los modelos
de la literatura, de manera que esta propuesta sea una adaptacion a las necesidades del

marco nacional (Ver Anexo E)
3.2.5 Discusion de la segunda etapa

Las denominaciones de los equipos biomédicos de la muestra corresponden en
su totalidad a dispositivos de terapia, monitorizacion y apoyo al diagndstico. En ese
sentido, es importante mencionar que los % de reportes realizados como ventiladores
mecanicos, maquinas de anestesia y monitores de signos vitales, cumplen un rol
fundamental en la atencion de pacientes. Partiendo del hecho de que se presentan
solicitudes de OTM con mayor frecuencia para estos genera cuestionamientos sobre la
preservacion del funcionamiento en el servicio al que apoyan. Ademas, que, la

complejidad de los subsistemas que componen a estos dispositivos requiere que la
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atencion del mantenimiento correctivo sea lo mas acucioso y responda completamente

a la demanda.

La prevalencia de la potencialidad de SIADM en el marco de la IPRESS de alta
complejidad y su impacto en areas criticas, como lo son UCI y emergencias, confirma
que los equipos biomédicos en cuestion deban funcionar al 100% para entregar los
mejores resultados. Especificamente, en UCI cardiovascular, que contempla un 31.9%
de la potencialidad de SIADM, la suposicion del no funcionamiento de un equipo

puede conllevar a riesgos elevados en el estado de salud del paciente.

Por otro lado, en el analisis de la trazabilidad de la atencion de una solicitud de OTM,
se demuestra que, en promedio, el nimero de dias que demora en procesar la
informacion podria mejorar. En términos de la atencioén del problema, la desviacion
estandar aporta relevancia en el analisis de las singularidades, puesto que 8 de las 100
solicitudes de OTM excedieron la cantidad de dias necesarios para cubrir el
mantenimiento. En adicién a esto, y relacionando de que las areas en las cuales
aparecen estas demandas son criticas, la atencidon no deberia pasar de un promedio de

5 dias desde efectuada la solicitud.

Los datos correspondientes a las singularidades deben ser observados, sobretodo para
establecer si cada uno corresponde o no a una potencial SIADM. De las 8
singularidades, 3 de ellas no corresponden a potenciales STADM, las cuales pertenecen
a una mesa de operaciones hidraulica/eléctrica, un oximetro de pulso y una autoclave
con termdémetro para biberones. Luego, con respecto a las solicitudes de OTM que, si
son potenciales SIADM, se detectdé que 3 de ellas corresponden a problemas de
inoperatividad del equipo, 1 por descontinuacion de componentes y, finalmente 1 cuya
actividad requeria la revision del equipo y cambio de componentes del brazo articulado
en la maquina de anestesia avanzada. Vale la pena realizar un seguimiento para la
actividad de algunas de estas solicitudes de OTM que toman un tiempo considerable

y fuera del rango de trabajo establecido para observar un problema raiz comun.

En cuanto a los resultados cualitativos se puede confirmar que los informes de
mantenimientos correctivos si son una fuente para encontrar indicios de los problemas
comunes en los equipos biomédicos. Por ejemplo, para el caso de la figura 14, se pudo
determinar que el problema del no funcionamiento del cable calefactor de linea

inspiratoria para el ventilador adulto - pediatrico - neonatal si es un potencial SIADM.
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Partiendo desde el primer criterio, donde se categoriza y clasifica el riesgo, ya se hace
alusion a que la funcion de terapia agrega cierto peso a la criticidad. Fennigkoh.L et al
indica que el riesgo de que un equipo biomédico de este tipo se malogre, deje de
funcionar parcialmente, necesite atencion por recambio de componentes, entre otros,
suma el puntaje mas alto en el célculo del nivel de atencion que debe recibir. Luego,
el segundo criterio ha permitido relacionar la sintaxis del problema para generar la
siguiente pregunta: ;Cual es la relevancia de que el componente del equipo biomédico
se encuentre en el estado indicado? Eso permite aterrizar la idea de si la funcién final
del equipo se ve afectada por el problema. Finalmente, el andlisis del tercer criterio
simula una reaccion en cadena de acuerdo a las consecuencias que se pueden ocasionar
y se cierra la idea, con la verificacion del cumplimiento de los riesgos asociados a los

que pertenece el problema.

La categorizacion de los potenciales SIADM indican que los problemas de error por
parametros de medicion fueron los que mas resultados presentan. Es importante
mencionar que esta categoria, en mucho de los casos, se encuentra en la inspeccion de
los riesgos (consecuencial) del potencial SIADM, lo cual quiere decir que no es un
hecho ocurrido, si no, un hecho que puede ocurrir a partir de otra categoria que también
se ve involucrada en el andlisis. Esto se ejemplifica mejor con el caso mostrado en la
figura 15, ya que las primeras dos clasificaciones indican que la fuga en el mandémetro
de oxigeno puede haber sido ocasionada por una falla neumatica en el sistema de
manera desconocida, o por una conexion inestable. Sin embargo, el problema no indica
en ninguna parte que haya habido una lectura errénea de los pardmetros que censa el
mandmetro de oxigeno (presion) y que por esa razon el usuario haya reportado el caso.
La l6gica del problema permite indicar que, si hay una fuga en el dispositivo, la lectura
de la presion no serd correcta y, por ende, la dosificacion del gas suministrado al
paciente varia. La potencial sospecha de incidente adverso ocurriria por la alteracion
en la terapia del paciente que puede, en menor o mayor medida, afectar su estado de

salud.

En segundo lugar, se encuentra la potencialidad de SIADM por uso, referido a las
précticas de los usuarios que interactian con el dispositivo que puedan averiarlo. Para
determinarlo, el problema debe haber incluido la palabra “roto”, “averiado”,
“desgaste”, “uso constante”, entre otros, lo cual permite establecer que el contacto o

manipulaciéon con el equipo favorece a la causa. Naturalmente, todo dispositivo
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médico estd destinado para utilizarse y no debe entenderse, en todos los casos, que el
reporte de una potencial SIADM se deba a la mala practica del usuario para con la

tecnologia.

En cuanto al dafio de componentes y la integridad del equipo comprometido son el par
de categorias que siguen la logica de causa-consecuencia. Los casos de solicitudes de
OTM que detallan dafos de los componentes como el caso de dafio del cable calefactor
de linea inspiratoria, camara humidificadora, trampas de agua, sensor de flujo, entre
otros, para los ventiladores mecanicos; o sensores de temperatura, brazaletes rotos,
sensor de SpO2, cables de tensiometros, entre otros, para los monitores de signos
vitales; o el brazo articulado para maquinas de anestesia hacen alusion a la causa del
reporte. Mientras que, la integridad del equipo comprometido somete el problema al
analisis de los efectos que pueden ocasionarse de no resolverse el problema. Por
ejemplo, en la revision de la solicitud de OTM de un tensiometro rodable
adulto/pediatrico de la marca Riester, se halld6 que habia una fuga en el sistema de
insuflacion, esto no permitia evaluar correctamente la presion arterial del paciente.
Categorizar potencial SIADM como integridad del equipo comprometido viene dada
porque el dispositivo va a intentar compensar la presion restante por insuflacion y
puede generar estrés mecanico. Finalmente, esto dafaria el motor del dispositivo y

terminaria por dejarlo inoperativo.

La categoria correspondiente a inoperatividad y energizacion debe de entenderse
completamente y también de por qué es considerado como una clasificacion de
potencial SIADM. La inoperatividad puede no significar algiin riesgo a primera vista,
puesto que el equipo se encuentra inoperativo y no podria dafiar a los pacientes o
usuarios. Sin embargo, no hay que entender el problema de manera aislada, sino
contextualmente y para ello se vera un ejemplo de la base de datos. Usaremos el caso
de una maquina de anestesia avanzada marca Drager, que presentd una solicitud de
OTM por inoperatividad con un estado de “No procede”. Si el problema presentado
no establece mas detalle se debe ir a los antecedentes y, por ende, se buscara fuera de
la muestra y a través del tiempo, los reportes realizados para el equipo, marca y modelo
especificos (ver figura 16). Desde el dia que se realizé el reporte del dispositivo
(15/02/2024) se evidencia que hasta el 11/01/2024 se generaban solicitudes por la
inoperatividad, el 09/01/2024 se mando una solicitud por falla haciendo alusion de que

el equipo no habia concluido con la sesion de mantenimiento correctivo. Entre el
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31/11/2023 y el 05/01/2024 se generaron quejas por inoperatividad y finalmente, se
hallé que el problema raiz comenz6 el 23/09/2023 por errores en el equipo. En esa
fecha se decretd que el equipo quedaba inoperativo y a la espera de una intervencion
el 14/01/2024, la cual no se conoce si se realizo. Esto demuestra que la inoperatividad
del equipo no es un evento aislado y presenta una serie de eventos que refuerzan el
hecho de que puede ser un potencial SIADM. Ademas, dentro de la indagacion del
problema raiz, en las solicitudes anteriores a la fecha del 15/02/2024, se encontraron
quejas por parte del personal de salud como, por ejemplo, el 31/11/2023, que el
personal que reporto el problema indicé que la inoperatividad de la maquina afecta la
labor asistencial. Una serie de eventos de solicitudes de casi 6 meses indica que el
dispositivo es indispensable para la atencion y por esa razon urge la accidon de reparo

para la UPSS que lo necesita.

Seguimiento de una solicitud de OTM con potencial SIADM de la base de datos de una IPRESS de alta
complejidad
| 15/02/2024 | | 06/02/2024 | | 25/01/2024 |
| Tipo de solicitud: Quueja ‘ ‘ Tipo de solicitud: Queja ‘ | Tipo de solicitud: Queja |
- ) . - Inoperatividad por 125 dias
Inggle;atllj\.iﬂc:]ag;rr;g gaelzgon Inoperatl;ligid por 136 v no gestian del equipo de
quip P : : respaldo.
| 05/01/2024 | | 09/01/2024 | | 11/01/2024 |
| Tipo de solicitud: Queja ‘ | Tipo de solicitud: Fallo | | Tipo de solicitud: Queja |
-« <
Inoperatividad por 104 dias Mo se ha concluido con el Inoperatividad por 111 dias
y no gestion del equipo de mantenimiento correctivo ¥ no gestion del equipo de
respaldo. del equipo. respaldo.
311112023 05/10/2023 | | 23109/2023
Tipo de solicitud: Queia Tipo de solicitud: Tipo de solictud: Solicitud
Preventivo
» o
El equipo presenta ingreso
Inoperatividad por 1 mes / Mantenimiento preventivo / de 02. Se envia a provedor|
afecta la labor asistencial. Falla el modulo de gases (Drager). Falla en el
analizador de gases

Queda inoperativo con
espera de intervencion el
14/01/2024.

Figura 16. Seguimiento temporal de una solicitud de OTM con potencial STADM de
la base de datos de una IPRESS de alta complejidad. Elaboracion propia.
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Etapa 3: Desarrollo de procedimientos para el control de calidad de los

equipos biomédicos con mayor frecuencia de SIADM

3.3.1 Aseguramiento metrologico

a)

b)

c)

Dispositivos que deben ser verificados o calibrados
Las tres denominaciones de equipos biomédicos que presentaron mayor

frecuencia de SIADM fueron el monitor de signos vitales, el ventilador mecénico
y la méaquina de anestesia. Sin embargo, en el proceso de delimitacion para la
elaboracién de la etapa 3, se concluye que, al no contar con maquinas de
anestesia en el Laboratorio de Dispositivos Médicos, se ha decidido omitir la
elaboracion de sus procedimientos para el control de calidad. A continuacion, se
enumeran los dispositivos incluidos:
1.  Ventilador mecanico
2. Monitor de signos vitales
Normativas requeridas como parte de la integracion de procesos
transparentes
Las normativas que sera utilizadas para esta etapa de elaboracion de la tesis seran
las enumeradas a continuacion:
1.  Normativas generales:

e ISO/IEC 17015:2017.

e [EC 62353

e [SO 10012:2004

e [SO 17020:2012

e NTP-IEC 60601-1

e NTP-ISO 9001:2015
2.  Normativas para ventiladores mecanicos

e [SO 80601-2-12
3.  Normativas para monitores de signos vitales

e Resolucidn Directoral N° 192-2022-HNHU-DG:

e [SO 81060-2:2018:
Clasificacion del equipo biomédico
1.  Segtn el riesgo

e Ventilador mecénico: Clase III.

e  Monitor de signos vitales: Clase II.
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2. Segun el procedimiento metrologico
e Ventilador mecanico: Grupo 2.
e  Monitor de signos vitales: Grupo 2.
d) Dispositivos que deben ser utilizados como equipos de patron
De acuerdo con lo establecido en la metodologia ya se estipulan los equipos de
patron que seran utilizados para garantizar el cumplimiento de los ensayos
metrologicos segun las normativas requeridas y documentaciones estandarizada.
1.  VT650 Analizador de flujo de gases
2.  ESAG615 Analizador de seguridad eléctrica
3.  ProSim 8 Simulador de signos vitales
e) Frecuencia de calibracion y verificacion para asegurar un buen
funcionamiento de los equipos biomédicos
Utilizando los criterios de Fennigkoh.L (1989) se puede establecer este criterio

de manera general (Ver tabla 17).

Tabla 17: Criterios de puntuacion para establecer la frecuencia de calibracion y
verificacion para Monitores de signos vitales EDA iM70 y Ventiladores MASI
(Adaptado de Fennigkoh, 1989)

DD FE | AC | RM | AA | GE | Clasificacion | Frecuencia de las inspecciones

Monitor de
signos
vitales 10 5 5 +2 | 22 | Calibracion Cada 6 meses
EDAN

iM70

Ventilador

MAS] 10 5 5 +2 | 22 | Calibracién Cada 6 meses

3.3.2 Redaccion de procedimientos

Procedimiento para la medicion de las condiciones ambientales con el

termohigrometro RC-4HC
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Se presenta el procedimiento paso a paso para la medicion de las condiciones
ambientes con el termohigrometro RC-4HC que trabaja con la interfaz de Logitech

(Ver Anexo F).

Procedimiento para la medicion de la seguridad eléctrica con ESA615

El procedimiento para la medicion de la seguridad eléctrica se realizard por medio del
equipo de paton ESA615, cuya funcion es realizar pruebas para evaluar el rendimiento
de un equipo biomédico frente a los cambios de potencial eléctrico, corriente,
resistencia, entre otros. Las condiciones de temperatura y humedad relativa que

soporta el equipo del patron:

e 10°-40°C (En funcionamiento)

e 10% a 90% (Sin condensacion)

1.  Instrucciones

i.  Conectar el cable de alimentacion del equipo bajo medicion (ventilador
pulmonar o monitor de signos vitales) al analizador ESA615.

ii.  Conectar el cable de alimentacion del analizador ESA615 a la toma de corriente.

iii.  Configurar el analizador ESA615 bajo la norma pertinente, en este caso a IEC
60601.

iv.  Realizar la medicion de las condiciones ambientales (ver procedimiento de
medicion de condiciones ambientales)

v.  Se calibra el cable que se conecta al puerto equipotencial para que tenga una
resistencia cercana a (. Para esto la parte de cocodrilo del cable se conecta al
punto “null” del fluke. Pulsa la tecla Cables Cero.

vi.  Realizar las pruebas siguientes:

a. Prueba de tension de la red
Medir4 la tension en la entrada de la red por medio de tres mediciones.
e Pulsar el boton de voltaje (V)
e Pulsar cada tecla de funcion para realizar cada una de las tres mediciones (Fase-
neutro, Neutro-tierra, Fase-tierra).
b. Prueba de resistencia del cable a tierra
Medira la impedancia entre el terminal PE (tierra de proteccion) del receptaculo

y las piezas conductores del DUT (Dispositivo bajo prueba)
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e Pulsar el boton de Q para acceder a la prueba de resistencia.

e Conectar un extremo de un conductor de la prueba a la toma V/Q/A. La punta
cocodrilo debe ir a la carcasa del DUT.

e La resistencia medida aparece en pantalla.
Prueba de fuga de corriente
Medira la fuga de corriente de las diferentes configuraciones del DUT. Fugas
encontradas en la carcasa y la conexion de tierra, asi como las fugas en cada
pieza aplicada conectada y combinaciones, sea el caso. Las pruebas dependen de
la norma. De acuerdo con la IEC 60601, realizaremos dos pruebas: Corriente de
fuga de tierra y corriente de fuga de la caja o por contacto, también conocida
como corriente de fuga del chasis.

e Corriente de fuga de tierra

. Pulsar “pA” para acceder al ment1 principal de fuga de corriente.

. Pulsar la tecla de funcién “Tierra”.

. Realizar todas las combinaciones posibles de POLARIDAD y NEUTRAL

e Corriente de fuga de la caja o chasis
Conectar un conductor entre la toma V/€Q/A del equipo biomédico y el punto
equipotencial del DUT.
Pulsar “pA” para acceder al ment principal de fuga de corriente.
Pulsar la tecla de funcion “Envolvente”.
En la pantalla se mostrara la corriente medida.
Realizar todas las combinaciones posibles de POLARIDAD, NEUTRAL vy
TIERRA.

e Corriente de fuga auxiliar del paciente*
Solamente realizada para la prueba de latiguillos del simulador de ECG en un
monitor multipardmetro.

. Pulsar la tecla de funcion “Paciente auxiliar”. Vera que en la pantalla aparecera
un diagrama de bornes de conexion de las piezas aplicadas a la pantalla.

. Realizar las combinaciones de mediciones de fallos entre POLARIDAD,
NEUTRAL y TIERRA.
Puede observar un esquema de mediciones que ayuda a entender la referencia de

POLARIDAD, NEUTRAL y TIERRA.
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Polaridad Neutral Tierra

Conmutar la polaridad de la | Sirve para abrir y cerrar la | Sirve para abrir y cerrar la
tension de red principal | conexion del neutro del | conexion de tierra del
aplicada al receptaculo de | receptaculo de la prueba. *No | receptaculo. (Abierto, Off)

la prueba. (Normal, Invert, | es necesario abrir la tierra
Off) manualmente, el instrumento

ya lo realiza. (Abierto, Off)

Se consideraron los valores maximos permitidos de corriente de fuga establecidos en

la norma IEC 60601-1, es decir, 0.1 mA en condiciones normales (NC), es decir

cuando la fase se encuentra invertida o normal y con neutro cerrado. Por otro lado, 0.5

mA en condiciones de falla (SFC), es decir cuando la fase se encuentra invertida o

normal y con neutro abierto.

Procedimiento para la calibracion de ventiladores mecanicos con V1650

Inspeccion general del dispositivo

il.

111.

1v.

V1.

Vii.

viil.

Evaluacion de dafios en el cable de alimentacion del dispositivo.

Evaluacion de la limpieza general del dispositivo. Esto incluye la verificacion

de no polvo o sustancias liquidas en las superficies del equipo biomédico.
Evaluacion de dafios en el conector de entrada del cable de alimentacion.

Evaluacion del estado de la perilla selectora, el boton de encendido y la pantalla

tactil.

Evaluacion de la visibilidad de todas las etiquetas del sensor de flujo, la toma de

oxigeno y la entrada del tubo corrugado.

El tubo corrugado hacia el ventilador, el sensor de flujo, la valvula de

inspiracion/espiracion y la valvula PEEP deben estar intactas.
Evaluacion de la presencia de fugas en la entrada de aire.

Evaluacion del correcto movimiento de las partes mecanicas (paletas, ambu)
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Materiales utilizados

Material Descripcion
Analizador de flujo de gases VT650 Como equipo del patrén
Circuito ventilatorio Correspondiente a los periféricos de ventilacion
Acoples Para realizar las conexiones
Laptop u ordenador Documentar los valores hallados
Ventilador mecanico MASI Como equipo bajo prueba
Procedimiento

1.

ii.

1ii.

1v.

V1.

Vil.

Viil.

Encender el equipo unos 20 minutos antes de las mediciones.

Poner a cero todas las variables de % y O2. Para ello, seguir el siguiente

procedimiento:
Encender el equipo de patrén analizador de flujo de gases VT650.

Tapar las entradas y salidas del analizador de flujo de gases VT650 y seleccionar

en la pantalla la opcion de “Poner a cero”.

Realizar las conexiones para el uso del sensor de flujo (boquilla con indicador

blanco y celeste), el tubo corrugado hacia la entrada del ventilador.

Del otro extremo del tubo corrugado, realizar la conexién con el analizador de

flujo de gases VT650.

Realizar las pruebas que sugiere el proveedor, en este caso, el autodiagndstico
del equipo que consiste en comprobar la prueba del sistema, prueba de sefial

audible y prueba de fugas.

Prueba de frecuencia respiratoria
Configurar los parametros del equipo:
Modo de ventilacion: Presion control

Variables estaticas para la prueba: PC (15 cmH20), TRIG (5 L/m), Ti (1.0 s),
I: E (1:3), Fi02 (21%), PEEP (0 cmH20).
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Configurar la variable a probar, en este caso, la frecuencia respiratoria a 22

1/min.

Empezar la ventilacion de prueba presionando el boton de Iniciar en la pantalla

del ventilador MASI.

Apuntar el valor medido con el equipo del patron en la tabla de mediciones. Para

hallar el valor exacto de respiraciones por minuto del analizador de gases

VT650 se deben seguir los siguientes pasos:
Ir al menu “Respiraciones”.
Observar el valor que aparece en la pantalla para la variable “BPM™.

Tome en consideracion que, para apuntar las mediciones realizadas para el
primer punto debe esperar por lo menos 1 minuto hasta que el dispositivo se

estabilice por completo.

Una vez finalizada la toma, detener el modo ventilatorio presionando el boton

rojo de parada, seguido del boton DETENER.

Ahora debera variar la variable a probar, en este caso, la frecuencia respiratoria

para 4 valores mas. Repetir desde el paso 2) hasta el paso 6).

Prueba 2 Prueba 3 Prueba 4 Prueba 5

20 1/min 18 1/min 15 1/min 12 1/min

Luego de realizar las variaciones de la variable a probar (22,20,18,15,12 1/min),
repetir 4 veces el procedimiento para todos los valores (realizar desde el paso

2-6 cuatro veces mas)

Una vez terminadas las mediciones para todas las iteraciones posibles de acuerdo
con lo establecido en el paso 8), apague el equipo presionando el boton de
encendido por 5 segundos. Le aparecera un mensaje en la pantalla indicando si

desea apagar el dispositivo, aceptar.

Precaucion: Mientras el ventilador se encuentra en ventilacion no debe apagar

el equipo.
Prueba de Relacion I: E

Configurar los parametros del equipo:
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Modo de ventilacidon: Presion control.

Variables estaticas para la prueba: PC (15 cmH20), TRIG (5 L/m), Ti (1.0 s),
RPM (15 1/min), FiO2 (21%), PEEP (0 cmH20).

Configurar la variable a probar, en este caso, la relacion I: E en 1:1.

. Empezar la ventilacion de prueba presionando el boton de Iniciar en la pantalla

del ventilador MASI.

Apuntar el valor medido con el equipo del patron en la tabla de mediciones. Para
hallar el valor exacto de la relacion I: E del analizador de gases VT650 se deben

seguir los siguientes pasos:
e Ir al menu “Respiraciones”.
e Observar el valor que aparece en la pantalla para la variable “I: E”.

Tome en consideracion que, para apuntar las mediciones realizadas para el
primer punto debe esperar por lo menos 1 minuto hasta que el dispositivo se

estabilice por completo.

Una vez finalizada la toma, detener el modo ventilatorio presionando el boton

rojo de parada, seguido del boton DETENER.

Ahora debera variar la variable a probar, en este caso, la relacion I: E para 3

valores mas. Repetir desde el paso 2) hasta el paso 6).

Prueba 2 Prueba 3 Prueba 4

1:2 1:3 1:4

Luego de realizar las variaciones de la variable a probar (1:1, 1:2, 1:3, 1:4),
repetir 4 veces el procedimiento para todos los valores (realizar desde el paso

2-6 cuatro veces mas)

Una vez terminadas las mediciones para todas las iteraciones posibles de acuerdo
con lo establecido en el paso 8), apague el equipo presionando el boton de
encendido por 5 segundos. Le aparecera un mensaje en la pantalla indicando si

desea apagar el dispositivo, aceptar.
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Precaucion: Mientras el ventilador se encuentra en ventilacion no debe apagar

el equipo.

Prueba de tiempo inspiratorio

Configurar los parametros del equipo:
Modo de ventilacion: Presion control

Variables estaticas para la prueba: PC (15 cmH20), TRIG (5 L/m), I: E (1:3),
RPM (15 1/min), FiO2 (21%), PEEP (0 cmH20).

Configurar la variable a probar, en este caso, el tiempo inspiratorio en 1

segundo.

Empezar la ventilacién de prueba presionando el boton de Iniciar en la pantalla

del ventilador MASI.

Apuntar el valor medido con el equipo del patron en la tabla de mediciones. Para

hallar el valor exacto del tiempo inspiratorio del analizador de gases VT650 se

deben seguir los siguientes pasos:
Ir al menu “Respiraciones”.
Observar el valor que aparece en la pantalla para la variable “7i”.

Tome en consideracion que, para apuntar las mediciones realizadas para el
primer punto debe esperar por lo menos 1 minuto hasta que el dispositivo se

estabilice por completo.

. Una vez finalizada la toma, detener el modo ventilatorio presionando el boton

rojo de parada, seguido del boton DETENER.

Ahora debera variar la variable a probar, en este caso, el tiempo inspiratorio para

4 valores mas. Repetir desde el paso 2) hasta el paso 6).

Prueba 2 Prueba 3 Prueba 4 Prueba 5

2s 3s 45 5s
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8. Luego derealizar las variaciones de la variable a probar (1s, 2s, 3s, 4s, 5s), repetir

4 veces el procedimiento para todos los valores (realizar desde el paso 2-6

cuatro veces mas)

. Una vez terminadas las mediciones para todas las iteraciones posibles de acuerdo

con lo establecido en el paso 8), apague el equipo presionando el botén de
encendido por 5 segundos. Le aparecera un mensaje en la pantalla indicando si

desea apagar el dispositivo, aceptar.

Precaucion: Mientras el ventilador se encuentra en ventilacion no debe apagar

el equipo.

Prueba de presion inspiratoria pico (PIP)
Configurar los parametros del equipo:
Modo de ventilacion: Presion control

Variables estaticas para la prueba: TRIG (5 L/m), I: E (1:3), Ti (1.0 s), RPM
(15 1/min), FiO2 (21%), PEEP (0 cmH20).

Configurar la variable a probar, en este caso, la presion control (PC) en un

valor de 5 cmH20.

. Empezar la ventilacion de prueba presionando el boton de Iniciar en la pantalla

del ventilador MASI.

. Apuntar el valor medido con el equipo del patrén en la tabla de mediciones. Para

hallar el valor exacto de la presion control (PC) del analizador de gases VT650

se deben seguir los siguientes pasos:
Ir al ment “Respiraciones”.

Observar el valor que aparece en la pantalla para la variable “PIP”.

Tome en consideracion que, para apuntar las mediciones realizadas para el
primer punto debe esperar por lo menos 1 minuto hasta que el dispositivo se

estabilice por completo.

. Una vez finalizada la toma, detener el modo ventilatorio presionando el boton

rojo de parada, seguido del boton DETENER.
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7. Ahora deberd variar la variable a probar, en este caso, el tiempo inspiratorio para

4 valores mas. Repetir desde el paso 2) hasta el paso 6).

Prueba 2 Prueba 3 Prueba 4 Prueba 5

10 cmH20 15 cmH20 25 cmH20 35 cmH20

8. Luego de realizar las variaciones de la variable a probar (5, 10,15,25,35
cmH20), repetir 4 veces el procedimiento para todos los valores (realizar desde

el paso 2-6 cuatro veces mas)

9. Una vez terminadas las mediciones para todas las iteraciones posibles de acuerdo
con lo establecido en el paso 8), apague el equipo presionando el boton de
encendido por 5 segundos. Le aparecera un mensaje en la pantalla indicando si

desea apagar el dispositivo, aceptar.

Precaucion: Mientras el ventilador se encuentra en ventilacion no debe apagar

el equipo.

xii.  Prueba de presion espiratoria al final de la espiracion (PEEP)
1. Configurar los parametros del equipo:
e Modo de ventilacion: Presion control

e Variables estaticas para la prueba: PC (15 cmH20), TRIG (5 L/m), TI (1.0 s),
I:E (1:3), RPM (15 1/min), Fi02 (21%).

2. Configurar la variable a probar, en este caso, el PEEP. Para ello, introducira el
valor en los ajustes con el valor de 0.0 cmH20 y ademds, establezca

manualmente su valor con la valvula externa del paciente.

3. Empezar la ventilacion de prueba presionando el boton de Iniciar en la pantalla

del ventilador MASI.
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Apuntar el valor medido con el equipo del patron en la tabla de mediciones. Para
hallar el valor exacto de la PEEP del analizador de gases VT650 se deben seguir

los siguientes pasos:
Ir al menu “Respiraciones”.
Observar el valor que aparece en la pantalla para la variable “PEEP”.

Tome en consideracion que, para apuntar las mediciones realizadas para el
primer punto debe esperar por lo menos 1 minuto hasta que el dispositivo se

estabilice por completo.

Una vez finalizada la toma, detener el modo ventilatorio presionando el boton

rojo de parada, seguido del boton DETENER.

Ahora deberd variar la variable a probar, en este caso, la PEEP para 4 valores

mas. Repetir desde el paso 2) hasta el paso 6).

Prueba 2 Prueba 3 Prueba 4 Prueba 5

5 ecmH20 10 cmH20 15 cmH20 20 cmH20

Luego de realizar las variaciones de la variable a probar (5, 10, 15, 20 cmH20),
repetir 4 veces el procedimiento para todos los valores (realizar desde el paso

2-6 cuatro veces mas)

Una vez terminadas las mediciones para todas las iteraciones posibles de acuerdo
con lo establecido en el paso 8), apague el equipo presionando el boton de
encendido por 5 segundos. Le aparecerd un mensaje en la pantalla indicando si

desea apagar el dispositivo, aceptar.

Precaucion: Mientras el ventilador se encuentra en ventilacion no debe apagar

el equipo.

Prueba de volumen tidal
Configurar los parametros del equipo:

Modo de ventilacién: Volumen control
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e Variables estaticas para la prueba: RPM (15 1/min), TRIG (5 L/m), TI (1.0 s),
I: E (1:3), Fi02 (21%), PEEP (0 cmH20), FLUJO de O2 (0 L/min).

2. Configurar la variable a probar, en este caso, el volumen tidal (VT) en 250 mL.

3. Empezar la ventilacion de prueba presionando el botén de Iniciar en la pantalla

del ventilador MASI.

4. Apuntar el valor medido con el equipo del patron en la tabla de mediciones. Para
hallar el valor exacto del volumen tidal (VT) del analizador de gases VT650 se

deben seguir los siguientes pasos:
e Ir al menu “Respiraciones”.
e Observar el valor que aparece en la pantalla para la variable “V#i”.

5. Tome en consideracion que, para apuntar las mediciones realizadas para el
primer punto debe esperar por lo menos 1 minuto hasta que el dispositivo se

estabilice por completo.

6. Una vez finalizada la toma, detener el modo ventilatorio presionando el boton

rojo de parada, seguido del boton DETENER.

7. Ahora debera variar la variable a probar, en este caso, el volumen tidal (VT) para

4 valores mas. Repetir desde el paso 2) hasta el paso 6).

Prueba 2 Prueba 3 Prueba 4 Prueba 5

350 mL 450 mL 550 mL 650 mL

8. Luego de realizar las variaciones de la variable a probar (250, 350, 450, 550, 650
mL), repetir 4 veces el procedimiento para todos los valores (realizar desde el

paso 2-6 cuatro veces mas)

9. Una vez terminadas las mediciones para todas las iteraciones posibles de acuerdo
con lo establecido en el paso 8), apague el equipo presionando el boton de
encendido por 5 segundos. Le aparecera un mensaje en la pantalla indicando si

desea apagar el dispositivo, aceptar.

Precaucion: Mientras el ventilador se encuentra en ventilacion no debe apagar

el equipo.
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Prueba de volumen minuto
Configurar los parametros del equipo:
Modo de ventilacion: Volumen control

Variables estaticas para la prueba: TRIG (5 L/m), TI (1.0 s), I: E (1:3), FiO2
(21%), PEEP (0 cmH20), FLUJO de O2 (0 L/min).

Configurar la variable a probar, en este caso, se tiene que utilizar el volumen
tidal (VT) y las respiraciones por minuto (RPM) para configurar el valor de
volumen minuto (L/min). Establecer el VT a 250 mL y BPM a 22 1/min,

obteniendo 5.5 L/min.

. Empezar la ventilacién de prueba presionando el botén de Iniciar en la pantalla

del ventilador MASI.

. Apuntar el valor medido con el equipo del patrén en la tabla de mediciones. Para

hallar el valor exacto del volumen minuto (VM) del analizador de gases VT650

se deben seguir los siguientes pasos:
Ir al menu “Respiraciones”.
Observar el valor que aparece en la pantalla para la variable “BPM”y “Vti”.

A partir de ello calcular el volumen minuto mediante la multiplicacion de

ambas variables.

Tome en consideracion que, para apuntar las mediciones realizadas para el
primer punto debe esperar por lo menos 1 minuto hasta que el dispositivo se

estabilice por completo.

. Una vez finalizada la toma, detener el modo ventilatorio presionando el boton

rojo de parada, seguido del boton DETENER.

. Ahora debera variar la variable a probar, en este caso, el volumen minuto (VM)

para 4 valores mas. Repetir desde el paso 2) hasta el paso 6).

Prueba 2 Prueba 3 Prueba 4 Prueba 5

7.0 L/min 8.1 L/min 8.3 L/min 7.8 L/min
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Luego de realizar las variaciones de la variable a probar (5.5, 7.0, 8.1, 8.3, 7.8
L/min), repetir 4 veces el procedimiento para todos los valores (realizar desde

el paso 2-6 cuatro veces mas)

Una vez terminadas las mediciones para todas las iteraciones posibles de acuerdo
con lo establecido en el paso 8), apague el equipo presionando el boton de
encendido por 5 segundos. Le aparecerd un mensaje en la pantalla indicando si

desea apagar el dispositivo, aceptar.

Precaucion: Mientras el ventilador se encuentra en ventilacion no debe apagar

el equipo.

Prueba de fraccion inspirada de oxigeno (FiO2)
Configurar los parametros del equipo:
Modo de ventilacion: Volumen control

Variables estaticas para la prueba: VT (400 mL), RPM (15 1/min), TRIG (5
L/m), TI (1.0 s), I: E (1:3), Fi02 (21%), PEEP (0 cmH20), FLUJO de O2 (10
L/min).

Configurar la variable a probar, en este caso, el FiO2. Para ello tendra que
introducir el valor deseado en el modo de ventilacion con el valor de 21% y

ademas, establecerd el flujo de entrada a través del regulador externo.

Empezar la ventilacion de prueba presionando el boton de Iniciar en la pantalla

del ventilador MASI.

Apuntar el valor medido con el equipo del patron en la tabla de mediciones. Para
hallar el valor exacto de la FiO2 del analizador de gases VT650 se deben seguir

los siguientes pasos:
Ir al menu “Respiraciones”.

Observar el valor que aparece en la pantalla para la variable “Oxigeno”.
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Tome en consideracion que, para apuntar las mediciones realizadas para el
primer punto debe esperar por lo menos 1 minuto hasta que el dispositivo se

estabilice por completo.

Una vez finalizada la toma, detener el modo ventilatorio presionando el boton

rojo de parada, seguido del boton DETENER.

Ahora debera variar la variable a probar, en este caso, FiO2 para 4 valores mas.

Repetir desde el paso 2) hasta el paso 6).

Prueba 2 Prueba 3 Prueba 4 Prueba 5

30 % 50 % 75 % 100 %

Luego de realizar las variaciones de la variable a probar (21, 30, 50, 75, 100 %),
repetir 4 veces el procedimiento para todos los valores (realizar desde el paso

2-6 cuatro veces mas)

Una vez terminadas las mediciones para todas las iteraciones posibles de acuerdo
con lo establecido en el paso 8), apague el equipo presionando el boton de
encendido por 5 segundos. Le aparecera un mensaje en la pantalla indicando si

desea apagar el dispositivo, aceptar.

Precaucion: Mientras el ventilador se encuentra en ventilacion no debe apagar

el equipo.

Procedimiento para la calibracion de monitor de signos vitales con el PromSim 8§

Inspeccion general del dispositivo

1.

ii.

1il.

1v.

Evaluacion de dafios en el cable de alimentacion del dispositivo.

Evaluacion de la limpieza general del dispositivo. Esto incluye la verificacion
de no polvo o sustancias liquidas en las superficies del equipo biomédico.
Evaluacion de daiios en el conector de entrada del cable de alimentacion.
Evaluacion del estado de las entradas de la parte posterior del dispositivo, estas
incluyen: interfaz USB, interfaz de red, salida VGA, puerto de sincronizacion,
interfaz de traba antirrobo, terminal equipotencial y entrada de fuente de
alimentacion.

Evaluacion de la obstruccion del altavoz y el disipador térmico.
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Vil.

viil

79

Evaluacion del estado de la perilla giratoria, indicador de alarma.

Evaluacion de la visibilidad de las etiquetas para el indicador de bateria.
Evaluar el estado de la pantalla haciendo clic sobre los botones de indicador de
bateria, silencio, iniciar/detener medicion, tecla de tendencias, iniciar/detener

impresion y menu.

Materiales utilizados

Material Descripcion
FLUKE ProSim 8 Simulador de signos Como equipo del patrén
vitales
Manodmetro digital Fluke 700G04 Para la medicion de presion
Termémetro digital Para la medicion de temperatura
Laptop u ordenador Documentar los valores hallados
Monitor multipardmetro iM70 Como equipo bajo prueba

Procedimiento

1.
il.

111

Encender el equipo unos 20 minutos antes de las mediciones.
Encender el equipo del patron FLUKE ProSim 8 Simulador de signos vitales.
Realizar las siguientes conexiones entre el monitor multipardmetro iM70 y el

equipo del patrén FLUKE ProSim 8:

Sp0O2

1. Conectar el accesorio para SpO2 del FLUKE ProSim 8 (ProSim Oximeter
Emitter and Detector).

2. Conectar el cable de SpO2 Nellcor con el sensor de pulsioximetria a la entrada
de SpO2 del monitor multiparametro.

3. Colocar el sensor de pulsioximetria sobre la parte que simula el dedo del paciente
del accesorio para SpO2 del FLUKE ProSim 8.

4. Electrocardiografia y frecuencia respiratoria

5. Conectar el cable de ECG al monitor multipardmetro.

6. Conectar los electrodos del cable de ECG a cada una de las terminales de
derivaciones de ECG del FLUKE ProSim 8.

7. Temperatura

8. Conectar el cable de temperatura al monitor multiparametro.
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9. Conectar el otro extremo del cable de temperatura al terminal de temperatura del
FLUKE ProSim 8.

10. Presion arterial no invasiva

11. Envolver el parche de presion arterial en el accesorio Mandrel del FLUKE
ProSim 8.

12. Conecta el adaptador del manguito a la manguera marcada como "Sense". Si
ambas mangueras no estan marcadas, conecte el adaptador de manguito a
cualquiera de las mangueras.

13. Conectar el otro extremo de la manguera doble a la entrada de puerto de presion
del FLUKE ProSim 8.

Prueba de presion arterial no invasiva

1. Presionar el boton NIBP del FLUKE ProSim 8.

2. Con los botones de navegacion modificar el valor de PRESION a 40 mmHg.

3. Presionar el boton ENTER para confirmar el valor a suministrar como parte de
la simulacién del parametro.

4. Observar el valor que se visualiza en la pantalla del monitor multiparametro
después de 1 minuto de establecimiento.

5. Apuntar el valor observado en la tabla de mediciones.

6. Ahora debera variar el valor de PRESION para 6 valores mas. Repetir del paso
2)al5).

Prueba 2 Prueba 3 Prueba 4 Prueba 5 Prueba 6 Prueba 7
60 mmHg 77mmHg | 93 mmHg 117 mmHg | 167 mmHg 215 mmHg

7. Luego de realizar las variaciones del valor de PRESION para todas las pruebas,
repetir el procedimiento para todos los valores 3 veces mas.

8. Una vez terminado todo el proceso esperar para realizar el analisis de la siguiente
variable.

Prueba de saturacion de oxigeno

1. Presionar el boton SpO2 del FLUKE ProSim 8.

2. Con los botones de navegacion modificar el valor de SpO2 TEST VALVE a
70%.

3. Presionar el boton ENTER para confirmar el valor a suministrar como parte de

la simulacién del parametro.
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4. Observar el valor que se visualiza en la pantalla del monitor multiparametro

después de 1 minuto de establecimiento.
Apuntar el valor observado en la tabla de mediciones.

Ahora debera variar el valor de SpO2 para 7 valores mas. Repetir del paso 2) al

5).

Prueba 2 | Prueba 3 Prueba 4 Prueba 5 Prueba 6 Prueba 7 Prueba 8

75% 80% 85% 90% 95% 98% 100%

Luego de realizar las variaciones del valor de SpO2 para todas las pruebas,
repetir el procedimiento para todos los valores 3 veces mas.
Una vez terminado todo el proceso esperar para realizar el andlisis de la siguiente

variable.

Prueba de frecuencia cardiaca por SpO2

Presionar el botén SpO2 del FLUKE ProSim 8.

Con los botones de navegacion modificar el valor de HEART RATE a 30 bpm.
Presionar el boton ENTER para confirmar el valor a suministrar como parte de
la simulacién del parametro.

Observar el valor que se visualiza en la pantalla del monitor multiparametro
después de 1 minuto de establecimiento.

Apuntar el valor observado en la tabla de mediciones.

Ahora debera variar el valor de bpm para 7 valores mas. Repetir del paso 2) al

5).

Prueba 2 | Prueba 3 Prueba 4 Prueba 5 Prueba 6 Prueba 7 Prueba 8

60 bpm 90 bpm 120 bpm 150 bpm 180 bpm | 210 bpm | 240 bpm

Luego de realizar las variaciones del valor de bpm para todas las pruebas, repetir
el procedimiento para todos los valores 3 veces mas.
Una vez terminado todo el proceso esperar para realizar el analisis de la siguiente

variable

Prueba de electrocardiografia
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1. Presionar el boton ECG del FLUKE ProSim 8.

2. Con los botones de navegacion modificar el valor de HEART RATE a 30 bpm.

3. Presionar el boton ENTER para confirmar el valor a suministrar como parte de
la simulacion del parametro.

4. Observar el valor que se visualiza en la pantalla del monitor multiparametro
después de 1 minuto de establecimiento.

5. Apuntar el valor observado en la tabla de mediciones.

6. Ahora deberd variar el valor de bpm para 7 valores mas. Repetir del paso 2) al
5).
Prueba 2 Prueba 3 | Prueba 4 Prueba 5 Prueba 6 Prueba 7 | Prueba 8

60 bpm 90 bpm | 120 bpm 150 bpm 180 bpm 210 bpm | 240 bpm

7. Luego de realizar las variaciones del valor de bpm para todas las pruebas, repetir
el procedimiento para todos los valores 3 veces mas.

8. Una vez terminado todo el proceso esperar para realizar el anélisis de la siguiente
variable.
Prueba de respiraciones

1. Presionar el boton de “special functions” del FLUKE ProSim 8.

2. Con los botones de navegacion ir al display de “RESPIRACIONES”.

3. Presionar el boton ENTER para confirmar la opcion seleccionada.

4. Con los botones de navegacion modificar el valor de RESPIRACIONES a 10
rpm.

5. Observar el valor que se visualiza en la pantalla del monitor multiparametro
después de 1 minuto de establecimiento.

6. Apuntar el valor observado en la tabla de mediciones.

7. Ahora debera variar el valor de rpm para 4 valores mas. Repetir del paso 3) al
6).

Prueba 2 Prueba 3 Prueba 4 Prueba 5
30 rpm 50 rpm 70 rpm 80 rpm
8. Luego de realizar las variaciones del valor de rpm para todas las pruebas, repetir

el procedimiento para todos los valores 3 veces mas.
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9. Una vez terminado todo el proceso apagar el monitor de signos vitales EDAN

iM7 y el equipo de patron FLUKE ProSim 8.

Todos los procedimientos redactados para las mediciones y uso del termohigrometro,
mediciones de seguridad eléctrica con el equipo de patron ESA 615 y las pruebas
asociadas a la medicion de variables de parametros en el ventilador mecanico MASI y
monitor de signos vitales EDAN iM70 imitan las pruebas que se deben realizar en un
entorno hospitalario cuando se realiza un control de calidad para equipos biomédicos.
El modelo del monitor de signos vitales EDAN iM70 recupera todos los pardmetros
que un monitor de signos vitales comercial debe medir y, por ende, debe ser replicable
para cualquier modelo haciendo ajustes minimos sobre las instrucciones realizadas y
los formatos presentados. De igual manera, para el ventilador mecanico MASI, la
Pontificia Universidad Catolica del Perti, manufacturera de estos dispositivos, ha
seguido las normas y requerimientos necesarios que incluyen la generacion de
parametros para la asistencia médica en términos de presiones, volimenes, flujos, entre

otros.

3.3.3 Guias rapidas de los procedimientos para realizar mediciones de las
condiciones ambientales, seguridad eléctrica, a ventiladores mecanicos MASI y a

monitor de signos vitales iM70

Condiciones ambientales

El Anexo H contiene el formato de llenado para las condiciones ambientales, asi como
en el Anexo N se presenta un poster sobre informacion basica y de uso basico del
termohigrometro RC-4HC para la medicion de temperatura y humedad relativa.
Seguridad eléctrica

El Anexo I contiene el formato de llenado para la medicion de seguridad eléctrica con
las variables del equipo patron ESA615 tales como tension de entrada a la red,
resistencia de cable a tierra y fugas de corriente; asi como en el Anexo N se presenta
un poster que ilustra un paso a paso para la elaboracion de una tarea de metrologia para
equipos biomédicos con el patron mencionado.

Ventilador mecdnico

El Anexo J contiene el formato de llenado para la medicion de variables asociadas al

ventilador mecdnico MASI con el equipo patron VT650 tales como presion
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inspiratoria pico, PEEP, volumen tidal, entre otros. Ademas, en el anexo O se presenta
un poster que ilustra un paso a paso para la elaboracion de una tarea de metrologia de
ventiladores mecanicos.

Monitor de signos vitales

El Anexo L contiene el formato de llenado para la medicion de variables asociadas al
monitor de signos vitales Edan Im70 con el equipo patron ProSim 8 tales como
respiraciones, presion arterial no invasiva, frecuencia cardiaca, entre otros. Ademas,
en el anexo P se presenta un poster que ilustra un paso a paso para la elaboracion de

una tarea de metrologia de monitor de signos vitales.

3.3.4 Discusion de la etapa 3

La etapa 3.1 de aseguramiento metrologico permite establecer las bases que los
profesionales de la salud involucrados en los procesos de metrologia biomédica deben
considerar. Esto ocurre porque, particularmente, los equipos biomédicos interactiian
con el ser humano y necesitan pasar por los controles de calidad apropiados en
términos de precision de mediciones de las variables que monitorean o generan. En
ese sentido, establecer estos parametros y la guia de los requerimientos necesarios para
la tarea de metrologia minimiza el riesgo de caer en error. La falta de aseguramiento
metrologico ejecutado de manera metodoldgica puede llevar a un equipo no calibrado
bajo las condiciones minimas necesarias. Esto lleva al segundo punto a tomar en
cuenta, que es la declaracion de las normativas nacionales e internacionales que
respaldan las decisiones a tomar en la ejecucion de este tipo de tareas. Ademas,
establecer todos los materiales, frecuencias de control de calidad contempladas, entre
otras especificaciones, permite optimizar los recursos y los costos que lleva a la unidad

de Ingenieria Clinica destinar (AAMI, 2020).

La etapa 3.2 sobre los procedimientos redactados contemplan la medicion de
todas las variables incluidas tanto para la seguridad eléctrica, la ventilacion mecanica
asistida y la monitorizacion de los signos vitales. Sin embargo, en la practica y
ejecucion de la siguiente etapa existen algunas que no seran tomadas en cuenta por las
limitaciones con las que se cuenta. Por ejemplo, para las pruebas del ventilador
mecanico MASI no se ejecutaran las pruebas de la fraccion parcial de oxigeno (Fi02)
porque el sensor de oxigeno se encuentra en reparaciones. Mientras que, para el

monitor de signos vitales se sigue evaluando la posibilidad de incluir las mediciones
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de la temperatura corporal porque el adaptador de temperatura no se encuentra
disponible en el Laboratorio de Metrologia y Validacion de Equipos Médicos de la

PUCP.

La redaccion de los posters interactivos para el uso de los equipos bajo prueba y
sus respectivos equipos de patron son ejemplificaciones y guias rapidas que sugieren
al usuario revisar para afianzar los tiempos del entendimiento en el funcionamiento de
cada una de las partes involucradas. Si bien, no pretende buscar que el personal técnico
o ingeniero clinico deje de usar los documentos oficiales que brinda el proveedor, las
guias rapidas a manera de poster son una propuesta de practicidad en momentos de uso

criticos y de ensefanza.

3.4 Etapa 4: Validacion de procedimientos disefiados en un entorno controlado

mediante un estudio de reproducibilidad y repetibilidad.

El procedimiento de validacion se realizo en el Laboratorio de Simulacion de
Equipos Biomédicos de la PUCP con la participacion de dos usuarias, una profesional
egresada de la carrera de Ingenieria Biomédica, Andrea Lopez Anton (usuaria A) y
una alumna de 8vo ciclo de la carrera de Ingenieria Biomédica, Jimena Alpiste
Espinoza (usuaria B). A cada una se les explicé el procedimiento y los lineamientos
generales sobre las pruebas que tendrian que probar sin generar especificaciones,
puesto que lo que se busca es identificar el entendimiento de los procedimientos
redactados en la etapa anterior. A continuacion, se presentan los resultados de la

calibracion realizada por cada una de ellas.

3.4.1 Resultados de la ejecucion de procedimientos para el control de calidad del

ventilador mecanico MASI.
a) Usuario profesional egresada de Ingenieria Biomédica (Anexo Q)

De acuerdo con las pruebas de temperatura con el termohigrometro se puede indicar
que los valores promedio de temperatura (24.02°C) y humedad relativa (70.73%)
se encuentran dentro del marco de aceptabilidad. Asimismo, de acuerdo con las
pruebas de seguridad eléctrica para el ventilador mecanico MASI se muestra la
conformidad para todas las mediciones realizadas en cuanto a prueba de linea (228.95
V), prueba de resistencia de proteccion a tierra (0.1 ohm) y pruebas de fuga de

corriente. Cabe resaltar que para el ventilador mecanico no se realiza la prueba de
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corriente de fuga auxiliar para paciente porque no se realizan mediciones con

electrodos para electrocardiografia.

De acuerdo con las pruebas realizadas para medir las variables involucradas en el
proceso de la ventilacion mecénica por presion control y volumen control del
ventilador mecanico MASI muestran conformidad, con excepcion del pardmetro de
presion inspiratoria pico (PIP) y presion espiratoria al final de la espiracion (PEEP).
Esto indica se deben tomar medidas correctivas para encontrar la raiz del problema.

El ventilador mecanico MASI muestra conformidad en las siguientes mediciones:

Condiciones ambientales: CONFORME
Seguridad eléctrica: CONFORME
Variables bajo modo ventilatorio de presion control: NO CONFORME.

Variables bajo modo ventilatorio de volumen control: CONFORME.
b) Usuario estudiante de Ingenieria Biomédica (Anexo R)

De acuerdo con las pruebas de temperatura con el termohigrometro se puede indicar
que los valores promedio de temperatura (24.6°C) y humedad relativa (69.8%) se
encuentran dentro del marco de aceptabilidad. Asimismo, de acuerdo con las pruebas
de seguridad eléctrica para el ventilador mecanico MASI se muestra la conformidad
para todas las mediciones realizadas en cuanto a prueba de linea (227.5 V), prueba
de resistencia de proteccion a tierra (0.167 ohm) y pruebas de fuga de corriente.
Cabe resaltar que para el ventilador mecanico no se realiza la prueba de corriente de
fuga auxiliar para paciente porque no se realizan mediciones con electrodos para

electrocardiografia.

De acuerdo con las pruebas realizadas para medir las variables involucradas en el
proceso de la ventilacion mecanica por presion control y volumen control del
ventilador mecanico MASI muestran conformidad, con excepcion del parametro de
presion espiratoria al final de la espiracion (PEEP). Esto indica se deben tomar
medidas correctivas para encontrar la raiz del problema.

El ventilador mecanico MASI muestra conformidad en las siguientes mediciones:

e Condiciones ambientales: CONFORME
e Seguridad eléctrica: CONFORME
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e Variables bajo modo ventilatorio de presion control: CONFORME, excepto
para la medicion de la PEEP.

e Variables bajo modo ventilatorio de volumen control: CONFORME.

3.4.2 Resultados de la ejecucion de procedimientos para el control de calidad del

monitor de signos vitales EDAN iM70
a) Usuario profesional egresada de Ingenieria Biomédica (Anexo S)

De acuerdo con las pruebas de temperatura con el termohigrometro se puede indicar
que los valores promedio de temperatura (23.88°C) y humedad relativa (70.48%)
se encuentran dentro del marco de aceptabilidad. Asimismo, de acuerdo con las
pruebas de seguridad eléctrica para el monitor de signos vitales EDAN iM70 se
muestra la conformidad para todas las mediciones realizadas en cuanto a prueba de
linea (226.5 V), prueba de resistencia de proteccion a tierra (0.147 ohm) , pruebas
de fuga de corriente y corriente de fuga auxiliar para paciente efectuado en los

electrodos de electrocardiografia.

De acuerdo con las pruebas realizadas para medir las variables involucradas en el
proceso de la monitorizacion de signos vitales mediante el monitor de signos vitales
EDAN iM7, se muestran conformidad en las pruebas de frecuencia cardiaca por
saturacion de oxigeno, electrocardiografia y respiraciones. Por el contrario, las pruebas
de presion arterial no invasiva y saturacion de oxigeno son no conformes. Esto indica
se deben tomar medidas correctivas para encontrar la raiz del problema.

El monitor_de signos vitales EDAN iM70 muestra conformidad en las siguientes

mediciones:
e Condiciones ambientales: CONFORME
e Seguridad eléctrica: CONFORME
e Variables que monitoriza el equipo: CONFORME, excepto para la medicion de

presion arterial no invasiva (promedio) y saturacion de oxigeno.

b)  Usuario estudiante de Ingenieria Biomédica (Anexo T)

De acuerdo con las pruebas de temperatura con el termohigrometro se puede indicar
que los valores promedio de temperatura (25.6°C) y humedad relativa (69.8%) se

encuentran dentro del marco de aceptabilidad. Asimismo, de acuerdo con las pruebas
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de seguridad eléctrica para el monitor de signos vitales EDAN iM70 se muestra la
conformidad para todas las mediciones realizadas en cuanto a prueba de linea (228.4
V), prueba de resistencia de protecciéon a tierra (0.167 ohm), pruebas de fuga de
corriente y corriente de fuga auxiliar para paciente efectuado en los electrodos de

electrocardiografia.

De acuerdo con las pruebas realizadas para medir las variables involucradas en el
proceso de la monitorizacion de signos vitales mediante el monitor de signos vitales
EDAN iM7, se muestran conformidad en las pruebas de frecuencia cardiaca por
saturacion de oxigeno, electrocardiografia y respiraciones. Por el contrario, las pruebas
de presion arterial no invasiva y saturacion de oxigeno son no conformes. Esto indica
se deben tomar medidas correctivas para encontrar la raiz del problema.

El monitor_de signos vitales EDAN iM70 muestra conformidad en las siguientes

mediciones:
e Condiciones ambientales: CONFORME
e Seguridad eléctrica: CONFORME
e Variables que monitoriza el equipo: CONFORME, excepto para la medicion

de presion arterial no invasiva (promedio) y saturacion de oxigeno.

3.4.3 Estudio de repetibilidad y reproducibilidad de los datos en la calibracion del

ventilador mecanico MASI

Siguiendo la normativa internacional ISO/IEC 17025, se presenta el estudio de la
repetibilidad y reproducibilidad para las mediciones realizadas con el equipo de patrén
VT650 sobre el equipo bajo prueba del ventilador mecanico MASI. De acuerdo con
los resultados presentados se determina que las pruebas realizadas para la variable de
frecuencia respiratoria son ACEPTABLES (%R&R: [0; 10]%) en términos de
repetibilidad y reproducibilidad. Para los casos de las variables de relacion I: E, tiempo
inspiratorio, presion inspiratoria pico, presion espiratoria al final de la espiracion,
volumen tidal y volumen minuto son ACEPTABLES CON MEJORAS (%R&R:
[10;30] %). Esto quiere decir que, se deben seguir realizando ajustes sobre las pruebas,
especificamente en el error maximo permitido sobre cada variable y la cantidad de

usuarios a los que se le realiza las pruebas (Anexo U)
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3.4.4 Estudio de repetibilidad y reproducibilidad de los datos en la calibracion del

monitor de signos vitales Edan Im70

Siguiendo la normativa internacional ISO/IEC 17025, se presenta el estudio de la
repetibilidad y reproducibilidad para las mediciones realizadas con el equipo de patrén
ProSim 8 sobre el equipo bajo prueba del monitor de signos vitales Edan iM70. De
acuerdo con los resultados presentados se determina que las pruebas realizadas para la
variable de presion arterial no invasiva, frecuencia cardiaca por SpO2,
electrocardiografia y respiraciones son ACEPTABLES (%R&R: [0; 10]%) en
términos de repetibilidad y reproducibilidad. Para los casos de la variable de saturacion
de oxigeno es ACEPTABLE CON MEJORAS (%R&R: [10;30] %). Esto quiere
decir que, se deben seguir realizando ajustes sobre las pruebas, especificamente en el
error maximo permitido sobre cada variable y la cantidad de usuarios a los que se le

realiza las pruebas (Anexo V)

3.4.5 Discusion de la etapa 4

Las pruebas de validacion en el entorno controlado del Laboratorio de
Simulaciéon de Equipos Biomédicos de la PUCP han servido para establecer puntos
clave en el funcionamiento de los formatos propuestos. En primer lugar, definir las
pruebas de validacion con usuarios reales identifica si los resultados de conformidad
que entregan son correctos y coherentes, para que, de lo contrario, se realicen
modificaciones en la marcha de las pruebas. En ese sentido, a los formatos se les ha
aplicado modificaciones sobre el calculo de las incertidumbres para los valores y sobre
los errores méximos permitidos que incluye el usuario las pruebas. El proceso de
calibracion por metrologia exige los minimos bdasicos establecidos por la norma
ISO/IEC 17025, pero debe existir un factor de criterio por el disefiador de las pruebas
para realizar ajustes en caso de que las conclusiones del estudio no tengan sentido. En
segundo lugar, las pruebas de validacion permiten reconocer que pardmetros o
variables fallan en el ensayo y de esa manera tomar acciones sobre el mantenimiento
del equipo en cuestion, deliberar el estado de obsolescencia de la maquina y cuéles son

las direcciones futuras en el area de trabajo.

En las pruebas de control de calidad para el ventilador mecénico, las pruebas de

seguridad eléctrica fueron conformes para todas las variables medidas y entre usuarios.
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Esto indica que el factor de seguridad del equipo biomédico respecto a potenciales
incidentes referidos por electricidad queda descartado. Asimismo, en las pruebas para
las variables que simula el mismo dispositivo, el pardmetro de la presion inspiratoria
pico (PIP) y presion espiratoria al final de la espiracion (PEEP) obtuvo un promedio
de valores NO CONFORME para la configuracion de 15 cmH20 y 20 cmH20,
respectivamente, en la prueba con la usuaria A. Mientras que, para la usuaria B, la
variable de la presion inspiratoria al final de la espiracion (PEEP) obtuvo un promedio
de valores NO CONFORME para la configuracion de 5,10,15 y 20 cmH20. Existen
diferentes motivos por los que se puede inducir a esta disconformidad, siendo que la
valvula para ajustar el PEEP se encuentre desgastada o que este mal ajustada. En las
pruebas para ambas usuarias, los valores que parecian ser ajustados de manera
analdgica, no se veian reflejados en lo que censaba el ventilador mecéanico y mucho

menos era un valor cercano a lo indicado por el equipo de patron VT650.

En las pruebas de control de calidad para el monitor de signos vitales EDAN
iM70, las pruebas de seguridad eléctrica fueron conformes para todas las variables
medidas y entre usuarios. Esto también volveria a indicar que el equipo no presenta
fugas de corriente, distribucion fuera de rango del potencial eléctrico ni valores
resistivos anormales. Asimismo, en las pruebas para las variables que evidencia el
equipo biomédico en su interfaz, se pudo captar que la prueba de saturacion de oxigeno
presentd 4 valores promedio NO CONFORMES, en 70,75,80 y 85 %Sp02, tanto para
la usuaria A y B. Esto puede ser causado por algunos motivos que deben ser estudiados
a profundidad. Primero, se puede indicar que el componente de la pinza para introducir
el dedo puede encontrarse sucio en la parte de captacion de la luz por absorcion.
Segundo, puede existir ruido que interfiere en los valores bajos de SpO2 provenientes
del componente analdgico. Tercero, puede haber interferencia luminica entre la
captacion del fotodetector y el medio. Cuarto, se considerd el algoritmo para un
pulsioximetro de la marca Massimo, pero no se explord una configuracion de otras
marcas para iterar sobre el error. En cuanto a la variable de la presion arterial no
invasiva se presentan valores atipicos de 40,60 y 77 mmHg para las mediciones
realizadas por la usuaria A; mientras que solamente se presentaron valores fuera del

rango para 40 y 60 mmHg para la usuaria B.

Para la reproducibilidad y repetibilidad de los datos para el ventilador mecanico,

las mediciones de ambas usuarias mostraron que el porcentaje de relacion de R&R
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para la variable de frecuencia respiratoria es ACEPTABLE; es decir con valores
menores al 10% como lo indica la norma ISO/IEC 17025. Por otro lado, para las demas
variables como relacion I: E, tiempo inspiratorio, presion inspiratoria pico, presion
espiratoria al final de la espiracion, volumen tidal y volumen minuto el porcentaje de
relacion de R&R es ACEPTABLE CON MEJORAS, puesto que se encuentra entre
valores del 10% y el 30%.

Para la reproducibilidad y repetibilidad de los datos para el monitor de signos
vitales, las mediciones de ambas usuarias mostraron que el porcentaje de relacion de
R&R para la variable de presion arterial no invasiva, frecuencia cardiaca por SpO2,
electrocardiografia y respiraciones son ACEPTABLES; es decir que los valores son
menores al 10% como lo indica la norma ISO/IEC 17025. Por otro lado, para la
variable de saturacién de oxigeno (%SpO2) se muestra el resultado ACEPTABLE
CON MEJORAS, puesto que se encuentra entre valores de 10% y el 30%.
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CONCLUSIONES

El presente trabajo de tesis ha buscado generar una propuesta de controles de la

calidad para diferentes equipos biomédicos con base en las 6rdenes de mantenimiento

de una IPRESS de alta complejidad. Se han abordado los objetivos especificos, los

cuales presentaron hallazgos que resaltan, apoyan y generan una perspectiva sobre lo

ya realizado por autoridades nacionales tales como la Direccion General de

Medicamentos, Insumos y Dispositivos, asi como por el Instituto Nacional de Salud.

Primero, en la evaluacion de la pertinencia de los controles de calidad que realiza el

Instituto Nacional de Salud y que reporta la DIGEMID se ha encontrado que:

o

En el periodo del 2023-2024 ha habido un aumento del 20.3% de los controles
de calidad realizados frente a los ejecutados en el periodo 2020-2023.

En los ultimos ocho afios no se han realizado controles de calidad para equipos
biomédicos.

Los equipos biomédicos necesitan controles de calidad diferenciales debido a su
complejidad.

Se debe fomentar una cultura del reporte de SIADM por el personal de salud.
Se deben plantear actividades metrolégicas como un estandar de la calidad para

equipos biomédicos.

Segundo, en la recoleccion de las OTM de una IPRESS de alta complejidad se puedo

identificar lo siguiente:

(0]

73 de las 100 OTM evaluadas corresponden a problemas relacionados a equipos
biomédicos tales como monitores de signos vitales, ventiladores mecéanicos y
maquinas de anestesia.

El equipamiento biomédico que, mayormente, presenta potenciales SIADM se
encuentra en los servicios donde la atencion es critica, basandose en la NTS
N°021 MINSA/DGSP-V.03.

El tiempo promedio en el que se atienden las solicitudes de OTM es de 10 dias
contando la fecha desde que se emite la orden.

83 de las 100 OTM representan una potencial SIADM, de acuerdo con el analisis

de riesgo establecido en la tesis.
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0 En la propuesta de clasificacion de las potenciales SIADM se considera que 41
de las 100 OTM corresponden a problemas por pardmetros de medicion, 36, a

problemas en el uso y 30, a dafio de componentes.

Tercero, en la etapa de disefio de procedimientos para el control de calidad de los
equipos biomédicos con mayor frecuencia de SIADM se ha logrado identificar todos
los requerimientos necesarios y basicos para el aseguramiento metrologico, se han
tomado, en su mayoria, las variables que miden o entregan los equipos biomédicos,
tales como el ventilador mecanico MASI y el monitor de signos vitales EDAN iM70,
con la excepcion de la variable de fraccion parcial de Fi02 (MASI) y temperatura
corporal (EDAN iM70). Asimismo, se han incluido los criterios de aceptacion o
rechazo de las pruebas de acuerdo con las normativas internacionales y los parametros

de error e incertidumbres.

Cuarto y final, para la etapa de validacion en un entorno controlado se han ejecutado
los procedimientos redactados para evidenciar la pertinencia de estos, contemplar la
posibilidad de ajustes necesarios en los calculos para la conformidad y la verificacion
de errores en los procesos de iteracion. Asimismo, mediante el calculo de la

repetibilidad y reproducibilidad queda confirmada la aceptacion de las mediciones.

Todo esto quiere decir que se ha logrado cumplir con los objetivos especificos
planteados, con la finalidad de esclarecer la pertinencia de los procedimientos para el
control de calidad que lleva realizando el estado peruano y la inclusiéon de una
propuesta para realizar metrologia biomédica a estos equipos biomédicos complejos.
Es deber de las instancias pertinentes a tomar cartas en el asunto y establecer un punto

de partida hacia una nueva mirada de la tecnologia médica.
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ANEXOS

ANEXO A: Ensayos minimos realizados para los dispositivos filtrados con la

palabra “equipo” para los 3 intervalos de tiempo

Dispositivos con la palabra “EQUIPO” en el intervalo 1 (03/01/2023 - 10/05/2024)
N Porcentaje de
Ensayos Ensayos iy
Producto . . aprobacion
minimos adicionales
(%)
CF Si
D No
1 DISPOSABLE INFUSION SET Pirbeenos 60
(EQUIPO DE VENOCLISIS) RG Si g
E Si
EB No
CF Si
D No
EQUIPO DE EXTENSION PARA
2 LINEAS DE INFUSION Y E Si Funcionalidad 60
TRANSFUSION
EB Si
RG No
CF Si
D No
EQUIPO DE VENOCLISIS SIN
3 AGUIJA INFUSION SET ESTERIL RG Si Pirogenos 60
(ARMED)
E Si
EB No
4 CF Si Pir6genos 40
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D No
RG No
EQUIPO DE VENOCLISIS BIO
CARE MODELO SIN AGUJA
E Si
EB No
CF Si
D No
EQUIPO DE TRANSFUSION , .
SANGUINEA E Si Ninguna 60
EB Si
RG Si
CF Si
D No
SEGURIMAXX, EQUIPO DE
TRANSFUSION PARA UN SOLO E Si Pirégenos 60
USO
EB No
RG Si
CF Si
D No
EQUIPO MICROGOTERO CON E S Pirbeenos 60
CAMARA ESTERIL (VENOFIX) &
EB No
RG Si
. CF Si
SET DE INFUSION EQUIPO DE Piréeenos 60
VENOCLISIS 8
D No
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E Si
EB Si
RG No
CF Si
D No
9 EQUIPO DE TRANSFUSION DE B S Pruebq de 80
SANGRE corrosion
EB Si
RG Si
CF Si
D No
10 DES%%%?S&%&EQCC: ISS/i?\IEX E pr Pirégenos 40
EB No
RG No
CF Si
D No
11 EQUIPO D[];:NTSRSIIjg %%%ON PARA E Si Pir6égenos 60
EB No
RG Si
CF Si
EQUIPO DE EXTENSION PARA
12 DRENAIJE 12 PIES/ LONGITUD D No Ninguno 40

REF. MRM 4464P

Si
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EB No

RG No

Dispositivos con la palabra “EQUIPO” en el intervalo 2 (02/01/2020 - 10/05/2024)

N° P ]
orcentaje de
Ensayos Ensayos iy
Producto . . aprobacion
minimos adicionales o
(%)
CF Si
D No
YER - MED, EQUIPO DE
13 MICROGOTERO CON CAMARA E Si Funcionalidad 80
GRADUADA
EB Si
RG Si
CF Si
D No
EQUIPO DE INFUSION PARA UN . N .
14 SOLO USO SIN AGUJA & B PR 60
EB No
RG Si
CF No
D No
EQUIPO MICROGOTERO
15 | (INFUSION SET WITH BURETTE E Si Pir6genos 40
MARCA VENOIJET)
EB No
RG Si
EQUIPO PARA ADMINISTRACION | CF | St | pirogenos, Prucba
16 DE SOLUCIONES MULTIFLUJO de perforaciones 40
BIFURCADO D No (fugas)
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E Si
EB No
RG No
CF Si
D No
INFUSION SET EQUIPO DE
17 | INFUSION COD IS-170/AV/RL/PI- E Si Pirbgenos 60
WB
EB No
RG Si
CF Si
D No
EQUIPO DE TRANSFUSION DE
18 SANGRE ESTERIL DE UN SOLO E Si Pirdgenos 40
USO TRANSTEL
EB No
RG No
CF Si
D No
BURETTE -TYPE INFUSION SETS
FOR S[NGLE USE (EQUIPO DE
19 | INFUSION DE TIPO BURETTE DE E Si Ninguno 60
UN SOLO USO MODELO BSG100
ESTERIL
EB Si
RG No
CF Si
YER-MED (EQUIPO DE
20 MICROGOTERO CON CAMARA D No Funcionalidad 80
GRADUADA ) 100M ML
E Si
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EB Si
RG Si
CF Si
D No
YER-MED (EQUIPO DE
21 MICROGOTERO CON CAMARA E Si Funcionalidad 80
GRADUADA ) 100 ML
EB Si
RG Si
CF Si
D No
EQUIPO I?ESECHABLE PARA
22 INFUSION CON BURETA - E Si Pir6genos 60
QUALIMAXX
EB No
RG Si
CF Si
D No
EQUIPO DE INFUSION PARA UN : -
23 SOLO USO VENOCLISIS EN| Pirogenos 60
EB No
RG Si
Dispositivos con la palabra “EQUIPO” en el intervalo 3 (20/01/2016 - 10/05/2024)
N° Porcentaje de
Ensayos Ensayos -
Producto . . aprobacion
minimos adicionales o
(%)
EQUIPO DE INFUSION DE TIPO | ©F [ Si
24 | BURETTE DE UN SOLO USO MOD: Pirbgenos 40
BSG100 D No
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E Si
EB | No
RG | No
CF Si
D No
YER-MED ESTERIL EQUIPO DE
55| MICROGOTERO CON CAMARA . St pirg %0
GRADUADA 60 MICROGOTAS DE ! 1rogenos
AGUA DESTILADA
EB Si
RG | Si
CF Si
D No
LINEX 60CM EQUIPO DE
26 EXTENSION PARA LINEAS DE E Si Funcionalidad 60
INFUSION
EB Si
RG No
CF Si
D No
LINEX EQUIPO DE EXTENSION
27 | PARA LINEAS DE INFUSION Y E Si Ninguno 60
TRANSFUSION
EB Si
RG No
CF Si
ECA-FLEX EQUIPO PARA MEDIR o
28 | A PRESION VENOSO CENTRAL D No Funcionalidad 60
E Si
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EB Si
RG | No
CF Si
D No
LINEX EQUIPO DE EXTENSION
29 | PARA LINEAS DE INFUSION Y E Si Funcionalidad 60
TRANSFUSION
EB Si
RG No
CF No
D No
EQUIPO DE TRANSFUSION DE . ¢
30 | SANGRE ESTERIL DE UN SOLO E Si W 40
Llenado minimo
USO
EB | No
RG | si
CF Si
D No
EQUIPO DE INFUSION PARA UN ) .
I SOLO USO ESTERIL 18 4 Ninguno 80
EB Si
RG | si
CF Si
D No
35 | EQUIPO DE MICROGOTERO CON Nineuno %0
CAMARA GRADUADA X 30ML g
E Si

EB

Si
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RG Si
CF Si
D No
DISPOSABLE INFUSION SET WITH
BURETTE EQUIPO
33 [ MICROGOTERO CON CAMARA X E Si Pir6genos 60
100 ML ESTERIL 60 GOTAS =1 ML
MARCA VENOFIX
EB No
RG Si
CF Si
D No
EQUIPO DESECHABLE PARA
34 INFUSION CON BURETA E Si Pirogenos 60
QUALIMAXX ESTERIL
EB No
RG Si
CF Si
D No
EQUIPO DE INFUSION PARA UN Pir6genos, prueba
35 SOLO USO (VENOCLISIS) E Si de volumen de 60
STERIMAXX goteo
EB No
RG Si
CF Si
D No
EQUIPO DE INFUSION PARA
36 BOMBA DE INFUSION - E Si Ninguno 40
TRANSFUSION 20ML+0.1
EB No
RG No
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EQUIPO DE INFUSION PARA UN
37 SOLO USO (VENOCLISIS)
STERIMAXX

CF Si
D No
E Si
EB No
RG No

Pirogenos

40

ANEXO B: Ensayos minimos realizados para los dispositivos filtrados en

avanzada para los 3 intervalos de tiempo

Dispositivos con filtracion avanzada en el intervalo 1 (03/01/2023 - 10/05/2024)

Ensayos Ensayos

Producto , ay -nsay
minimos adicionales
Ninguno Ninguno Ninguno

Dispositivos con filtracién avanzada en el intervalo 2 (02/01/2020 - 10/05/2024)

Producto El}sgyos Ens ayos
minimos adicionales
MONOPOLAR EMG NEEDLE ELECTRODE 25 MM X CF S Prucha d
27G 28G HYPODERMIC TUBING CHART REF 111-725- rueba de
COrrosion
24TP
E Si

Dispositivos con filtracién avanzada en el intervalo 3 (20/01/2016 - 10/05/2024)

Prsdiic minimos | adicionales
CF Si
ELECTROSURGICAL PADS DISPERSIVE ELECTRODE D No Ninguno
LM Si
CF Si Ninguno




EQUIPO DE INFUSION PARA BOMBA DE INFUSION -

TERUFUSION 20ML+0.1

Si

EB
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ANEXO C: Cantidad de apariciones de solicitud de OTM, potencialidad de

SIADM y UPSS por tipo de dispositivo de una muestra de 100 OTM de la base de

datos de una IPRESS de alta complejidad (Elaboracion propia)

avanzada

Tipo de dispositivo Cantidad de Potencial UPSS (area usuaria)
apariciones SIADM (Si)
UCI cardiovascular
UCI neuroquirargica
UCT neonatal
Ventilador adulto-pediatrico- 33 35
neonatal
UCI pediatrica
Emergencia
Servicios Generales
Ventilador pulmonar neonatal 3 2 UCI neonatal
Mesa de operaciones .
hidraulica/eléctrica 2 \ Sala de operaciones
Manometro de oxigeno 1 1 Emergencia
Tensiometro rodable
adulto/pediatrico 2 ! TPH
Servicios Generales
Sala de operaciones
Magquina de anestesia 14 9

Consulta externa

Centro quirtirgico




109

Quemados

Imégenes

Maquina de anestesia

Imégenes

Monitor de funciones vitales

Imégenes

Especialidades quirtirgicas

Monitor de signos vitales

UCI quemados

Monitor de funciones vitales
(5 PMTYS)

Hospitalizacion
cardiovascular

Sala de operaciones

URPA

Monitor de funciones vitales
(6 PMTS)

UCI cuidados intermedios
neonatal

UCI quemados

UCI cardiovascular

Monitor de funciones vitales
(8 PMTYS)

UCI cardiovascular

UCI neuroquirurgica

UCI neonatal

Monitor de transporte

Hospitalizacion.
especialidades quirtrgicas

Oximetro de pulso

Cuidados intermedios
neonatal

Microscopio electronico

Anatomia patoldgica

Mesa metalica tipo mayo

Centro quirtrgico

Autoclave con termometro
para biberon

Formula

Laringoscopio Sala de operaciones
Ecografo Doppler color Imégenes
Resonador magnético Imagenes
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ECG portatil | | Hosmtahzacmn
cardiovascular
TPI
Desfibrilador con monitor y
2 2
paletas externas
UCI cardiovascular
UCT neonatal
Incubadora neonatal 2 2
Servicios Generales
Unidad de succion con salida 1 1 Hospitalizacion
de vacio neuroquirirgica
Equipo de microcoagulacion 1 1 UCI cardiovascular
Angiografo biplano 1 1 Servicios Generales
Electrobisturi 1 1 Servicios Generales
Cuna de calor radiante 1 1 UCI neonatal
Equipo de cirugia artroscopica 1 1 Centro quirlrgico
Sumatoria 100 83 -

ANEXO D: Clasificacion de la potencialidad de SIADM de una muestra de 83
OTM de la base de datos de una IPRESS de alta complejidad (Elaboracion

propia)
Clasificacion
I Er;cl)'r D Inoperati |Entrenami

Tipode | Dafio de del pe op Genera
di itivo . parame | e |Softw | vidady entoy . Obsolesc [Tot
Isposi compone| equipo L .. .| cionde .

tros de |us| are |energizaci|capacitaci encia al
ntes | comprom o , ) alarmas
. medicid| o on o6n
etido
n

Ventlllaf:lor 17 10 21 2 13 2 1

mecanico 2 86
Mdquina de

. 2 4 4 1

anestesia 3 3 3 20
Monitor de

signos 5 2 13 4 1 3 1

vitales 29
Manot‘netro 1 1 1
de oxigeno 3

Mesa 1

hidraulica 1
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Tensiometr 1 1 1
o 3
ECG portatil 1 1
Resonador
" 1
magnético 1
Desfibrilado
r con
monitor y 1 1
paletas
externas 2
Incubadora 1 1 1
neonatal 3
Laringoscop
- 1
io 1
Unidad de
succién con
salida de ! )
vacio 2
Equipo de
microcoagul 1
acion 1
Angidgrafo
- 1
biplano 1
El i
ectrc,>b|stu 1 1
ri 2
Cuna de
calor 1 1
radiante 2
Equipo de
C|rug|,a . 1 1
artroscépic
a 2
Total 30 17 41 Z 18 13 1 2 2 106

ANEXO E: Formato de verificacion para la clasificacion de una potencialidad

de SIADM en el marco de una IPRESS de alta complejidad en Lima, Peru

Clasificacion de la potencialidad de STADM en el marco de una IPRESS de alta complejidad en

Lima, Peru
Clasificacion de la
sospecha de Criterios
SIADM
Uno o mas de uno de los componentes de cualquier tipo en el equipo sufre
golpes o rayaduras.
Uno o mas de uno de los componentes del subsistema neumatico se malogra
U|por fugas y/o filtracion de fluidos, obstrucciones en vias, conductos, entre
Daiio de otros.
componentes

Uno o mas de uno de los componentes del subsistema mecéanico se malogra
por corrosion, deformacion, friccion entre engranajes, entre otros.

Uno o mas de uno de los componentes del subsistema electronico se malogra,
como tarjetas electronicas, interfaz, pantallas, entre otros.
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Uno o mas de uno de los componentes del subsistema eléctrico se malogra por
sobrecargas o cortocircuitos.

Por causa de un sobrecalentamiento de uno o mas de uno de los componentes
que constituyen al equipo biomédico.

El estado del equipo compromete, de manera pasiva, a uno o mas de uno de
los componentes que constituyen al equipo biomédico.

Integridad del
equipo
comprometido

Alineado con casos en los cuales el equipo no puede seguir funcionando
adecuadamente, no solo a nivel de un solo subsistema, si no que el compromiso
se da con todo el equipo. Esto quiere decir que la interoperabilidad de
subsistemas es deficiente.

Error por
parametros de
medicion

Uno o mas de uno de los pardmetros que mide el equipo biomédico con
respecto a variables propias de la tecnologia como presion interna, corriente,
voltaje, flujo, volumen, temperatura interna, velocidad, humedad, vibracion,
movimiento, entre otros, no pueden ser censados correctamente.

Uno o mas de uno de los parametros que mide el equipo biomédico con
respecto a variables fisiologicas como presion arterial, flujo respiratorio, FiO2,
volumen tidal, temperatura corporal, potencial eléctrico, SpO2, entre otros, no
pueden ser censados correctamente.

De uso

Toda repercusion causada por la manipulacion del equipo biomédico a causa
del personal médico.

Mal
funcionamiento de
software

[1|Referido al fallo en el procesamiento de datos

U|Errores tanto en el sistema operativo como en la interfaz usuaria.

Generacion de interrupciones inadvertidas que ponen en riesgo procedimientos
de terapia, monitorizacion o diagnostico.

Inoperatividad y
energizacion

El equipo biomédico deja de funcionar cuando se encuentra en el servicio.

El equipo biomédico no deja de funcionar cuando se encuentra en el servicio,
pero el estado de deficiencia en cuanto a las mediciones que realiza, al peligro
al que expone a un usuario, entre otros lo posiciona en la condicién de
inoperativo.

El equipo biomédico se encuentra inactivo fuera del servicio, pero su estado
de deficiencia y no se realiza la tarea del trabajo de mantenimiento correctivo
en un plazo que excede los limites permitidos de atencion estipulados en los
términos y condiciones.

Relacionado directamente con el uso de baterias en un equipo y la condicion
de descarga, o por el contrario con el falso contacto que se genera en el sistema.

El equipo biomédico se encuentra inactivo fuera del servicio, pero su estado
de deficiencia es indispensable para la atencion de pacientes. Entonces,
contribuye al retraso de la atenciéon médica.

Entrenamiento y
capacitacion

A diferencia de la clasificacion de uso, este criterio indica que el equipo
biomédico puede funcionar correctamente, sin embargo, por causa de la falta
de capacitacion del personal, se genera una solicitud de OTM innecesaria que
puede generar confusiones, retrasar la atencion médica y, por consiguiente,
contribuir en el error.

Generacion de
alarmas

Constituye toda generacion repentina de alarmas de manera inadvertida y
arbitraria. En estos casos se debe indicar que la alarma no correspondia a una
alerta necesaria de realizar.

Cualquier activacion de sonidos, luces, entre otros que refieren a la advertencia
de la seguridad del paciente en procedimientos de terapia, monitorizacioén o
diagndstico.

Obsolescencia

Se dice de esta clasificacion cuando las compafiias dejan de producir
componentes y repuestos para el modelo y marca del equipo por
descontinuacion. Si uno de esta falla en el servicio y realiza procedimientos
criticos como terapia, diagndstico y monitorizaciéon puede suponer un
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potencial STADM. Puede presentar inoperatividad, pero no es una condicion
fuerte.

ANEXO F: Procedimiento para la medicion de condiciones ambientales con el

uso del termohigrometro RC-4HC

1.  Partes del termohigrometro Elitech RC4-4HC

2.  Normas de uso

La norma FDA 21 CFR Parte 11 emitida por La Administracion de Drogas y
Alimentos de los Estados Unidos con titulo 21 del Cédigo de Regulaciones Federales,
Parte 11 de 1997 y promulgada relevante con directrices de la industria para
perfeccionar las reglas. Proporciona los criterios necesarios para la aceptacion de
registros electronicos, firmas y firmas manuscritas ejecutadas en el registro electronico
como equivalente a registros en papel y firmas manuscritas ejecutadas a papel. La parte
11 se ha aplicado a cualquier registro regido por una regla predicada de la FDA
existente que se crea, modifica, archiva y recupera o transmite usando computadoras

y/o guardados en un medio duradero.

21 CFR Parte 11 es ampliamente aceptado e implementado por empresas biomédicas,
hospitales, institutos de investigacion y laboratorios en los Estados Unidos. Desde su
publicacion, se ha extendido por todo el mundo. Aunque no es obligatorio,

generalmente se acepta y se utiliza en Europa y Asia.
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Modelo

RC-4HC

Rango de medicion de temperatura

-40 °C hasta 85 °C (-40 °F hasta 185 °F)

Precision de medicion de temperatura

+/-1°C/+/-1.8°F

Alcance de medicion de humedad

0 hasta 100% HR

Precision de medicion de humedad

+/- 3% HR (25 °C, 20 hasta 80% HR)
+/- 5% HR (otros)

Resolucion

0.1 °C/°F; 0.1% HR

Cantidad de grupos de registros

16000 puntos al maximo

Intervalo de registro

10 segundos hasta 24 horas

Interfaz de datos

USB

Modo de arranque

Arranque por botén y software

Modo de parada

Parada automatica o por boton y software

Software

Elitech Log, soporta los sistemas macOS y Windows

Formato del informe

El software puede exportar PDF/EXCEL/TXT®

Fuente de alimentacion

Bateria CR2450/USB

Vida util

2 anos

Certificacion del producto

EN 12830, CE, RoHS

Especificacion y dimension 84 x 44 x 20 mm

Peso de todo el equipo 60g

*Solo la version de Windows puede exportar el informe TXT
4. Instrucciones de uso

it.  Verificar que la bateria funciona, de lo contrario girar la tapa de la bateria en
sentido antihorario para abrirla, cambiar el repuesto, girar la tapa de la bateria en
sentido horario.

iii.  Colocar la sonda de temperatura por la parte del costado izquierdo del
termohigrometro (ver Partes del termohigrometro RC-4HC)

iv.  Conectar el registrador con el ordenador por el cable USB, hasta que el icono
aparezca en la pantalla LCD.

v.  Configurar el software de ElitechLog.



V.
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Viil.

IX.
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Si no es necesario modificar ninguno de los pardmetros por defecto haga clic
en el mentl Resumen> y el boton Restablecimiento Rapido para sincronizar
el tiempo local.

Si se necesita modificar los parametros, haga clic en el menti Parametros para
modificarlos, y haga clic en el boton Guardar parametros para terminar la
configuracion.

Iniciar el registro. Para ello, mantenga el boton por 5 segundos para iniciar el

registro, y el aparecimiento del icono » en el LCD indicando el inicio con éxito.

Nota: El parpadeo continuo del icono indica que el registrador ajuste el retardo

de arranque, y si se inicia el registro después de terminar el arranque con retardo.

Para parar el registro, puede realizarlo de 3 maneras:
Parada por boton: Mantener el botéon por 5 segundos para parar el registro
cuando el icono aparece en la pantalla LCD, lllque indica que se ha
completado el proceso.
Parada automatica: Parada referida cuando se ha realizado la cantidad de
registros maxima.
Parada por software: Abrir el software ElitechLog y hacer clic en el menu
Resumen> y el boton Parar registro.
Proceda a descargar los datos conectando el registrador con el ordenador por el
cable USB hasta que el icono aparezca en la pantalla LCD. Utilizar el software
ElitechLog y hacer clic en el boton Exportar para seleccionar el formato y
exportar el informe; de lo contrario haga clic manualmente en el boton
Descargar y repetir las operaciones.
En el informe de documentacidon de mediciones colocar 6 puntos de medicion en
seis momentos de la toma de datos. Este debe contener informacion del maximo,

minimo y cuatro valores censados a lo largo de todo el proceso de toma de datos.

*Importante: Después de guardar los parametros, los datos historicos
registrados se eliminaran; si se ha olvidado de guardar o exportar los datos, podra
verlos y gestionarlos en el registrador por el Ment Historial del software

ElitechLog.
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Precauciones de uso

Almacenar el registrador en el entorno de temperatura normal.

Secar el aislador en el compartimento de baterias antes del uso.

Para el uso del dispositivo por primera vez, se necesita utilizar el software
ElitechLog para realizar la configuracion de parametros, sincronizando el tiempo
del sistema.

Esta prohibido sacar la bateria en el registro del registrador.

Si no se encuentra pulsado el boton dentro de los siguientes 15 segundos, el
registrador apagard la pantalla automaticamente. Haga clic en el botéon para
encender la pantalla nuevamente.

Cada vez que se realice una nueva configuracion de los parametros, los datos
registrados anteriormente se eliminaran. Exporte los datos o guardalos en los
Datos historiales antes de guardar los parametros.

Para asegurar la precision de humedad, evite el contacto con los disolventes
quimicos inestables y otros compuestos quimicos, especialmente evite el
almacenamiento o la exposiciéon por largo plazo en el entorno de altas
concentraciones de la cetona, acetona, alcohol, 2-propanol y tolueno.

Cuando el icono del nivel de bateria LCD es inferior a la mitad, se prohibe

utilizarlo para el transporte a largas distancias.

Configuraciones por defecto

Modelo RC-4HC

Intervalo de registro 15 minutos

Modo de arranque Arranque por boton

Arranque con retardo 0

Modo de parada Parada por software

Arranque repetido Prohibicion

Memoria por circulacion Prohibicion

Huso horario -

Unidad de temperatura °C

Limite superior de temperatura 60 °C
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Limite inferior de temperatura -30 °C
Calibracién de temperatura 0°C
Limite superior de humedad 90% HR
Limite inferior de humedad 10% HR
Calibracion de humedad 0% HR
Sonido de aviso del boton Prohibicion
Alarma acustica Prohibicion

a.  Software de ElitechLog

i. Interfaz de inicio

Ajuste de los parametros para las mediciones con el termohigrometro

Figura 17. Interfaz inicial del software de ElitechLog para el Termohigrometro

RC-4HC

ii.  Verificacion de operacion iniciada



118

Una vez presionado el boton por 5 segundos, y la aparicion del simbolo » en la
pantalla LCD del dispositivo, debera volver al software y presionar el boton

Recargar para evidenciar el nuevo estado del dispositivo.

Figura 18: Verificacion del estado de captura en el software de ElitechLog para

el Termohigrometro RC-4HC

iii. Modelo de conexiones con el termohigrometro

Sonda de
temperatura

Equipo conectado
a la laptop

Figura 19: Configuracion fisica para el Termohigrometro RC-4HC
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iv.  Verificacion de operacion finalizada

Figura 20: Verificacion del estado de detencion de captura en el software de

ElitechLog para el Termohigrometro RC-4HC

v. Visualizacion de las mediciones en los graficos del software

Figura 21: Gréficos de temperatura y humedad relativa en el software de

ElitechLog para el Termohigrometro RC-4HC



120

Con la figura 21 que entrega el software de ElitechLog se pueden tomar los datos
correspondientes a los diferentes puntos requeridos para la documentacion de las

condiciones ambientales.

En la grafica se pueden observar las tendencias de la temperatura y la humedad
relativa segin lo censado por el termohigrometro. Para tomar los puntos
maximos y minimos, basta con mirar la seccion de la izquierda en la fila de

Maximo y Minimo, respectivamente.

Figura 22: Visualizacion de los valores maximos y minimos de temperatura y

humedad relativa en el software de ElitechLog para el Termohigrometro RC-4HC

Luego, para tomar 4 diferentes puntos, es necesario exportar los valores. Para
ello, se hace clic en el boton inferior de la pantalla central. Luego de eso, nos
permitira exportar en formato .PDF, . XLS, .TXT,. ESFy. ELT (queda a eleccion
del ingeniero biomédico que formato desea utilizar). Se tomaran 4 puntos

aleatorios, excluyendo los valores maximos y minimos.

Figura 23: Boton para exportar los datos en el software de ElitechLog para el

Termohigrémetro RC-4HC
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ANEXO G: Formato para el llenado de la hoja de ruta para la calibracion de
equipos biomédicos tales como ventiladores mecanicos y monitores de signos

vitales

ANEXO H: Formato para el llenado de las condiciones ambientales con el

termohigrometro RC-4HC
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ANEXO I: Formato para anotar las mediciones de seguridad eléctrica tales como
prueba de tension de red, prueba de resistencia en proteccion a tierra y prueba

de fuga de corriente.
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Anexo J: Formato para anotar las mediciones de variables del ventilador

mecanico MASI



124

DECLARACION DE CONFORMIDAD
VALORDEL ME[‘)’I?J%DF DEL M‘;_%];gg 2 MEI\)G%LC?; DEL M\éAD];gg A ERROR | INCERTIDUMBRE
EE%J;L%?:JO EQUIPO DEL EQUIPO EQUIPO DEL EQUIPO PROMEDIO PROMEDIO | EXPANDIDA EMP (£ LIM. SUP LIM.INE | JCONEORME?
PATRON PATRON PATRON PATRON
5 #DIV/o! #DIv/o! #DIv/o! #DIV/o! #D1v/ol #DIV/o!
10 #DIV/o! #DIV/o! #DIv/o! #DIV/o! #DIV/o! #DIV/o!
15 #DIV/o! #DIv/o! #DIv/o! #DIV/o! #D1v/ol #DIV/o!
25 #DIV/o! #DIV/o! #DIv/o! #DIV/o! #DIv/o! #DIV/o!
35 #DIV/o! #DIV/o! #DIV/0! #DIV/o! #D1v/o! #DIV/o!
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ANEXO K: Formato de llenado para el calculo de incertidumbres asociadas a las

variables de ventiladores mecanicos
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ANEXO L: Formato para anotar las mediciones de las variables del monitor de

signos vitales iM70

‘ 55.0.1 PRUEBA DE PRESION ARTERIAL NO INVASIVA

DATOS DE LA PRUEBA

[RESOLUCION (mmHg) I 1
DECLARACION DE CONFORMIDAD
VALORDEL | MEDIDO1 e Fnpe. MEDIDO 3 | MEDIDO £ DEL ERROR ) INCERTIDUM
EQUIPO | DELEQUIPO | Lyio'erpn,’ | DELEQUIPO | EQUIPOBAJO | PROMEDIO | ppover | HISTERESIS BRE EMP (£} LIM. SUP LIMINF | jCONFORME?
PATRON | BAJOPRUEBA | o 0 b= | BAJO PRUEBA | PRUEBADESCE EXPANDIDA
ASCENDENTE ACENDENTE |  NDENTE
L0 #DIV/o! #DIV/o! 0 0,8088801744] 1 40,10111083 | 39,80888917 #DIV/0!
60 #DIV/o! #DIV/o! 0 0,8088801744)] 1 60,19111083 | 59,80888917 #DIV/0!
77 #DIV/o! #DIV/o! 0 0,8088801744 1 77,19111083 | 76,80888017 #DIV/0!
93 #DIV/o! #DIV/o! 0 0,8088801744| 1 93,19111083 | 92,80888017 #DIV/o!
17 #DIV/o! #DIV/o! 0 0,8088801744| 1 117,1911108 | 116,8088892 #DIV/o!
167 #DIV/o! #DIV/o! 0 0,8 801744 1 167,1911108 | 166,8088802 #DIV/o!
215 #DIV/o! #DIV/o! 0 0,8088801744| 1 215,1911108 | 214,8088802 #DIV/o!
| §5.0.1.1 PRUEBA DE PRESION SISTOLICA
DATOS DE LA PRUEBA
[RESOLUCION (mmHE) [ 1 |
DECLARACION DE CONFORMIDAD
VALOR VALOR VALOR
VALORDEL | MEDIDO1 V,ﬁ“)gi gg‘ﬁé%ﬂ MEDIDO3 | MEDIDO 4 DEL ERRoR | INCERTIDUM
EQUIPO | DELEQUIPO | § o oppipn, | DELEQUIPO | EQUIPOBAJO | PROMEDIO | pooupno BRE EMP (1) LIM. SUP LIM.INE | (CONFORME?
PATRON | BAJOPRUEBA| /oo o o |BAJOPRUEBA|  PRUEBA EXPANDIDA
ASCENDENTE ASCENDENTE | ASCENDENTE
60 #DIV/0! #DIV/o! #DIV/0! 1 #DIV/o! #DIV/o! #DIV/o!
80 #DIV/0! #DIv/o! #DIV/o! 1 #DIV/o! #DIV/o! #DIV/o!
100 #DIV/o! #DIV/o! #DIV/o! 1 #DIV/o! 7 #DIV/o! #DIV/o!
120 #DIV/o! #DIV/o! #DIV/o! 1 #DIV/o! #DIV/o! #DIV/o!
150 #DIV/a! #DIV/o! #DIv/o! 1 #DIV/o! #DIV/o! #DIV/o!
200 #DIV/ao! #DIV/o! #DIv/o! 1 #DIV/o! #DIV/o! #DIV/o!
255 #DIV/o! #DIV/o! #DIV/o! 1 #DIV/o! 7 #DIV/o! #DIV/o!
\ 55.0.1.2 PRUEBA DE PRESION DIASTOLICA
DATOS DE LA PRUEBA
[RESOLUCION (mmHg) [ 1 |
DECLARACION DE CONFORMIDAD
VALOR VALOR VALOR
VALORDEL | MEDIDO1 Vﬁ;g? :Evga{]%o MEDIDO3 | MEDIDO Z DEL crron | INCERTIDUM
EQUIEO | DELEQUIPO | o iotoprpp, | DELEQUIPO | EQUIPOBAJO | PROMEDIO | pooven BRE EMP () LIM. SUP LIM.INF | (CONFORME?
PATRON | BAJOPRUEBA| /'Coo oo | BAJOPRUEBA|  PRUEBA EXPANDIDA
ASCENDENTE ASCENDENTE | ASCENDENTE
30 #DIV/o! #DIV/o! #DIV/0! 1 #DIV/o! #DIV/o! #DIV/o!
50 #DIV/o! #DIV/o! #DIV/o! 1 #DIV/o! #DIV/o! #DIV/o!
65 #DIV/o! #DIV/o! #DIV/o! 1 #DIV/o! #DIV/o! #DIV/o!
80 #DIV/o! #DIV/o! #DIV/o! 1 #DIV/o! #DIV/o! #DIV/o!
100 #DIV/o! #DIV/o! #DIV/o! 1 #DIV/o! #DIV/o! #DIV/o!
150 #DIV/o! #DIV/a! #DIV/o! 1 #DIV/o! #DIV/o! #DIV/o!
195 #DIV/o! #DIV/o! #DIV/o! 1 #DIV/o! #DIV/o! #DIV/o!
| 55.0.2 PRUEBA DE SATURACION DE OXIGENO
DATOS DE LA PRUEBA
[RESOLUCION (%5p02) [ 1 |
DECLARACION DE CONFORMIDAD
VALOR DEL 1\1\15‘?31;32 , | VALORMEDIDO M‘g‘g;gg 3 mﬁi%%ofm ERROR | INCERTIDUM )
EQUIPO | perroupo | 2DELEQUIPO | poveooo | EquipoBajo | PROMEDIO | peovsnio BRE EMP (£) LIM. SUP LIMINF | JCONFORME?
PATRON BAJO PRUEBA EXPANDIDA
BAJO PRUEBA BAJO PRUEBA|  PRUEBA
70 #DIV/o! #DIv/0! #DIv/o! 1 #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0!
75 #DIV/o! #DIv/0! #DIv/o! 1 #DIV/o! #DIV/0! #DIV/o!
30 #DIV/o! #DIV/o! #DIv/o! 1 #DIV/o! #DIV/o! #DIV/o!
85 #DIV/o! #DIv/0! #DIV/0! 1 #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0!
90 #DIV/o! #DIv/0! #DIv/o! 1 #DIV/o! #DIV/0! #DIV/o!
95 #DIV/o! #DIv/0! #DIv/o! 1 #DIV/o! #DIV/0! #DIV/o!
08 #DIV/o! #DIV/o! #DIv/o! 1 #DIV/0! #DIV/o! #DIV/o!
100 #DIV/o! #DIv/0! #DIV/0! 1 #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0!




‘ 55.0.3 PRUEBA DE FRECUENCIA CARDIACA POR Sp02

DATOS DE LA PRUEBA
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[RESOLUCION (bpm) [ 1
DECLARACION DE CONFORMIDAD
VALOR VALOR
VALOR DEL VALOR MEDIDO INCERTIDUM
EQUIPO DIEEE'%?SO 2 DEL EQUIPO DRQEEIII)J?SO M éEglgg gfg“ PROMEDIO Plgﬁggm BRE EMP () LIM. SUP LIMINE | /CONFORME?
PATRON a BAJO PRUEBA a a I EXPANDIDA
BAJO PRUEBA BAJOPRUEBA|  PRUEBA
30 #DIv/o! #DIV/o! #DIV/o! 1 #DIV/0! #DIV/o! #DIV/o!
60 #DIV/o! #DIV/o! #DIV/o! 1 #DIV/o! #DIV/o! #DIV/o!
90 #DIV/o! #DIV/o! #DIV/o! 1 #DIV/o! #DIV/o! #DIV/o!
120 #DIv/o! #DIV/o! #DIV/o! 1 #DIV/a! #DIv/o! #DIV/o!
150 #DIv/o! #DIV/o! #DIV/o! 1 #DIV/0o! #DIv/o! #DIV/o!
180 #DIV/0! #DIV/o! #DIV/o! 1 #DIV/o! #DIv/o! #DIV/o!
210 #DIV/o! #DIV/o! #DIV/o! 1 #D1V/a! #DIV/o! #DIV/o!
240 #DIv/0! #DIV/o! #DIV/o! 1 #DIV/0! #DIV/0! #DIV/o!
[ 55.0.4 PRUEBA DE ELECTROCARDIOGRAFA
ATOS DE LA PRUEBA
[RESOLUCIAN (bpm) [ 1
DECLARACION DE CONFORMIDAD
vaLorDer | O vaLoRMEDIDO| i Of 3 NlE[};‘%)L(’:)O? DEL ERROR | [NCERTIDUM
EQUIPO | prr"Fating | 2DELEQUIPO | norroimao | “Fotmpopajo | PROMEDIO | poovrnio BRE EMP (£) LIM. SUP LIMINF | JCONFORME?
PATRON a BAJO PRUEBA a a I EXPANDIDA
BAJO PRUEBA BAJOPRUEBA|  PRUEBA
30 #DIV/o! #DIV/o! #DIV/o! 1 #DIV/o! #DIV/o! #DIV/o!
60 #DIV/0! #DIV/o! #DIV/o! 1 #DIV/o! #DIV/0! #DIV/o!
90 #DIv/o! #DIV/o! #DIV/o! 1 #DIV/o! #DIv/o! #DIV/o!
120 #DIV/o! #DIV/o! #DIV/o! 1 #DIV/o! #DIV/a! #DIV/o!
150 #DIv/o! #DIV/0! #DIV/o! 1 #DIV/o! #DIv/o! #DIV/0!
180 #DIv/o! #DIV/o! #DIV/o! 1 #DIV/o! #DIv/o! #DIV/o!
210 #DIV/o! #DIV/o! #DIV/o! 1 #DIV/o! #DIV/a! #DIV/o!
240 #DIV/0! #DIV/0! #DIV/o! 1 #DIV/o! #DIv/0! #DIV/0!
I 55.0.5 PRUEBA DE TEMPERATURA
DATOS DE LA PRUEBA
[RESOLUCION (*C) 01
DECLARACION DE CONFORMIDAD
VALOR VALOR
VALOR DEL VALOR MEDIDO INCERTIDUM
EQUIPO DET‘EIDU%D 2 DEL EQUIPO DI\QEE[%CI‘SD B éEgllgg ;BEL‘ PROMEDIO pREoFrﬁgglo BRE EMP (1) LIM. SUP LIMINF | JCONFORME?
PATRON a BAJO PRUEBA a a 4 EXPANDIDA
BAJO PRUEBA BAJOPRUEBA| PRUEBA
34,2 #DIv/o! #DIV/o! #DIV/o! 1 #DIV/a! #DIV/o! #DIV/o!
38,4 #DIV/0! #DIV/o! #DIV/o! 1 #DIV/o! #DIV/o! #DIV/o!
42,2 #DIV/o! #DIV/o! #DIV/o! 1 #DIV/o! #DIV/o! #DIV/0!
I $5.0.6 PRUEBA DE RESPIRACIONES
DATOS DE LA PRUEBA
[RESOLUCION (RPM) 1
DECLARACION DE CONFORMIDAD
VALOR DEL M‘g;gg , | VALORMEDIDO M‘g‘%];gg 3 MES;‘;]E)D}?DEL ERmoR | INCERTIDUM
EQUIEO | o pourp | 2DELEQUIPO | pereoinin | "Eoumponao | PROMEDIO | poovienio BRE EMP (1) LIM. SUP LIM.INF | /CONFORME?
PATRON a BAJO PRUEBA a a / EXPANDIDA
BAJO PRUEBA BAJOPRUEBA|  PRUEBA
10 #DIV/o! #DIV/o! #DIV/o! 1 #DIV/o! | #DIV/o! #DIV/o!
30 #DIV/o! #DIV/o! #DIV/o! 1 #DIv/o! | #DIV/o! #DIV/o!
50 #DIV/o! #DIV/o! #DIV/o! 1 #DIvjol | #DIV/o! #DIV/o!
70 #DIV/o! #DIV/o! #DIV/o! 1 #DIv/ol | #DIV/o! #DIV/o!
s0 #DIV/o! #DIV/o! #DIV/0! 1 #DIv/o! | #DIV/o! #DIV/o!
| seoa OBSERVACIONES

ANEXO M: Formato de llenado para el calculo de incertidumbres asociadas a las

variables de monitor de signos vitales









e | Tegwo | x| v
EFECTIVOS
#DIVID! #DIVID! #DIVID! #DIVID!
#DIV/D! #OIVi0! #DIviO! #DIViD!
#DIVio! #DIVio! #DIV/O! #DIViD!
#DIVio! #DIvin! FDIV/O! BDIVID!
#DIvio! #DIViD! #DIV/I0! #DIVI0!
#DIViD! #DIVi0! #DIVIO! #DIvi0!
#DIViD! #DIVi0! #DIVIO! #DIvio!l
#DIVID! #OIVI0! #DIVIO #DIViD!
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INCERTIDUMBRE GRADOS DE
el LIBERTAD k U
EFECTIVOS
DIVl DIV Z0IVIl DIVl
#DIViD! #DIVIO! 20IVI0! 20IVi0!
DIV #DIViO! 20IVI0! 20IVi0!
#DIV/0! #DIVIO! #DIVID! #DIVIO!
#DIV/0! #DIVIO! #DIV/D! #DIV/O!
#DIV/D! #DIVio! #DIV/D! #DIV/O!
#DIV/D! #DIVio! #DIVI0! #DIV/O!
DIVl #DIVIO! 2DIVI0l 2DIVI0!
INCERTIDUMERE | GRADOS DE
ool LIBERTAD K u
EFECTIVOS
#DIV/D! #DIW/O ADIVID!
2DV 2DVt #DIvin!
#DIV/0! #DIV/O EDIVIO!
#DIV/D! #DIW/O ADIVID!
2DV 2DVt #DIvin!
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ANEXO N: Poster interactivo sobre la informacion basica y uso del

termohigrometro RC-4HC para la medicion de condiciones ambientales
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ANEXO N: Péster interactivo sobre procedimiento para la medicion de

seguridad eléctrica con el equipo de patron ESA615
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ANEXO O: Poster interactivo sobre procedimiento para la medicion de variables

en el ventilador mecanico MASI con el equipo de patron VT650
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ANEXO P: Poster interactivo sobre procedimiento para la medicion de variables

en el monitor de signos vitales iM70 con el equipo de patrén Pro Sim 8
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ANEXO Q: Resultados de la ejecucion de procedimientos para el control de
calidad del ventilador mecanico MASI por usuario profesional egresada de

Ingenieria Biomédica
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ANEXO R: Resultados de la ejecucion de procedimientos para el control de

calidad del ventilador mecanico MASI por estudiante de Ingenieria Biomédica
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ANEXO S: Resultados de la ejecucion de procedimientos para el control de
calidad del monitor de signos vitales EDAN iM70 por usuario profesional

egresada de Ingenieria Biomédica
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ANEXO T: Resultados de la ejecucion de procedimientos para el control de
calidad del monitor de signos vitales EDAN iM70 por usuario estudiante de

Ingenieria Biomédica
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ANEXO U: Estudio de repetibilidad y reproducibilidad de los datos en la

calibracion del ventilador mecanico MASI

Informe de repi i ¥ i para el il d MASI
Prueba de frecuencia respiratoria (bpm)
Rangodeparles | 22 | 20 [ 18 | 15 | 12 Rango de parles
I° de operadores 2 | 20 | 18 | 15 | 12 R1 o Jo[o oo Promedio Operador 1 17,42
221 | 20 | 18 | 15 | 12 R2 o1lolofo]o Promedio Operador 2 17,41
S 21| 20 | 18 | 15 | 12 R1 0 Rango de promedios 0.01
21 20 | 18 | 15 | 12 R2" 0,02 1,80
221 20 | 18 | 15 | 12 Rprom (R1*y R2*) | 0.01
Porcentaje de relacién entre
2 | 20 | 18 | 15 | 12 %Reproducibilidad | 1,25 %R ¥ lidad
Gperador 2 221 | 20 | 18 | 15 | 12 4(RyR) [ 2194310826
2 | 20 | 18 | 15 | 12 Aceptacién | acePTaBLE
21] 20 | 18 | 15 | 12
Prueba de relacion LE () Bepiy
Rango de partes 1 [05]033[0.25 Rango de parles
N* de operadores 1 ] 05 [033]025 Ri 0,03 [0.01]0.01[0.09 Promedio Operador 1 0.54
1,03 | 051 | 034 | 026 Rz 0,02 [0,010.01[0,00 Promedio Operador 2 052
1,04 | 051 | 034 | 034 R1- 0,03 Rango de promedios 0,02
Gperador 1 Lo
106 | 052 | 034 | 025 R2* 0.01 22
1,06 | 051 | 034 | 025 Rprom (R17y R27) | 0,02
Porcentaje de relacién entre
098 | 051 | 034 | 025 “%Reproducibiidad | 13,53 y
I 099 | 050 | 033 | 025 %(RyR) 26,00888121
ACEPTABLE
1,00 | 050 | 034 | 025 Aceptacién CON MEJORAS
099 | 050 | 033 | 025
Prueba de tiempo inspiratorio (s)
Rango de partes 1 ]2]3]a Rango de partes
N* de operadores 1 2 3 4 R1 0,02 [0.,04]0.02]0.01 Promedio Operador 1 251
101 | 202 | 299 | 40 R2 0,02 [0,03]0.01]0,01 Promedio Operador 2 250
102 | 203 | 301 | 400 R1~ 0,02 Rango de promedios 0.01
Gperador 1 °
102 | 200 | 300 | am R2" 0,02 .57
100 [ 199 | 299 | 400 Rorom (R1*y R2Y) | 0,02
Porcentaje de relacion entre
100 | 201 | 300 | am S%Reproducibilidad | 12,50 %R e ilidad
D 102 | 199 | 301 | 400 BRYR) 15,15750639
ACEFTABLE
101 | 198 | 301 | 400 Aceptacién GON MEJORAS
101 | 200 | 300 | 400
Prugba de presion inspiratoria pico (cmH20)
Rangode partes | 10 | 15 | 25 | 35 Rango de parles
1 de operadores 10 | 15 [ 25 | 35 R1 0,16 |0.35]0.52] 0,05 Promedio Operador 1 22,06
10,82 | 16,50 | 2593 | 35,04 Rz 0,05 [0,16]0.71]0,0¢ Promedio Operadar 2 21,86
10,67 | 16,38 | 25.41 | 35,08 R1* 027 Rango de promedios 0,19
Operador 1 2
10,07 | 1626 | 2589 | 35,08 R2* 024 R 17,22
11,08 | 1661 | 25,75 | 3505 Rprom (R1°y R2") | 0.26
Porcentaje de relacion entre
10,90 | 16,16 | 25.46 | 35,05 %Reproducibilidad | 15,94 %R ¥ ilidag
10,91 | 16,01 2585 | 35,08 SRYR 23.46699835.
Operador 2 S
ACEPTABLE
10,83 | 16,09 | 25,16 | 35,05 Aceptacién CON MEJORAS
10,85 | 16,00 | 2514 | 35,09
Prueba de presién espiratoria al final de la espiracién (cmH20)
Rangodepartes | 0 | 5 [10]15] 20 Rango de partes
H* de operadores ) 5 [ 10 [ 15 ] 20 R1 0,02 [0,14]0.21]0,23]0.25 Promedio Operador 1 10,79
029 | 580 | 1083 ] 1580 | 2090 R2 0,02 [052[0.27[0.27[0.50 Promedio Operador 2 10,73
030 | 589 | 1093 ] 1582 | 2113 R1~ 0,18 Rango de promedios 0.06
Gperador 1 °
031 | 575 | 1072 ] 1589 | 21.08 RZ" 0,33 422
031 | 587 | 10,86 | 16,05 | 21,18 Rprom (R1*y R2") | 026
Porcentaje de relacion entre
027 | 599 | 1097 | 1550 | 2082 S%Reproducibilidad | 15,84 %R e ilidad
D 028 | 601 | 1091 1576 | 20,78 H(RYR) 16.4857821
ACEPTABLE
029 | 587 | 1094 1549 | 2130 Aoeptacién CON MEJORAS
029 | 549 | 1118 ] 1572 ] 20,71
Prucba de volumen tidal (mL)
Rango de partes | 250 | 350 | 450 ] 550 650 Rango de parles
- de operadares 250 | 350 | as0 | sso | es0 R1 3,00 |3,00]2.00[9.00[ 2,00 Promedio Operador 1 45230
256,00] 351,00] 452,00{ 555,00] 654,00 R2 3,00 |2,00[3.00]2.00[5.00 Promedio Operador 2 450,65
Overador 1 254,00 350,00] 452,00| 547,00 654,00 Ri* 420 Rango de promedios 165
" 253,00 353,00] 450,00| 556,00] 654,00 R2" 320 i 14,14
253,00] 352,00] 50,00] 550,00 650,00 Rprom (R1-y R2") | 3,70
Porcentaje de relacion entre
251,00 348,00 452,00| 550.00| 653,00 %Reproducibilidad 23,13 R ibilidad y ilidad
253,00 351,00] 451,00{ 550,00| 647,00 SH(RYR) 27.10568221
Operador 2
ACEPTABLE
250,00 351,00| 453,00| 550.00| 649,00 Aceptacién CON MEJORAS
252,00] 351,00] 450,00| 552,00| 648,00
Prueba de volumen minuto (L/min) ‘ Rep
Rangodepartes | 55 | 7 | 8.1]8.3] 78| Rango de partes
N e operadares 55 | 7 [ 81 ] 83| 78 R1 0.05 |0.04]0.080,03[ 0,02 Promedio Operador 1 747
532 | 672 | 7.80 | 825 | 7.70 R2 0,30 [0.20[0.30[0.20[0,10 Promedio Operador 2 112
537 | 670 | 788 | 822 | 7.1 R1® 0,08 Rango de promedios 005
Operador 1
533 | 672 | 782 | 822 | 7.72 R2* 022 8,63
532 | 674 | 7.85 | 8.23 | 712 Rprom (R1°y RZ") | 0,13
Porcentaje de relacion entre
510 | 670 | 7.80 | 810 | 7,70 %Reproducibilidad | 16,58 v
D 520 | 690 | 7.70 | 820 | 7,60 4(RyR) 18,6858008
ACEPTABLE
540 | 880 | 800 | 820 | 7.60 Aceplacién CON MEJORAS
530 | 670 | 7.70 | 800 | 7.70
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ANEXO V: Estudio de repetibilidad y reproducibilidad de los datos en la

calibracion del monitor de signos vitales EDAN iM70

[ Informe de reproducibilidad y repetibilidad para el monitor de signos vitales EDAN iM70 ]

Prueba de presion arterial no invasiva (mmHg)

N* de operadores | 40(60(77)|93(117| 167(215
45|65(81|97[122]| 172|220
44|65(81]97[121]171)221
44|64(81)98[122)171[221
45|65(81)97[122|171[221

Operador 1

45|65(82|98(122| 172|219
Operador 2 45|66(81]97[121]171]221
45|65(81|97 (121172219
46|65(81]97[122] 172|220

Reproducibilidad

Rango de partes 40,00(60,|77,{93,[117 [ 167 (215

R1 1,00[1.0/0,0/1,0]1,0d1,00[1,00
R2 1,00[1,0]1,0[1,0]1,0d1,00}2,00
R1* 0,14
R2* 0,14

Rprom(R1*y R2%) | 0.14

% R ibil 179

Repetibilidad
Rango de paries
Promedio Operador 1 1144642857
Promedio Operador 2 114,5714286
Rango de promedios 0,1071428571
% Repetibilidad 1,929707833

Porcentaje de relacion entre %Reproducibilidad y

Prueba de saturacion de oxigeno (%)

73|77[82|87[ 91| 95|98 [100
73|77[82|87[91] 9598|100

Rango de partes 70| 75[ 80| 85| 90| 95( 938|100
N de operadores |70|75[80|85| 90| 95| 98[100 R1 0 of 0 of 0| 0] D] O
73|78(82|87[91| 96|98 |100 R2 0| 0f 0] of ©] O] D] O
73|72[82]87[91) 96 [ 98 [100 R1* 0
Operador 1
73|78(82|87| 91|96 )98 |100 R2* 0
73|78|82|87( 91|96 |98 (100 Rprom(R1* y R2%) 0
73|77[82]87[91] 9598 [100 % Reproducibilidad 0
Operador 2 73|77(82|87[91] 95|98 |100

%Repetibilidad
9%(RyR) | 2,629172461
5 | acepTaBLE
Repetibilidad
Rango de partes
Promedio Operador 1 88,125
Promedio Operador 2 87,875
Rango de promedios 0,25
% R il 22,8125

Porcentaje de relacion entre %Reproducibilidad y

Prueba de frecuencia cardiaca por Sp0O2 (bpm) s
Rango de partes 30| 60| 90]|120150| 180|210| 240
N* de operadores | 30| 60|90 (120{150| 180| 210|240 R1 0l 0 0O O] Of 0] O
30| 60|90 ([120/150| 180|210 | 240 R2 0 0 OO O 0] O
30|60|90[120/150| 180 (210|240 R1* 0
Operador 1
30| 60|90 (120/150| 180|210 | 240 R2* 0
30]60{o0120]150]180[210]240 Rprom(R1* y R2%) 0
30| 60|90 (120/150| 180|210 | 240 % R ibil 0
Operador 2 30| 60|90 ([120/150| 180|210 | 240
30|60|90[120/150| 180 (210|240
30| 60|90 (120/150| 180) 210 | 240
Prueba de electrocardiografia (bpm) e producklliad
Rango de paries 30( 60| 90(124150| 180 | 210(240
N* de operadores | 30| 60|90 (120/150| 180| 210|240 R1 0 0oj0ojo 0o 0 O
30|60|90[120/150| 180(210| 240 R2 of 0jofof 0f 0f O
30| 60|90 (120/150| 180|210 | 240 R1* 0
Operador 1
30)|60|90(120/150| 180|210 | 240 R2* o
30| 60|90 (120{150{ 180|210 | 240 Rprom({R1* y R2%) 0
30| 60|90(120/150| 180|210 | 240 % Reproducibilidad o

Operador 2 3060901201150 180) 210|240

30| 60|90 (120/150| 180|210 | 240

30|60|90(120/150| 180) 210 | 240

Prueba de respiraciones (rpm)

N* de operadores |10|30|50|70) 80
10(30|50(69( 80
10|30/ 50|69( 80
10]30/50]69( 80
10(30|50(69( 80

Operador 1

10(30|50(69( 80
Operador 2 10(30|50(69| 80
10[30|50(69( 80
10(30|50(69( 80

Reproducil
Rango de partes 10| 30| 50| 70| 80
R1 0 0| O] O] ©
R2 0 0 O] O] ©
R1* 0
R2* 0
Rprom(R1*y R2*) 0
% Reproducibilidad 0

%Repetibilidad
%(RyR) 22,8125
ACEPTABLE CON
Aceptacion MEJORAS
Repetibilidad
Rango de partes
Promedio Operador 1 135
Promedio Operador 2 135
Rango de promedios 0
% R il 0

Porcentaje de relacion entre %Reproducibilidad y

idad
%(RYR) | 0
Aceptacién | AcePTABLE
Repetibilidad

Rango de paries
Promedio Operador 1 135
Promedio Operador 2 135
Rango de promedios 0
% il 0

Porcentaje de relacion en
%Re

peti
%(RyR)
Aceplacion | acePtaBLE
Repetibilidad
Rango de partes
Promedio Operador 1 47,8
Promedio Operador 2 47,8
Rango de promedios 0|
% Repetibilidad 0]

Porcentaje de relacion entre %Reproducibilidad y

%Repstibilidad
%(RYR) I 0
Aceptacién | ACEPTABLE




