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RESUMEN

Actualmente, no existe un equipo biomédico fabricado en el Pert que haya obtenido registro
sanitario (RS). Durante la pandemia de la COVID-19 se viabilizé el permiso excepcional para
uso clinico de innovaciones peruanas en pro de cubrir el déficit de equipamiento durante la
emergencia sanitaria. Una de estas innovaciones, fue el ventilador Masi, un producto fabricado
en la PUCP con apoyo de empresas privadas y que lleg6 a ser usado clinicamente, demostrando
un gran nivel de la capacidad de produccion del Peru en esta industria y acortando la brecha

existente entre la tecnologia de equipos biomédicos importados.

El presente trabajo de tesis tiene como objetivo principal describir el nivel de desarrollo del
ventilador peruano Masi mediante el estudio comparativo de sus caracteristicas técnicas y de
desempefio con las del ventilador estadounidense Spiro Wave, el cual también fue desarrollado
en base a una innovacion académica del Instituto Tecnoldgico de Massachusetts (MIT). La
metodologia del trabajo se divide en tres etapas: disefio de protocolo de calibracion, analisis
estadistico y evaluacion. El protocolo de calibracion disefiado es basado en estandares de
calibracion mecénicos e indica todas las consideraciones tomadas en cuenta para la ejecucion
de las pruebas y reporte de resultados. Luego de implementado el protocolo de calibracion, se
analiza estadisticamente los resultados obtenidos utilizando el analisis de varianza y calculo de
incertidumbres para validar las pruebas realizadas. La evaluacion de los resultados del estudio
se basa en utilizar las calibraciones para comparar el desempefio de ambos ventiladores bajo el
estandar de validacion mas alto de este tipo de equipos, la ISO 80601:2-2020 “Equipo médico
eléctrico. Parte 2-12: Requisitos particulares para la seguridad basica y funcionamiento
esencial de los respiradores para cuidados intensivos” y la norma peruana EDP:103-2020
“EQUIPO MEDICO ELECTRICO. Ventiladores. Especificaciones de disefio y fabricacion
para su uso en cuidados criticos pediatrico-adultos durante la emergencia sanitaria. 1* Edicion”
como referencia para los limites de exactitud permitidos. Ademas, se realiza una descripcion
de resultados para los parametros de interés: Volumen Tidal, Relacion entre el Tiempo
Inspiratorio y Espiratorio, Frecuencia Respiratoria, Presion Positiva al Final de la Espiracion y
Presion Inspiratoria Pico. Los resultados permiten concluir que el ventilador peruano Masi se
desempefid mejor que el ventilador estadounidense Spiro Wave en las pruebas de calibracion
realizadas considerando los rangos establecidos estadisticamente para el andlisis realizado de
los parametros ventilatorios de interés. Esto permite afianzar el nivel de la tecnologia peruana
en equipos médicos y sentar precedentes cientificos para la obtencion del registro sanitario del

ventilador Masi.
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INTRODUCCION

En el Pert existe una desconfianza en la tecnologia producida a nivel nacional relacionada a la
industria de equipamiento biomédico. Incluso, la DIGEMID, o6rgano encargado de la
evaluacion de dispositivos médicos no brinda un lineamiento regulatorio conciso para la
obtencion de registros sanitarios de equipos biomédicos producidos a nivel nacional. Durante,
la pandemia de la COVID-19, se viabiliz6 la posibilidad de que equipos biomédicos producidos
a nivel nacional obtengan un registro sanitario excepcional justificado en la necesidad de
adquirir equipamiento que permita atender a los pacientes infectados en estado critico. Como
medida de respuesta a la emergencia, el Ministerio de Salud bajo la Resolucion Ministerial N°
817-2020/MINSA aprob6 el documento técnico que especifica los lineamientos necesarios
para otorgar autorizacién sanitaria excepcional a dispositivos médicos en etapa de
investigacion durante el periodo de emergencia sanitaria. Como resultado se aprobaron siete
equipos biomédicos desarrollados en el pais, todos destinados a un uso clinico enfocado en su
mayoria a los pacientes de la COVID-19 como se muestra en la Tabla 1.

Tabla I. Lista de equipos biomédicos fabricados en el Peru con registro sanitario excepcional otorgado durante
la emergencia sanitaria.

NO
Resolucion
Nombre del dispositivo Nombre del fabricante Directoral
de
Autorizacion
Respirador Artificial Basico Marina de Guerra del Pera 02168-2020
Ventilador Mecénico — Masi Bopihc Un1vers1fiad Ll g 03134-2020
del Peru
Ventilador Mecanico — Fénix PR Naleonal de 03720-2020
Ingenieria
Generador de oxigeno GOX- SERALT S.A.C. — Convenio
MO5 PUCP 05023-2020
Generador de oxigeno GOX- SERALT S.A.C. — Convenio
M10 PUCP 06285-2020
Generador de oxigeno GOX- SERALT S.A.C. — Convenio
M20 PUCP 06406-2020
Planta generadora de oxigeno Universidad Nacional de 00131-2021
93% - 20 m*/h - OXIGENA Ingenieria

Nota: Tomado de “Autorizaciones excepcionales de Dispositivos Médicos Actualizados al 31/07/2023”, por
DIGEMID, 2023.

Debido a la naturaleza de la enfermedad COVID-19, la ventilacion mecénica surgié como uno
de los principales tratamientos para los pacientes infectados, dando como resultado una tasa de

mortalidad del 43% para los pacientes que recibieron esta terapia respiratoria (Chang,



Elhusseiny, Yeh y Sun 2021). Por este motivo, a nivel global, se presentd una alta demanda
de ventiladores mecénicos lo cual también complicaba que nuestro pais lograse adquirir este
tipo de equipos, los cuales hasta la fecha son importados en su totalidad. El déficit de
equipamiento médico para atender enfermedades respiratorias que afrontd nuestro pais resulta
totalmente incomprensible, si tomamos en cuenta que las infecciones respiratorias eran la causa
especifica con la tasa mas alta de mortalidad desde el afio 2016 (13,8% de las muertes de ese
afio), segun el analisis de la situacion de salud publicado en el afio 2019 (Ministerio de Salud -

CDC, 2019).

Bajo el contexto mencionado, se justifico la elaboracion del presente trabajo siguiendo la
premisa de que la falta de evidencia cientifica del nivel de la tecnologia que se ha logrado por
parte de las innovaciones desarrolladas en el pais genera una desconfianza que perjudica sus
procesos de validacion y dificulta su incorporacion en el mercado, lo cual resulta en un
predominio de la importacion de equipos médicos extranjeros en el caso de equipos de
ventilacion mecanica. Como caso de estudio, se utilizara al Ventilador Mecanico de
Emergencia Masi, el cual forma parte del grupo de equipos biomédicos peruanos que recibio
la autorizacion extraordinaria de DIGEMID, con una produccion mayor a las 300 unidades y
con historial de uso clinico en pacientes durante la pandemia de la COVID-19 (Proyecto Masi,
2021). En contraparte, se utilizard al Ventilador de Emergencia Spiro Wave, el cual surge
también de una iniciativa académica (MIT) y escala a un prototipo clinico con el apoyo de
empresas fabricantes de equipos biomédicos, ademas, este dispositivo recibi6 una autorizacioén
excepcional de la FDA para poder cubrir la demanda de respiradores artificiales en Estados

Unidos.

OBJETIVO GENERAL:

e Describir el nivel de desarrollo del ventilador Masi mediante el estudio comparativo de
sus caracteristicas técnicas y de desempefio con las del ventilador estadounidense Spiro

Wave.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Disefiar e implementar un protocolo de calibracion de ambos ventiladores para

estandarizar las pruebas a desarrollarse durante el estudio de comparacion.



e Analizar estadisticamente los resultados de las pruebas de calibracion validando

criterios de reproducibilidad, repetibilidad y robustez.

e Describir el nivel de la tecnologia logrado por el ventilador Masi a partir de los
resultados validados para cada parametro ventilatorio considerado como objeto de

estudio.

Con los resultados finales del estudio comparativo, se genero evidencia cientifica que permitio
elaborar una descripcion técnica del nivel de tecnologia alcanzado por el ventilador Masi lo
que busca generar un impacto en la confianza de la tecnologia producida a nivel nacional y
sentar precedentes para proyectos de mejora del ventilador Masi en busqueda de una futura
aprobacion de registro sanitario pasado el contexto de emergencia. Ademas, se busca impulsar
el desarrollo de la industria nacional de fabricacion de equipos biomédicos reduciendo los

gastos de importacion que genera su adquisicion.



CAPITULO 1

ANTECEDENTES

En el presente capitulo se expone una breve descripcion del desarrollo de ventiladores de
emergencia fabricados durante la pandemia de COVID-19 a nivel mundial y en diferentes
contextos, asi como las especificaciones técnicas requeridas para atender a los pacientes de esta
enfermedad. La fabricacion y validacion de estos equipos se enmarcaron en regulaciones tanto
internacionales como las adoptadas por cada nacion de manera excepcional a fin de cubrir la
alta demanda de equipos en este contexto. Luego, se presentan los dos casos particulares de
ventiladores de emergencia desarrollados desde una iniciativa de una institucion académica,
los cuales dan lugar al presente estudio de comparacidon; ambos se enmarcan en el contexto y
en las consideraciones presentadas a continuacion, las cuales serviran para comprender los

precedentes del desarrollo de ambos ventiladores.

1.1 Ventiladores de emergencia desarrollados durante la pandemia de COVID-19

La ventilacion mecénica fue de los principales aliados de los médicos intensivistas en su lucha
por salvar la mayor cantidad de vidas durante la pandemia de COVID-19 en sus picos mas
altos. Sin embargo, a inicios de la pandemia, diversas potencias mundiales reportaron que
existiria un déficit de atencién debido al nimero de equipos de ventilacion mecénica con los

que se contaban (Kliff, Satariano, Silver y Kulish, 2020).

La Figura 1.1 muestra un resumen del numero de camas de UCI y de ventiladores mecanicos
por cada 100 000 habitantes, bajo cifras reportadas por los ministerios y entidades de salud de
los diferentes paises de Sudamérica (OPS, 2020). Peru report6 una tasa de 5 ventiladores y 2,58
camas de UCI por cada 100 000 habitantes previo al inicio de la declaracion de la pandemia a
nivel global. Chile, por su parte, reportd 9,09 ventiladores mecénicos para atender a 100 000
habitantes. Se expuso un gran margen de diferencia en esta tasa en comparacion con paises

como Brasil (24,85), Argentina (18,81) y Uruguay (16,41).



Figura 1.1. Tasas de Camas de UCI y ventiladores mecanicos por cada 100 000 habitantes en la region de
Sudamérica.

Tomado de Monitoreo de la respuesta de paises sudamericanos frente a la pandemia de COVID-19 por OPS, 2020.

En el Peru, el proyecto Masi no fue la inica iniciativa, la Universidad Nacional de Ingenieria
también desarrollé un ventilador de emergencia denominado Fénix logré demostrar un alto
nivel de tecnologia alcanzado con pruebas preclinicas en modelos animales, aunque no se
encontraron reportes de uso en etapa clinica (Santivafiez, 2021). Este ventilador funciona en
dos modos de ventilacion mandatoria continua: Controlada por Volumen (VC-CMV, por sus
siglas en inglés), Controlada por Presion (PC-CMV). Los desarrolladores tuvieron la teoria de
que al utilizar componentes industriales comerciales podrian acelerar los procesos de
prototipado y validacion. Su prototipo trabaja con un sistema de control PLC (Controlador
Loégico Programable) y un sistema electroneumatico. La Figura 1.2 muestra la arquitectura de
las conexiones del prototipo disefiado. Utiliza un mezclador de gases (aire/oxigeno), cuyos
suministros estdn controlados por una valvula de flujo proporcional, este principio permite
regular el suministro de oxigeno que se le entrega al paciente durante la ventilacion; ademas
de estar retroalimentado con un sensor de presion para monitorear las presiones de entrada de

los gases. La Figura 1.3 muestra el prototipo final del Ventilador Fénix.



Figura 1.2. Arquitectura del Ventilador Fénix.

Tomado de “Pressure and Volume Control in a new Emergency Mechanical Ventilator based on PLC and

Industrial Pneumatic Parts in Peru”, por Santivaiiez et al. (2021).

Figura 1.3. Ventilador Fénix.

Tomado de “El ventilador mecéanico Fénix ya se encuentra en Hospital Minsa de Emergencia Ate-Vitarte”, por

Vicerrectorado de Investigacion — Universidad Nacional de Ingenieria, 2020.

La baja tasa de ventiladores en Chile también impulsé el desarrollo de ventilador es de
emergencia en este pais tal y como es el caso del ventilador Neytin, desarrollado por la empresa
privada chilena y fue seleccionada por la iniciativa “Un respiro para Chile”, cuyo objetivo era
impulsar el disefio, desarrollo y validacion de ventiladores mecénicos de emergencia. Se
realizaron pruebas técnicas, clinicas y preclinicas bajo un protocolo inédito creado por la
Sociedad Chilena de Medicina Intensiva (Bugedo, Tobar, Alegria, Oviedo, Arellano Basoalto,

Enberg, Suarez, Bitran, Chabert y Bruhn, 2022).



El ventilador Neyiin basa su funcionamiento en un fuelle que sirve como reservorio de presion,
el cual es capaz de impulsar un volumen de aire controlado durante el ciclo inspiratorio del
paciente. Solo puede ser usado en centros de salud pues requiere alimentacion de gas de uso
médico y una fuente de alimentacion estable. Es de ventilacion invasiva y solo ha sido validado
con pruebas clinicas para su operacion en el modo de VC-CMV, aunque también opera en los
modos de PC-CMV vy Ventilacion Mandatoria Sincronizada Intermitente con presion de
soporte (PS-SIMV, por sus siglas en inglés). La Figura 1.4 muestra el Ventilador Mecénico

Neyiin y la Tabla 1.1 resume sus ajustes de pardmetros, segiin sus caracteristicas técnicas.

Figura 1.4. Ventilador Mecéanico Neyiin.

Tomado de “El Hospital Militar de Santiago de Chile recibe tres ventiladores mecanico Neyiin”, por Garcia, 2021.

Tabla 1.1. Ajustes de parametros del ventilador mecanico Neyiin.

Parametros Descripcion
Volumen corriente 200 — 800 mL
Presion soporte 10 — 45 cmH,0 (Para
modos PCV y PSV).
PEEP 2-25 cmH,0
Presion limite 5-60 cmH,0
Presion de disparo 1-8 cmH,O
Tiempo de pausa 0,5 — 3 segundos
I/E 1:1-1:4
Frecuencia respiratoria | 5-60 respiraciones/minuto
FiO, 21-100%

Nota: Tomado de “Neyiin: Caracteristicas Técnicas”, por DTS SpA, 2020



Otro ventilador desarrollado en Chile durante la pandemia fue el VEMERS UC (Chiang y
Castro, 2021), ventilador mecanico invasivo que opera en el modo de control de volumen
continuo y se basa en una arquitectura de circuito electroneumatico con componentes de bajo
coste y faciles de obtener en los mercados industriales. Su proceso de validacion incluyd una
prueba final con pacientes COVID-19 en estado critico durante ocho horas cada uno.

Por otro lado, segun los estudios, los ventiladores basados en control por presion son los
mejores para ser tratados en COVID-19. Este tipo de ventiladores es de facil reproducibilidad
por la simpleza de su funcionamiento tal y como lo presenta el ventilador mecanico Milano
(Galbiati, Bonivento, Caravati, De Cecco, Dinon, Fiorillo, Franco, Gabriele, Kendziora,
Kochanek, lanni, McDonald, Tosatti, Malosio, Minuzzo, Pordes, Prini, Razeto, Zardoni, 2020).
Este ventilador de emergencia puede operar en el modo de ventilacion controlado por presion
(PCV) y en el modo de ventilacion con presion de soporte (PSV). Su proceso de validacion
fue estandarizado siguiendo un protocolo basado en la norma ISO 80601: -2-12:2020 y también
se realizd un estudio comparativo con un ventilador comercial (Siemens Servo 900). Los
parametros de control y los respectivos rangos de este ventilador se muestran en las Tablas 1.2
y 1.3. La Figura 1.5 muestra la interfaz grafica del ventilador Milano y la Figura 1.6, el

dispositivo final fabricado.

Tabla 1.2. Rangos de los valores de control para el modo PCV del ventilador Milano.

Parametro de Control Rango Incremento
Frecuencia respiratoria 4-50 rpm + 1 rpm
Tiempo inspiratorio 04-1,5s +0,1s
PEEP 5-20 cmH,0 EMC
Presion inspiratoria pico 20-80 cmH,0 EMC
FiO, 21-100% EMC

Tomado de “Mechanical Ventilator Milano (MVM): A Novel Mechanical Ventilator Designed for Mass Scale
Production in Response to the COVID-19 Pandemics”, por Galbiati et al., 2020.

Tabla 1.3. Rangos de los valores de control para el modo PSV del ventilador Milano.

Parametro de Control Rango Incremento
Frgcmqn de ﬂu]o 5.20% +0.1 %
inspiratorio
PEEP 5-20 cmH,0 EMC
Presién inspiratoria pico 20-80 cmH,0 EMC
FiO, 21-100% EMC

Tomado de “Mechanical Ventilator Milano (MVM): A Novel Mechanical Ventilator Designed for Mass Scale
Production in Response to the COVID-19 Pandemics”, por Galbiati et al., 2020.



Figura 1.5. Interfaz Grafica del Ventilador Mecanico Milano.

Tomado de “Mechanical Ventilator Milano (MVM): A Novel Mechanical Ventilator Designed for Mass Scale
Production in Response to the COVID-19 Pandemics”, por Galbiati et al., 2020.

Figura 1.6. Ventilador Mecéanico Milano.

Tomado de “Mechanical Ventilator Milano (MVM): A Novel Mechanical Ventilator Designed for Mass Scale
Production in Response to the COVID-19 Pandemics”, por Galbiati et al., 2020.

Otro ventilador de este tipo basado en el modo de ventilacion controlada por presion fue
disefiado por Pereira, Lopes, Fonte, Povoa, Santos, Martinho y Pimenta (2020). El prototipo
tiene como pardmetros regulables a la frecuencia respiratoria en un rango de 12 a 25
respiraciones por minuto, la relacion I:E en un rango de 1:2 a 1:3 y la FiO2 de 50% a 100%, la
Presion positiva de inspiracion en un rango de 5 a 40 cmH>O y la presion positiva al final de
la espiracion (PEEP) en un rango ajustable de 0 a 20 cmH20O. Para realizar las pruebas de

validacion para este ventilador se utilizd un pulmoén de prueba configurado para simular las
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condiciones de un paciente de COVID-19 (compliancia de 14 y 32 mL/cmH;0). La Figura 1.7

muestra el prototipo disefiado y la configuracion fisica de las pruebas de validacion.

Figura 1.7. Prototipo configurado para realizar las pruebas.
Tomado de “Prototype of an affordable pressure-controlled emergency mechanical ventilator for COVID-19”,
por Pereira et al., 2020.

1.2 Especificaciones técnicas de ventiladores para pacientes COVID-19

La Organizacion Panamericana de la Salud brind6 una lista de especificaciones técnicas
minimas de dispositivos médiscos para la gestion de casos de COVID-19 en los servicios de
salud debido a los diversos desconocimientos de la enfermedad. Para el caso del ventilador

portatil se brindaron las siguientes especificaciones (OPS, 2020):

- Volumen de marea hasta 1 000 mL.

- Presion inspiratoria hasta 80 cmH>O.

- Volumen inspiratorio hasta 120 L/min.

- Frecuencia respiratoria hasta 60 rpm.

- Frecuencia respiratoria SIMV: hasta 40 rpm.

- CPAP/PEEP hasta 20 cmH20.

- Soporte de presion de hasta 45 cm H,O

- FiOzentreel 21 y el 100 %

- Tiempos inspiratorios y espiratorios de al menos 2 s y 8 s respectivamente

- Relacion I:E al menos de 1:1 a 1:3

- Modos de ventilacién: Control de volumen, Presion controlada, Presion de soporte,
Ventilacion obligatoria intermitente sincronizada (SIMV) con soporte de presion,

Modo de asistencia/control, CPAP/PEEP
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- Alarmas requeridas: FiO,, volumen minusculo, presion, PEEP, apnea, oclusion, alta
tasa de respiracion, desconexion

- Se requieren alarmas del sistema: corte de energia, desconexion de gas,

- bateria baja, ventilacion inoperativa, autodiagnostico

- Si se incorpora la funcion de silenciamiento de alarma, debe ser temporal y

- claramente mostrada cuando se activa

- Las relaciones de mezcla de oxigeno suministradas externamente por aire

- Rango de presion de suministro de gas de entrada (02) al menos 35 a 65 psi

- Compresor de aire médico integrado a la unidad, con filtro de entrada.

El Pert, por su parte, dentro de los procesos de adquisicion de dispositivos médicos en la
pandemia, indic6 una lista detallada de requerimientos técnicos para ventiladores mecanicos
volumétricos destinados para la atencioén especializada de los pacientes diagnosticados con
COVID-19 que presenten insuficiencia respiratoria grave y se encuentren hospitalizados

(Ministerio de Salud, 2020). Las caracteristicas técnicas se resumen a continuacion:

- Modos de ventilacion: Ventilacion Controlada por Volumen (VC), Volumen
Controlada por Presion (PC), Presion Soporte (PS), Ventilacion Mandatoria
Intermitente Sincronizada (SIMV), Presion Positiva Continua en la Via Aérea (CPAP)
con ajuste de presion soporte (PS) para modo invasivo y no invasivo, Volumen Control
Regulado por Presion (VCRP), Ventilacion en Dos Niveles de Presion (VCRP),
Ventilacidon no invasiva con compensacion de fugas de 50 Ipm o mas, Respaldo de
Apnea o ventilacion de apoyo de seguridad, de acuerdo al modo ventilatorio por
volumen o por presion.

- Volumen Tidal de 20 mL o menos a 2 000 mL o maés.

- Control de Presion (PC) de 1 cmH20 o menos a 90 cmH>O o rango més amplio.

- Presion de Soporte (PS) de 0 cmH>0 o menos a 60 cmH>O o rango mas amplio.

- De Tiempo espiratorio de 0,25 s 0o menos a 5 s 0 mas.

- PEEP de 1 cmH20 o menos a 45 cmH20 o mas.

- Frecuencia respiratoria de 4 rpm o menos a 100 rpm o mas.

- Relacion L:E al menos de 1:1 a 4:1 o mas amplio.

- Sensibilidad de disparo de flujo de 0,1 a 2 L/min o mas.

- Sensibilidad de disparo de presion de -15 a -1 cmH20 o rango mas amplio.

- Pausa inspiratoria y espiratoria de 0,25 s o menos a 20 s 0 mas.
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- FiO2 de 0,21 a 1,00.

- Soporte de Aspiracion.
En cuanto a caracteristicas generales, se encuentran las siguientes:

- Rodable con sistema de frenos en al menos 02 ruedas.

- Equipo microprocesado y/o servocontrolado.

- Valvula exhalatoria electronica o electromagnético.

- Visualizacién de al menos 03 ondas en simultdneo, policromaticas y bucles en una
pantalla tactil de 12 pulgadas o mayor, adicionalmente puede poseer una perilla de
navegacion.

- Capacidad de funcionar con circuitos corrugados descartables compatibles.

- Con sistema de suministro de aire medicinal de tipo turbina.

- Sensor de flujo proximal o distal reusable.

- Sistema de prueba de circuito paciente y compensacion del circuito o de tubo
endotraqueal.

- Presion de entrada neumatica oxigeno de 35 psi o menos a 85 psi o mas.

- Presion de entrada neumatica aire de 35 psi 0 menos a 85 psi 0 mas.

- Con compensacion barométrica, mediante calibracion manual o automatica del
equipo.

- Monitoreo de parametro del paciente: volumen tidal inspirado y espirado, volumen
minuto, presiones, fugas, compliancia estatica y dindmica, FiO», etc.

- Alarmas audiovisuales: alta presion, apnea, frecuencia respiratoria alta y baja,
volumen minuto espirado alta y baja, concentracion de oxigeno alta y baja, falla de

suministro de gases, falla eléctrica, PEEP alta y baja,
1.3 Regulacion y normatividad para ventiladores mecénicos

Existen diferentes normas que regulan las caracteristicas técnicas necesarias para clasificar a
los ventiladores mecanicos. Estas sirven como base para el desarrollo de las pruebas de
seguridad, eficacia y desempeno en los procesos de validacion y aprobacion clinica de este tipo
de equipos. A continuacioén, de manera especifica se menciona la norma ISO de ventiladores
para cuidado critico adaptada a una norma técnica peruana; asi como las regulaciones emitidas
para la produccion de ventiladores mecédnicos durante la emergencia sanitaria tanto en el &mbito

nacional como internacional.
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1.3.1 NTP-1SO 80601-2-12:2020.

Equipo médico eléctrico. Parte 2-12: Requisitos particulares para la seguridad bésica y
rendimiento esencial de ventiladores para cuidado critico, 12 Edicion (INACAL, 2020).

Norma técnica peruana adaptada de la ISO 80601-2-12:2020. Este documento se aplica a la
seguridad basica y rendimiento esencial de un ventilador de alta gama para pacientes en
cuidados criticos con insuficiencia respiratoria. No se considera que un ventilador de cuidados
criticos utilice un sistema fisioldgico de control de circuito cerrado a menos que use la variable
fisiologica del paciente para ajustar los parametros de la terapia de ventilacion. Este documento
también es aplicable a aquellos accesorios destinados por el fabricante a ser conectados a un

sistema de ventilacidon con ventilador.
1.3.2 RMVS - MHRA, 2020.
Especificaciones para sistemas de ventilacion de fabricacion rapida (MHRA,2020).

Es una guia que indica los requerimientos minimos aceptables para considerar un ventilador en
uso clinico en los hospitales del Reino Unido durante la pandemia de COVID-19. No se busca
reemplazar la condicion de ventiladores validados puesto que las especificaciones mas bajas
de los ventiladores de emergencia pueden provocar un dafio mayor en los pacientes por lo que
su uso se recomienda por unas horas o hasta un dia en pacientes en situacion critica. Brinda
criterios referidos a los requerimientos de ventilacion, gas y electricidad, control de
infecciones, alarmas, seguridad biologica y de software, asi como detalle de pruebas para la

validacion del desempefio del equipo.
1.3.3 EDP 103:2020.

EQUIPO MEDICO ELECTRICO. Ventiladores. Especificaciones de disefio y
fabricacion para su uso en cuidados criticos pediatrico-adultos durante la
emergencia sanitaria. 12 Edicion (INACAL, 2020).

Esta Especificacion de Diseno Peruana establece los requisitos minimos para los ventiladores
y sus accesorios para su uso en cuidados criticos pediatrico y adulto, con la finalidad de
enfrentar la emergencia publica sanitaria por el coronavirus (COVID-19). Tiene como
proposito fomentar la disponibilidad continua de dispositivos médicos efectivos y seguros sin

limitar la innovacién de ventiladores de reciente disefio en respuesta a la emergencia publica
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sanitaria por COVID-19. Indica los criterios minimos a considerar para la fabricacion de
ventiladores desarrollados por emprendedores, investigadores, profesionales del area de la
salud, universidades, centros de desarrollo, centros de investigacién y homologos; asi como las
personas naturales o juridicas interesados en la comercializacion de dichos equipos médicos en
el Pert. De esta regulacion, se extrajeron diferentes consideraciones para desarrollar el presente
trabajo por lo que en la Tabla 1.4 se resumen las especificaciones para las caracteristicas
técnicas comparado a las dos primeras normativas internacionales mencionadas en este
subcapitulo.

Tabla 1.4: Comparacion de las especificaciones técnicas reguladas por la EDP 103:2020 para parametros de
ventilacion con diferentes normativas.

Parametro EDP 103:2020 | MHRA RMVS001 OMS 2020
Volumen Tidal | 0™ 190 1 200 mL - 800 mL | 2 mL - +2000 mL
fersi)cl‘rfgcrllz 1 - 60 rpm 10 - 30 rpm 0— 150 rpm
CPAP/PEEP 0-30 cmH,0 5-20 cmH,0 0-20 cmH,0
Flujo Inspiratorio 1 — 120 L/min - 0— 150 L/min
Presion Inspiratoria 0 — 80 cmH,O 15 — 40 cmH,0 0 — 80 cmH,O
Tiempos
Inspiratorios y 0,2-10s - 0,1-10s
Espiratorios
I/E 1:1-1:4 1:1-1:3 1:1-1:4
FiO, 21-100% 21-100%

Nota: Elaboracion propia.

1.4 Proyecto MASI

En respuesta a la necesidad de equipar los centros de salud peruanos con ventiladores
mecanicos para instalar correctamente camas de UCI que puedan atender a pacientes en estado
critico de COVID-19, un grupo de investigadores de la PUCP en colaboracion con empresas
privadas iniciaron el Proyecto Masi con el objetivo de fabricar un ventilador mecénico de
emergencia de bajo costo fabricado completamente en el Peri (Chang, Acosta, Benavides,

Reategui, Rojas, Cook, Nole, Giampietri, Pérez, Casado y Castafeda, 2021).

El disefio del ventilador Masi se puede dividir en tres bloques funcionales: el circuito de
ventilacion permite la conexion con el paciente y sus componentes son permitidos para uso
médico; el circuito eléctrico, comprende la fuente de energia, sensores, unidad de control y el
motor; el sistema mecanico, comprende el resucitador manual y la estructura metalica que

contiene todas las partes. Los modos de ventilacion ofrecidos por este ventilador son “Control
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de Volumen - Ventilacion Mandatoria Continua” (VC-CMV), “Control por Presion —
Ventilaciéon Mandatoria Continua” (PC-CMV), “Control por Presion — Ventilacion Soporte
Continuo” (PC-CSV). Se disefi6 una interfaz grafica que indica los pardmetros medidos por el
ventilador tales como: pico de presion inspiratoria, presion meseta, presion de distension
continua al final de la espiracion, frecuencia respiratoria, flujo pico, volumen total inspirado,
volumen total espirado, fraccion inspirada de oxigeno, relacion inspiracion espiracion, ademas
muestra las graficas de flujo vs tiempo, volumen vs tiempo, presion, vs tiempo y presion vs
volumen. Adicionalmente, se agregd una funcion de telemetria con una plataforma web para
poder visualizar los parametros medidos por el ventilador en tiempo real. Las pruebas de
calibracion fueron realizadas en los modos controlados por volumen y presion utilizando
diferentes configuraciones para el uso de pulmones artificiales. Los resultados indican un error
medio maximo de 11,8% para los valores configurados y 9,4% para los valores medidos por
un equipo patrén. La Figura 1.8 muestra el diagrama de bloques del ventilador Masi, la Figura

1.9 muestra el prototipo desarrollado y la Figura 1.10 muestra la interfaz grafica disefiada.

El Proyecto Masi recibi6 la autorizacion del Ministerio de Salud para producir los ventiladores
en masa, ademas de ser aprobada la Resoluciéon Directoral N° 3134-
2020/DIGEMID/DDMP/UFDM/MINSA para el uso del dispositivo médico de clase III sin
registro sanitario durante el periodo de estado de emergencia nacional. Para julio de 2021, los
ventiladores Masi ya habian superado las 40 000 horas de funcionamiento y se reportaron casos
de éxitos con pacientes dados de alta que fueron tratados por este ventilador de emergencia

durante su estancia en UCI (Proyecto Masi, 2020).

Figura 1.8: Diagrama de bloques: Circuito de ventilacion, circuito eléctrico y fuente de poder.

Nota: Tomado de “Masi: A mechanical ventilator based on a manual resuscitator with telemedicine capabilities

for patients with ARDS during the COVID-19 crisis”, por Chang et al, 2021.
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Figura 1.9: Ventilador mecanico de emergencia Masi.

Nota: Tomado de “Proyecto Masi: Ventilador para la crisis de COVID-19”, por Proyecto Masi, 2020.

Figura 1.10: Pantalla de la Interfaz Grafica de Masi. Fuente: Proyecto Masi, 2020.

Nota: Tomado de “Proyecto Masi: Ventilador para la crisis de COVID-19”, por Proyecto Masi, 2020.

1.5 Spiro Wave

En el mismo contexto de emergencia sanitaria, Estados Unidos también evidenciaba una gran
necesidad de adquirir ventiladores mecénicos para atender a sus pacientes de COVID-19. En
este sentido, la empresa desarrolladora de productos, 10XBeta guio el concepto del ventilador
de emergencia Spiro Wave hasta su etapa de realizacion, recibiendo la autorizacion de la FDA

para su uso durante la pandemia de COVID-19 (10XBeta, 2020). En conjunto con otras
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empresas y un equipo de trabajo multidisciplinario pudieron crear rapidamente un prototipo,
probar e iterar un disefio en un plazo acelerado. Su disefio es pensado en un proceso rapido de
manufacturacion para hacer frente a la escasez de respiradores y reforzar las reservas de

emergencia para un futuro.

Al igual que el ventilador mecanico Masi, incorpora componentes médicos estandar
disponibles en los entornos hospitalarios de grado médico y cuenta con un sistema de
programacion de parametros para automatizar el funcionamiento del resucitador manual.
Utilizada los modos de ventilacion “Control por volumen” (VC) y “Control por volumen -
Control de asistencia” (AC/VC) y tiene una modalidad invasiva. Su interfaz grafica cuenta con
una pantalla LCD, perillas selectoras para la configuracion de parametros, panel de alarmas
visuales y audibles, boton de encendido, apagado, apagado de emergencia y silencio de
alarmas. Ademas, cuenta con calibracion de fabrica con compatibilidad de diferentes bolsas de
resucitacion y circuitos pulmonares, asi como la capacidad de conectar un suministro de
oxigeno para complementar la terapia. La Figura 1.11 muestra el prototipo final del dispositivo

(Manual de Operador de Spiro Wave, 2020).

Figura 1.11. Ventilador de emergencia Spiro Wave.

Tomado de “Spiro Wave: Rapid response to a ventilator crisis”, por 10xBeta, 2020.

Este ventilador fue inspirado en el prototipo de ventilador de emergencia “MIT E-vent” (Kwon,
Slocum, Varelmann, Nabzdyk., 2020), lo que indica una clara dependencia de la innovacién

en los campos académicos para el fortalecimiento de la industria de equipos biomédicos.

En la Tabla 1.5 se resume una comparativa de las especificaciones técnicas de los casos objeto

de estudio del presente trabajo.



Tabla 1.5: Especificaciones técnicas de los ventiladores mecanicos Masi y Spiro Wave.

Caracteristica Masi Spiro Wave
Tipo de . .
o Invasiva Invasiva
Ventilacion
Control por Control por volumen
volumen
Modos de ., Control por volumen —
Y Control por presion . .
ventilacion ., control de asistencia
Control por presion-
ventilacion soporte
Presion 0-45 cmH20 0-40 cmH20
Inspiratoria
Volumen Tidal 200 — 800 mL 200 — 800 mL
PEEP 0-30 cmH20 0-25 cmH20
RPM 4-35 10-35
I/E 1:1-1:4 1:1-1:4
PIP 30-40 cmH,0 30-40 cmH,0
FiO, 21-100% -
presion baja, presion | presion baja, presion alta,
alta, respiracion por | presion de distension alta,
Alarmas minuto maxima, presion resistiva alta,
apnea, falla respiracion incompleta,
eléctrica, falla mecanica, falla de
autodiagnostico. fuente de alimentacion.
Fucntc Com 100-240 VAC 100-305 VAC
alimentacion
Autonomia 3 horas -

18

Nota: Elaboracion propia basada en “Manual de Usuario de Masi”, por Masi, 2020 y “Manual de operacion de

Spiro Wave, por 10xBeta, 2020)

1.6 Validaciones y permisos extraordinarios en el contexto de pandemia para

ventiladores mecanicos

1.6.1 Peru: DIGEMID

Durante la pandemia de COVID-19, 17 dispositivos médicos fabricados en el Pert obtuvieron

autorizaciones excepcionales para su fabricacion y uso (DIGEMID, 2021); sin embargo, aun

no queda en claro una via regulatoria para que obtengan el registro sanitario cuando culmine

la emergencia sanitaria. Actualmente, solo se cuenta con el “Reglamento para el Registro,

Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos

Sanitarios” aprobado por el Decreto Supremo N° 016-2011-SA.

A nivel internacional, diferentes entidades analogas a la DIGEMID en sus respectivos paises

realizaron consideraciones excepcionales bajo la misma premisa en el contexto de emergencia

sanitaria.
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1.6.2 Espafia: AEMPS

Informacidn sobre prototipos de respiradores: pruebas de seguridad y requisitos de

investigacion clinica.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), entidad espafiola de
salud, regul6 los requerimientos necesarios para iniciar las pruebas clinicas en las propuestas
de respiradores y ventiladores para ser usado en vista al desabastecimiento de este tipo de
equipos para atender la demanda causada por la pandemia de COVID-19.

Previo a recibir la autorizaciéon de la AEMPS, se debe brindar la documentacion de las
especificaciones técnicas y de disefio del prototipo desarrollado, identificacion de equipos ya
comercializados similares y determinar el grado de equivalencia técnica, funcional y clinica,
breve andlisis de riesgos, identificaciéon de requisitos de seguridad y funcionamiento,
descripcion del proceso de fabricacion y los resultados de los ensayos preclinicos (AEMPS,

2020).
1.6.3 Colombia: INVIMA

Requisitos para la evaluacion de ventiladores mecanicos prototipo de fabricacion

nacional durante la emergencia por COVID-19

En Colombia también se reconocieron los lineamientos para autorizar la fabricacion,
comercializacion y utilizacion en pacientes de ventiladores mecanicos prototipo. Afade una
revision previa a la fabricacion por parte de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagnostico in Vitro de INVIMA, asi como cumplir con los requisitos necesarios
para ser incluidos en investigacion clinica, con el objetivo de garantizar la eficacia de la

tecnologia y la seguridad de los pacientes (INVIMA, 2020).
1.6.4 Chile: ANDID

Consenso Teécnico: Validacién de eficacia y seguridad de ventiladores mecanicos de

emergencia (VME)

Chile dio un ejemplo de desarrollo de rutas de validacion para la fabricacion de tecnologia
nacional y asi cubrir el déficit de ventiladores mecénicos. Dos de las tecnologias aprobadas por
este consenso fueron expuestas en este trabajo de investigacion por el gran nivel de madurez

tecnoldgica alcanzada cumpliendo altos estandares de validacion y requerimientos técnicos
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necesarios para atender a pacientes de COVID-19. En este consenso se detalla que todos los
ventiladores de emergencia deben pasar exigentes pruebas preclinicas estandarizadas de
laboratorio, como en modelos animales y simulados, antes de ser probado en pacientes

humanos (CMFCC, 2020).
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CAPITULO 2
METODOLOGIA DEL ESTUDIO DE COMPARACION

En este capitulo, se introduce la metodologia utilizada para el disenio del estudio de
comparacion del presente trabajo de tesis. A lo largo del capitulo se exponen las
consideraciones tomadas en cuenta y se desarrolla el trabajo en tres etapas, la cuales estan
elaboradas con el proposito de cumplir los objetivos especificos planteados. La Figura 2.1.

muestra el diagrama de la metodologia seguida.

[ Metodologia ]
I

[ Etapa 1: Diseiio de Protocolo de Calibracion ]

| Seleccion de materiales y equipos de calibracion I

[ Definir condiciones ambientales ]

!

l Definir variables de interés J

}

[ Definir pruebas para la calibracion ]

[ Definir procedimientos para ejecutar pruebas ]

'

[ Implementacion del Protocolo de Calibracién ]

'

[ Etapa 2: Anilisis Estadistico ]
!
[ Aplicar analisis de varianza ]
v

[ Calcular incertidumbres ]

[ Etapa 3: Resultados del estudio de comparacion ]

l Resultados de exactitud segiin normas

v

[ Descripcion de los parametros de interés ]

Figura 2.1. Diagrama de la Metodologia seguida para el presente estudio de comparacion. Elaboracion propia.
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La primera etapa del proyecto consiste en la elaboracion e implementacion de un protocolo de
comparacion aplicable a los ventiladores de emergencia Masi y Spiro Wave bajo pruebas
basadas en la norma peruana NTP-ISO 80601:2-12 y la especificacion inglesa RMVS-MHRA,
ademas, se presenta la configuracion experimental considerada para la ejecucion del protocolo

de calibracion.

La segunda etapa del proyecto consiste en aplicar criterios de analisis estadistico como lo son
el andlisis de varianza y el calculo de incertidumbres con el fin de reportar adecuadamente los
resultados de la calibracion y de esta manera, validar las condiciones de reproducibilidad,

repetibilidad y robustez.

La tercera etapa del proyecto consiste en la descripcion técnica de los resultados basados en
los criterios de cumplimiento de especificaciones técnicas segun los criterios expuestos en la
NTP-ISO 80601:2-12 y la EDP 103-2020 para los parametros ventilatorios objetos de estudio

definidos en la primera etapa del estudio.

2.1 Disefo del protocolo de calibracion

En este subcapitulo, se describird detalladamente el protocolo de calibracién disefiado
exponiendo la configuracion experimental, las condiciones ambientales, las variables de interés
y finalmente, las pruebas adaptadas de la norma peruana NTP-ISO 80601:2-12 y la
especificacion inglesa RMVS-MHRA segun las especificaciones técnicas de los ventiladores
objetos de estudio. EI método de calibracion sera el método por comparacion directa con el uso

de un equipo patron (Borja, 2019).
2.1.1 Configuracion experimental: materiales y equipos para la calibracion

La configuracion experimental de la prueba tomod en cuenta las especificaciones técnicas de
ambos ventiladores y sus manuales de uso para establecer la configuracion fisica de la prueba.
Teniendo en cuenta los modos de ventilacion en comun, las pruebas se limitaron al modo VC-
CMV vy al uso de los circuitos de ventilacion que recomendaron los fabricantes de cada

ventilador a fin de simular un entorno real de uso de ambos.

Se elabord la Tabla 2.1 para indicar las marcas y modelos de los componentes utilizados.



Tabla 2.1: Componentes del circuito de ventilacion de cada ventilador.

Circuito de Modelo usado por | Modelo usado por Spiro
Ventilacidn MASI Wave
Resucitador
manual y vélvula BESMED RE- BESMED RE-24140
. . 24140
espiratoria
. UPN MED -
Sensor de flujo Hamilton -
Sensor de oxigeno CiTiceL AO2 -
Tubo de VentStar 180 VentStar 180
ventilacion
. Reutilizable PEEP
Valvula PEEP 20, Ambu® BESMED PS-0401

Nota: Elaboracion propia.
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A continuacion, se detallard la instrumentacion utilizada para realizar la calibracion de los

ventiladores.

a. Equipo patréon

Como referencia para los parametros de ventilacion se utilizo el analizador de flujo de

gases (VT650, Fluke Corporation, WS, USA). Este equipo es de uso general con

funciones especificas para provocar ventiladores mecanicos y ofrece una de las mejores

precisiones disponibles en el mercado de equipos patron permitiendo incluso trabajar

con ventiladores neonatales mecanicos y de alta frecuencia. Trabaja en un rango de

temperatura de 10 °C a 40 °C, humedad del 10% al 90% sin condensacion y ofrece

correcciones de gas como ATP (temperatura y presion ambiental, humedad real) para

aire y otros tipos de gases. La Figura 2.2 muestra al analizador de flujo de gases

empleado y la Tabla 2.2 resume las especificaciones técnicas brindadas por el

fabricante.

Figura 2.2. Analizador de flujo de gases, Fluke VT 650.



Tabla 2.2: Especificaciones técnicas del analizador de flujo de gases VT 650.

Parametro Rango Precision Resolucion
Volumen Tidal 0a60L +1,75%00.02 L 0,001 L
Presion positiva

+ V]
al final de la + 160 cmH,0* 0.75% 00,1 0,01 cmH,0
espiracion cmH,0
(PEEP)
Presion
. . .. + 0
inspiratoria pico | = 160 cmH,0O * 0,75%0 0,1 0,01 cmH,O

cmH,0 *

(PIP)
Frecuencia o
respiratoria 1a1l500rpm + 1% 0,1 rpm
Proporcion I:E 1:300 a 300:1 +2% 00,1 0,001
Oxigeno 0% a 100% +2% 0,1 %
Pres10r} ' 550 a1 240 +1% o+ 5 mbar 1 mbar o0 0,1
barométrica mbar mmHg
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*Las especificaciones técnicas son brindadas en mbar como unidades presion, lo que se muestra en la tabla son valores convertidos a cmH,O

aproximados

Nota: Tomado de VT650: Especificaciones Técnicas, por Fluke Biomedical, .

b. Simulador de pulmoén

Para el desarrollo de las pruebas se utiliz6 un pulmoén de prueba de respiracion artificial

(QuickLung®; IngMar Medical, PA, USA),

el

cual permite alcanzar las

configuraciones indicadas en la Tabla 2.3. Un paciente real puede tener un amplio rango

de resistencias y compliancias en sus vias respiratorias. Las configuraciones utilizadas,

fueron basadas en las pruebas recomendadas por las normas ISO 80601:2-12 y la

RMVS-MHRA (2020).

Tabla 2.3: Configuraciones de uso del pulmén de prueba utilizado.

Configuracion | Compliancia (L/cmH20) |Resistencia (cmH.O/L/s)
1 20 20
2 10 50
3 50 5

Nota: Elaboracion propia.

2.1.2 Condiciones ambientales

Con el fin de reducir la variabilidad de los resultados de las pruebas se defini6 el rango de

temperatura de 20°C — a 25°C y una humedad relativa de 40 a 60%. Ademas, la definicion de

estos rangos tuvo como fin reducir las compensaciones automaticas del equipo patréon (VT 650)
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de acuerdo con sus especificaciones técnicas y su temperatura de funcionamiento. En este
sentido, se adecué un ambiente dentro del Laboratorio de Metrologia y Validacién de
Dispositivos Médicos de la PUCP programado con las condiciones ambientes mencionadas.
Para el registro de las condiciones ambientales se utilizd un termohigrémetro. Ademas, la

presion barométrica fue medida con el analizador de flujo de gases.
2.1.3 Variables de interés para la calibracién

El desarrollo de las pruebas de calibracion de los ventiladores de estudio tuvo como variables

de interés a los siguientes parametros:
a. Volumen Tidal (Vt)

También denominado volumen circulante, hace referencia al volumen de aire que
circula durante el ciclo respiratorio. Es el parametro constante en el modo de ventilacion
controlado por volumen (Vales y Gomez, 2012). Es necesario mencionar que bajo los
conceptos de ventilacion mecanica se utiliza el concepto de volumen tidal corregido, el
cual aparece por accion del volumen comprimido en el ventilador mecéanico (Ct), este

valor puede aproximarse entre los 2 a 3 ml/cmH20 generando la Ecuacion 2.1.

Vt corregido = Vt — [(PIP + PEEP) * Ct] (2.1)

El valor de Ct depende de las tubuladuras que se utilicen y clasifica como una formula
de uso clinico. Al emplear un pulmoén de respiracion artificial, se tomo la consideracion
de anular este parametro y de esta manera, igualar el valor del volumen tidal al del
volumen tidal corregido, lo cual se utilizo6 para los calculos que se indicaran

posteriormente.
b. Relacion entre el tiempo inspiratorio y espiratorio (I:E)

Un ciclo respiratorio representa la suma del tiempo inspiratoria (Ti) y el tiempo
espiratorio (Te). La relacion entre el tiempo inspiratorio y espiratorio se obtiene con la

Ecuacién 2.2 (Vales y Gomez, 2012).

Ti (2.2)

I'E = —
Te
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c. Frecuencia respiratoria (FR)

Es el nimero de respiraciones que se realizan en un determinado periodo de tiempo. Se
consideran valores normales de 8 a 12 respiraciones por minuto (rpm) para pacientes
con mecanica ventilatoria normal; sin embargo, para pacientes con restriccion pulmonar
se requiere una frecuencia respiratoria mas alta, entre 15 a 25 rpm, para satisfacer la
alta demanda ventilatoria. En este trabajo, se utilizaron valores de 12 y 20 rpm como

puntos de calibracion.

Existe una relacion directa entre el valor de la frecuencia respiratoria y el tiempo

espiratorio e inspiratorio tal cual lo expresa la Ecuacion 2.3 (Vales y Gomez, 2012).

60 2.3)

FR=——
Ti+Te

En concordancia con la Ecuacién 2.3, los valores previstos para los tiempos
inspiratorios y espiratorios relacionados con las frecuencias respiratorias programadas
en las pruebas de calibracion se exponen en la Tabla 2.4.

Tabla 2.4: Tiempos inspiratorios y espiratorios calculados para los parametros programados de relacion I:E y
Frecuencia respiratoria.

Relacion I:E 1:1 1:2
FR Ti Te Ti Te
12 2,5s 2,5s 1,67 s 3,33s
20 1,5s 1.5s Is 2s

Nota: Elaboracion propia.

d. Presion positiva al final de la espiracion (PEEP)

La presion positiva al final de la espiracion es la presion mas baja durante la fase
espiratoria y solo aparece en terapia respiratoria (Vales y Gomez, 2012). Para la
seleccion de los valores PEEP programados en el desarrollo de las pruebas de
calibracion se utilizaron valores medios (5, 10 y 15 cmH20) en concordancia con

algunos estudios (Grasselli, 2021)
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Presion inspiratoria pico (PIP)

Representa la presion maxima durante toda la fase inspiratoria. En el modo de
ventilacion controlado por volumen, este parametro no es programable y puede ser
variable. Sin embargo, se puede estimar este parametro tomando en cuenta los factores

que lo determinan.

La Figura 2.3 muestra un ciclo respiratorio controlado por volumen, en esta podemos
observar la P pico y la P meseta. Esta presion meseta (Ppla) aparece cuando la pausa
inspiratoria es lo suficientemente larga para aproximarse a la presion alveolar y esta
directamente influenciada por el volumen circulante corregido, la compliancia estatica
del sistema (Cs) y la PEEP total. La Ecuacion 2.4 indica el calculo de esta presion y la
Ecuacion 2.5 indica una relacion de la presion maseta con la presion inspiratoria pico

(Vales y Gomez, 2012).

Vt corregido 2.4

pplat = —— 90 | pgEp @4
Cst

PIP — Pplat = resistencia de las vias aéreas (2.5)

Tomando en cuenta que se para el presente trabajo se utilizd un circuito de prueba
simulado con un pulmon artificial se consider6 que la resistencia de las vias aéreas era
nula, permitiendo asemejar los valores de la PIP y la Plat, de esta manera,
complementado con la consideracion de igualar el volumen tidal corregido al volumen
tidal se utiliz6 la Ecuacion 2.6 para el célculo de la PIP (presion inspiratoria pico)
estimada para cada prueba realizada.

vt (2.6)

PIP ~ — + PEEP
Cst
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Figura 2.3. Trazado de presion y flujo en funcién del tiempo para un ciclo controlado por volumen.

Nota: Tomado de “Fundamentos de Ventilacion Mecanica”, por Vales y Gomez (2012).

f. Fraccion inspirada de oxigeno (Fi02)

Este parametro es ampliamente utilizado en las terapias respiratorias con ventilacion
mecanica. Los mezcladores de gases del ventilador mecédnico generan una proporcion
de oxigeno con el aire, segiin lo programado. En condiciones ambientales normales, la
FiOz es del 0,21 0 21% por lo que este valor es el utilizado principalmente en las pruebas
de desempeno. Ademas, se evalud la prueba de inflaciéon con volumen controlado para
el ventilador Masi, ya que el ventilador Spiro Wave no pudo ser adecuado para trabajar
con un suministro de oxigeno por falta de los accesorios necesarios. Los puntos de

prueba seleccionados fueron del 40% y el 90% de FiO,.
2.1.4 Pruebas definidas para la calibracion

A continuacion, se indican todas las configuraciones de las pruebas realizadas Como se
menciono, el valor PIP no es configurable; sin embargo, se indica el valor esperado que se
calcul6 para cada prueba utilizando la Ecuacion 2.6. Las Tablas 2.5, 2.6 y 2.7 son basadas en
la norma internacional para la validacién de ventiladores mecéanicos de emergencia de la
MHRA. La Tabla 2.4 indica las pruebas para el modo de ventilacion controlado por volumen
por variacion de la compliancia del pulmoén de prueba y manteniendo fijo los parametros de
resistencia, volumen tidal y la relacion entre el tiempo inspiratorio y espiratorio. Se trabaja con

los valores PEEP de 5, 10 y 15 cmH>O para mantener el aumento de la PIP a lo largo de las
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pruebas en un rango de 15 a 65 cmH>O con un incremento de 5 cmH>O en cada prueba, ademas

de utilizar dos frecuencias respiratorias: 12 y 20 rpm.

Tabla 2.5: Pruebas de Ventilacion controlada por Volumen con variacion de Compliancia.

. . . |Volumen | Frecuencia
Prucha Compliancia | Resistencia Tidal |respiratorial I:E PEEP | PIP
(L/cmH20) | (cmH2O/L/s) (cmH20)|(cmH20)
(ml) | (rpm)
1 50 5 500 20 2 5 15
2 50 5 500 12 2 5 15
3 50 5 500 20 2 10 20
4 50 5 500 12 2 10 20
5 50 5 500 20 2 15 25
6 50 5 500 12 2 15 25
7 20 5 500 20 2 5 30
8 20 5 500 12 2 5 30
9 20 5 500 20 2 10 35
10 20 5 500 12 % 10 35
11 20 5 500 20 2 15 40
12 20 5 500 12 2 15 40
13 10 5 500 20 2 5 55
14 10 5 500 12 2 5 55
15 10 5 500 20 2 10 60
16 10 5 500 12 2 10 60
17 10 5 500 20 2 15 65
18 10 5 500 12 2 15 65

Nota: Elaboracion propia.

La Tabla 2.6 indica las pruebas para el modo de ventilacion controlado por volumen por
variacion de la resistencia y compliancia del pulmon de prueba siguiendo las configuraciones
de la Tabla 2.3 y manteniendo fijo los parametros de volumen tidal y la relacion entre el tiempo
inspiratorio y espiratorio. Se utilizé el mismo rango considerado anteriormente para los valores

de PEEP y PIP, ademas de utilizar dos frecuencias respiratorias: 12 y 20 rpm.
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Tabla 2.6: Pruebas de Ventilacion controlada por Volumen con las tres configuraciones del pulmén de prueba
utilizado.

Volumen | Frecuencia
Do Compliancia | Resistencia Tidal |respiratorial I:E PEEP PIP
(L/cmH0) | (cmH2O/L/s) (cmH20)|(cmH20)
(mL) (rpm)

19 50 5 500 20 2 5 15
20 50 5 500 12 2 5 15
21 50 5 500 20 2 10 20
22 50 5 500 12 2 10 20
23 50 5 500 20 2 15 25
24 50 5 500 12 2 15 25
25 20 20 500 20 2 5 30
26 20 20 500 12 2 5 30
27 20 20 500 20 p) 10 35
28 20 20 500 12 2 10 35
29 20 20 500 20 2 15 40
30 20 20 500 12 2 15 40
31 10 50 500 20 2 5 55
32 10 50 500 12 ) 5 55
33 10 50 500 20 2 10 60
34 10 50 500 12 2 10 60
35 10 50 500 20 2 15 65
36 10 50 500 12 2 15 65

Nota: Elaboracion propia.

La Tabla 2.7 indica las pruebas para el modo de ventilacién controlado por volumen para un
volumen tidal de 300 mL. Se combinaron las tres configuraciones posibles del pulmén de
pruebas y los mismos valores para los demas pardmetros programables de las anteriores
pruebas. En estas pruebas rango de la PIP varia de 11 a 45 cmH>0 dentro de sus valores

calculados para cada prueba.
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Tabla 2.7: Pruebas de Ventilacion controlada por Volumen con variacion de Volumen Tidal.

Volumen | Frecuencia
Do Compliancia | Resistencia Tidal |respiratorial I:E PEEP PIP
(L/cmH20) | (cmH2O/L/s) (cmH20)|(cmH20)
(mL) (rpm)

37 50 5 300 20 2 5 11
38 50 5 300 12 2 5 11
39 50 5 300 20 2 10 16
40 50 5 300 12 2 10 16
41 50 5 300 20 2 15 21
42 50 5 300 12 2 15 21
43 20 20 300 20 2 5 20
44 20 20 300 12 2 5 20
45 20 20 300 20 2 10 25
46 20 20 300 12 2 10 25
47 20 20 300 20 2 15 30
48 20 20 300 12 2 15 30
49 10 50 300 20 2 5 35
50 10 50 300 12 2 5 35
51 10 50 300 20 2 10 40
52 10 50 300 12 2 10 40
53 10 50 300 20 2 15 45
54 10 50 300 12 2 15 45

Nota: Elaboracion propia.

La Tabla 2.8 indica las pruebas para el modo de ventilacion controlado por volumen extraidas
de la norma ISO 80601-12. Se utilizaron diferentes configuraciones del pulmoén de prueba y
dos valores de volumen tidal (500 y 300 mL), ademéas de una relacion entre el tiempo
inspiratorio y espiratorio de 1:1. Estas pruebas solo fueron aplicadas en el ventilador Masi
debido a la falta de accesorios para variar el FiO; en el ventilador Spiro Wave. En este ensayo
complementario, se utilizd un concentrador de oxigeno (OLV-10, Olive) para suministrar 40%

y 90% de FiO; durante el desarrollo de las pruebas.



Tabla 2.8: Pruebas de Ventilacion controlada por volumen basadas en la norma ISO 80601-2-12:2020.

Volumen| Frecuencia
Compliancia | Resistencia ) ) ) PEEP PIP [FiO;
Prueba Tidal |respiratoriall:
(L/cmH.0) [(cmH.O/L/s) (cmH.0)((cmH20)|(%0)
(mL) (rpm)
55 50 5 500 20 5 15 40
56 50 20 500 12 10 20 90
57 20 5 500 20 5 30 90
58 20 20 500 20 10 35 40
59 20 20 300 20 5 20 40
60 20 50 300 12 10 25 90
61 10 50 300 20 10 40 40

Nota: Elaboracion propia.

2.1.5 Procedimiento seguido para la calibracion
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A continuacion, se detalla el procedimiento considerado en el protocolo para el desarrollo de

las pruebas de calibracion de los ventiladores.

1. Seleccionar los equipos necesarios para la medicion (debidamente calibrados), los

cuales deberan mantenerse para todos los ensayos a realizar.

a. Numero de serie del pulmoén de prueba: 2761

b. Numero de serie del analizador de flujo de gases: 4946202

2. Realizar el ajuste de oxigeno en el analizador de flujo de gases y configurar el modo de

correccion de gas ATP en aire. Asi mismo, ajustar la deteccion de umbral bidireccional

en el analizador de flujo de gases para flujo inspiratorio y espiratorio a 2 Ipm. Verificar

la concentracion de oxigeno al 21%.

3. Realizar la conexion del circuito ventilatorio del ventilador a calibrar verificando

ausencia de fugas. En caso de Masi, realizar la prueba de fugas con el software del

ventilador.

4. Programar las variables de la prueba a realizar en el ventilador e iniciar la ventilacion.

En paralelo, iniciar la medicion de las condiciones ambientales con el termohigrometro.
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5. Esperar el tiempo de estabilizacion de las mediciones en el analizador de flujo de gases
y los pardmetros monitoreados por el ventilador e iniciar la grabacion durante 2 minutos
con intervalos de 1 segundo.

6. Apuntar los parametros de interés (Vt, I:E, FR, PEEP y PIP) monitoreados por los
ventiladores en el Formato de Calibracion del Anexo A segun la prueba que se esté
realizando. Asi mismo, reportar las condiciones ambientales.

7. Descargar los datos del analizador en una computadora con ayuda del software

Microsoft Excel.

2.2 Método de analisis estadistico

En este subcapitulo se explicara el método estadistico que se utilizo para la validacion de los

resultados de la calibracion.
2.2.1 Andlisis de varianza de un factor

En estadistica, esta técnica permite identificar los efectos de un disefio experimental sobre un
conjunto de mediciones, ademas de poder validar las condiciones de repetibilidad y
repetitividad de un ensayo (Pérez, 2011). En este trabajo, se considerd como factor el ventilador
utilizado (Masi y Spiro Wave) para cada una de las variables de interés por prueba realizada,
tomando como muestra las repeticiones de cada conjunto de pruebas. La Ecuacion 2.7 indica
las hipotesis nula y alternativa de esta técnica. Para aceptar alguna de las hipdtesis se utiliza la
Prueba F, en la que seguin la probabilidad de la distribucion de Fisher que se desee considerar
se calcula un valor critico F. Si este valor critico de F supera al valor de F calculado con las
mediciones, entonces, se acepta la hipotesis nula; caso contrario, se rechaza y se acepta la

hipdtesis alternativa.

HO: ul = ul == — un (2.7)

H,: Al menos un par de medias es diferente

Para el calculo de la razon F de las muestras analizadas, se utiliza la Ecuacion 2.8:

_ PCTy (2.8)
"~ PCE
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Siendo PCTy el promedio de los cuadrados de los tratamientos (entre grupos) y PCE el
promedio de los cuadrados del error (dentro de los grupos). La Ecuacion 2.9 y 2.10 muestra los

calculos de estos valores.

so VBT (2.9)
SCTr =1y, " N
PCTy = = i
tTe=g1 a—1
e /A (2.10)
SCE  SCT —SCT, Zi=12ja Yy —Xi=igy,

n-1  n-1 n—1

Siendo a el nimero total de tratamiento, n el numero de observaciones por tratamiento, N el
numero total de observaciones del experimento. SCT; es la suma de cuadrados de los
tratamientos; SCE, la suma de cuadrados del error; SCT, la suma de cuadraos totales; Y;, la

media del i-€simo tratamiento; Y;;, la j-€sima observacion del i-€simo tratamiento.

Ademas, la Tabla 2.9 muestra la representacion de estos valores en el reporte estdndar de un
Analisis de Varianza. Para fines del presente trabajo, se generaron los resultados de los anélisis

con el software Microsoft Excel.

Tabla 2.9: Calculos para el analisis de varianza de un factor.

Origen de la Suma de los Grados de Promedio de los -
varianza cuadrados libertad cuadrados
Tratamientos SCTg a-1 PCTy PCTp
Error SCE n-1 PCE PCE

Nota: Elaboracion propia
2.2.2 Calculo de incertidumbres

El Comité Conjunto de Guias de Metrologia prepard la “Guia para la expresion de la
incertidumbre en la medicion”. En este documento se define a la incertidumbre como la falta
de conocimiento de la exactitud y precision acerca de una medicion realizada, la cual puede
provenir de multiples relacionado a los factores de la medicion. La metrologia considera este

parametro, segtn el tipo de efecto que se busque reducir (JCGM, 2008).
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Cuando se trabaja bajo las mismas condiciones experimentales en una serie repetidas de
mediciones independientes, se puede estimar una Incertidumbre de Tipo A (Ua), también
conocida como desviacion estdndar experimental. Para efectos de este trabajo, se utilizo la
Ecuacion 2.11 para su calculo. Siendo x; la medicidon obtenida en una repeticion; X, la media

aritmética del conjunto de mediciones y n, el nimero de repeticiones del experimento.

(2.11)

Cuando se conoce las especificaciones técnicas de los equipos empleados en la medicion
podemos asociar una Incertidumbre de Tipo B de dos tipos. La Ecuacion 2.12 define la
incertidumbre Tipo B1 segun el Méaximo error permitido (MEP) por el equipo patrén y la

Ecuacion 2.13 define la incertidumbre Tipo B2 asociada a la resolucién (d) del instrumento de

medicion.
MEP (2.12)
Upr = —=
3
d (2.13)
Uy, = —
B2 12

En el presente trabajo, el equipo patron es el analizador de flujo de gases cuyas especificaciones
técnicas se indicaron en la Tabla 2.2. Entonces, se pudo determinar previamente las
incertidumbres Ugi y Ug: para cada variable de interés. La Tabla 2.10 indica los valores de

dichas incertidumbres.

Tabla 2.10: Incertidumbres Ug; y Ug; calculadas para el analizador de flujo de gases VT650

Parametro Us: Us>

Volumen Tidal 0,0115 {0,0003

Frecuencia respiratoria | 0,1155 [0,0289

Relacion ILE 0,0577 {0,0003
PEEP 0,0577 10,0029
PIP 0,0577 10,0029

Nota: Elaboracion propia.
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La relacion entre la incertidumbre de tipo A y tipo B resulta en la denominada incertidumbre
combinada definida por la Ecuacion 2.14. Para efectos de este trabajo se decidi6 trabajar con

la incertidumbre proveniente de la resolucion del equipo patréon, Ugs.

2.14
Ue = Uz, + U2 .19

Si bien la incertidumbre combinada puede ser utilizada universalmente, la guia seguida
recomienda utilizar un factor de cobertura k. Este valor, para un intervalo de confianza del
95.65% segln la distribucion rectangular t, se encuentra en el rango de 2 a 3. Para el presente
trabajo, se utiliz6 un valor de k igual a 2, dando como resultado el calculo de la incertidumbre

expandida definida por la Ecuacion 2.15.

Uprp = k * Ug (2.15)

2.3 Criterios para la descripcion técnica de los resultados

El desempeiio de ambos ventiladores fue comparado en términos de exactitud y precision. En
este sentido, se establecieron valores de referencia de exactitud para los pardmetros de interés

basados en la NTP-ISO-80601-2-12 previamente mencionada.

El presente analisis de exactitud define a valores reales como el valor medido por el analizador
patron utilizado durante la calibracion de ambos ventiladores. Los valores monitoreados son

los indicados en la pantalla monitor de los ventiladores.
La Ecuacion 2.16 indica el célculo de exactitud para el pardmetro real y monitoreado de
presion:

Exactitud = +(3 + (5% presién programada)) cmH,0 (2.16)

Las pruebas de desempefio ejecutadas segun el protocolo de calibracion de ambos ventiladores
se realizaron bajo el modo de ventilacion controlada por volumen por lo que en la Ecuacion

3.1 la presion programada serd la calculada segtn la prueba respectiva.

El valor de la exactitud para valores reales se define por la Ecuacion 2.17 y para valores

monitoreados se define por la Ecuacion 2.18.
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Exactitud = +(5 + (10% volumen programado)) mL (2.17)
Exactitud = i(4 + (15% volumen real)) mL (2.18)

Ademas, debido a que la norma no establece valores de exactitud para los demdas parametros

se considerara lo siguiente:

e Exactitud para la Frecuencia Respiratoria: + 10%
e Relacion entre Tiy Te: £ 10%

e PEEP: 10%

e FiO2: £4.5%

A continuacion, se indicaran los resultados de exactitud por cada ventilador tomando en cuenta
las medias de los resultados de las cinco repeticiones ejecutadas por prueba. En este sentido,
las exactitudes permitidas se calcularan por cada prueba utilizado las ecuaciones mencionadas

en este subcapitulo y sefialado el cumplimiento o no de estas condiciones.

En la Tabla C.4 del Anexo C se encuentran las tablas con el detalle especifico de los errores
permitidos segiin cada prueba correspondiente. Estos errores fueron obtenidos del calculo
individual de los parametros programados en cada prueba utilizando las ecuaciones descritas

previamente, asi como las consideraciones para los parametros restantes.
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CAPITULO 3

RESULTADOS DEL ESTUDIO DE COMPARACION

En el presente capitulo se expone la ejecucion de las pruebas definidas en el protocolo de
calibracion y los resultados obtenidos son procesados utilizando los métodos estadisticos
planteados anteriormente. Se aplican criterios de exactitud basados en las normas NTP-ISO-
80601:2-12 y la EDP 103-2020 para cada parametro ventilatorio de interés segin los
ventiladores objetos de estudio. Ademas, se elaboran curvas de calibracion para los parametros
de volumen y presion inspiratoria, asi como las graficas obtenidas en el equipo patrén durante
la ejecucion de las pruebas de calibracion. Finalmente, se construye una descripcion del nivel
de la tecnologia alcanzada por Masi y se especifica informacion técnica y descriptiva para
viabilizar la elaboracion de documentacion util para presentar ante el ente regulador peruano,

DIGEMID.
3.1  Ejecucién de pruebas de calibracion

La implementacion del protocolo de calibracion se llevo a cabo dentro de un ambiente
acondicionado en el Laboratorio de Metrologia y Validacion de Dispositivos Médicos. Las
condiciones ambientales se encontraron en el rango de 20.1 °C a 25.4° C para la temperatura y
entre 45.1% a 56.5% para la humedad relativa durante todo el periodo de ejecucion de las
pruebas.

Las Figuras 3.1 y 3.2 muestran las dos estaciones implementadas para la calibracion del

ventilador Masi y Spiro Wave, respectivamente.

Figura 3.1. Estacion para pruebas de calibracion de Ventilador Masi. Nota: Fotografia propia tomada en el
LabMet.
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Figura 3.2. Estacion para pruebas de calibracion de Ventilador Spiro Wave.

Nota. Fotografia propia tomada en el LabMet.

Los formatos de calibracion utilizados se encuentran en el Anexo A. Luego de ejecutar todas
las pruebas, se completaron los formatos correspondientes con el promedio de las 120
mediciones del registro obtenido desde analizador de flujo de gases para cada variable. Este
valor se denominé “Valor Real” y sirve como referencia para el calculo del error y exactitud,

segun la Ecuacion 3.1 y Ecuacion 3.2, respectivamente.

Error = |Valor real — Valor medido| (3.1)
. Error (3.2)
Exactitud (%) = ——— *100%
Valor real

Es importante mencionar que cada formato esta adaptado a las caracteristicas técnicas de cada
ventilador para el monitoreo de los parametros que se muestra en la pantalla del equipo. En
este sentido, para el caso del ventilador MASI se reportan los pardmetros de Volumen Tidal,
I:E, PEEP y PIP monitoreados por el equipo como se visualiza en la Figura 3.3 en la seccion
izquierda “Variables medidas” de la pantalla; para el caso del ventilador Spiro Wave se
reportan los pardmetros de PEEP y PIP monitoreados en la pantalla como se puede observar en

la Figura 3.4.
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Figura 3.3. Pantalla monitor de Ventilador Masi.

Nota. Fotografia propia tomada en el LabMet.

Figura 3.4. Pantalla monitor de Ventilador Spiro Wave.

Nota. Fotografia propia tomada en el LabMet.

Al fin de la implementacion, se obtuvo un total de 575 pruebas (cinco repeticiones por prueba
para las 61 pruebas del ventilador MASI y las 54 pruebas para el ventilador Spiro Wave). Los

formatos de calibracion completos se encuentran en el Anexo A.
3.2 Analisis estadistico

A continuacion, se indicara el analisis estadistico de los resultados de la calibracion de los
ventiladores iniciando con la validacion del experimento basado en el analisis de varianza para
comparar el método de calibracion utilizando como factor de variacion al ventilador en estudio,
seguido del calculo de las incertidumbres que permitird indicar las condiciones de

reproducibilidad y repetibilidad.
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3.2.1 Analisis de Varianza

Los resultados individuales de los 270 analisis de varianza empleados se muestran en el Anexo
C. Se tomo6 como tratamientos o grupos a los dos ventiladores en estudio, considerando las
cinco repeticiones como observaciones dando un total de 10 observaciones. Por lo tanto, las
variables a, n y N tienen un valor de 2, 5 y 10 para determinar los grados de libertad. Con estos
datos se obtuvo el valor critico de F igual a 5.32, segtin la Tabla C.1, resultando en la siguiente

condicion aplicable para todos los andlisis realizados:

e Si F >5.32, se considera que existe diferencia significativa entre las mediciones
obtenidas. Caso contrario se considera que existe una diferencia en el desempeno de

ambos ventiladores.

La Tabla 3.1 muestra los resultados del valor F obtenido para las 54 pruebas en el parametro
de Volumen Tidal. Se puede concluir que para las pruebas 1, 14, 17, 18, 19, 22, 37 y 38 los
ventiladores se desempefiaron de manera similar. Lo que se resume en que en el 14.81% del
total de pruebas realizadas la medicion real del Volumen Tidal de ambos ventiladores no existe
una diferencia significativa. En el resto de las pruebas, existe una diferencia significativa con

valores F realmente altos como es el caso de la prueba 21, F = 5898.90.

Tabla 3.1. Analisis de varianza para las mediciones de Volumen Tidal en las 54 pruebas de calibracion.

Prueba F Prueba F Prueba F

1 1,05 19 2,00 37 2,86

2 99,80 20 208,86 38 1,81

3 24,13 21 5898,90 39 49,84
4 5,61 22 1,34 40 27,13
5 36,03 23 750,65 41 221,43
6 8,98 24 72,90 42 150,10
7 30,55 25 153,33 43 51,00
8 43,88 26 14,73 44 111,73
9 103,26 27 257,01 45 169,19
10 130,78 28 130,57 46 106,77
11 226,91 29 1544,86 47 373,21
12 158,01 30 354,09 48 589,43
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13 127,00 31 1312,82 49 152,02
14 5,12 32 21,70 50 324,94
15 16,73 33 224,50 51 639,41
16 14,58 34 165,36 52 255,36
17 3,36 35 7,97 53 149,95
18 0,08 36 220,58 54 363,46

Nota: Elaboracion propia.

Por otro lado, la Tabla 3.2 muestra los valores F para el pardmetro de frecuencia respiratorio,
cuyo porcentaje similitud en pruebas es del 9,26%. Sin embargo, observamos valores F iguales
a 65 535 lo cual nos indica que no existe diferencia dentro de los grupos de tratamientos, es
decir, que las pruebas dentro de los grupos tienen valores iguales. De esta manera, la
probabilidad se vuelve indeterminada. Es importante mencionar que en las 54 pruebas del
ventilador MASI la varianza es 0, indicando que el valor de F se calcula utilizando la varianza
del ventilador Spiro Wave, en concordancia con lo explicado anteriormente para el calculo de

promedio dentro de los grupos o errores y entre los grupos o tratamientos.

Tabla 3.2. Analisis de varianza para las mediciones de Frecuencia Respiratoria en las 54 pruebas de calibracion.

Prueba F Prueba F Prueba F

1 6,88 19 49,85 37 126,00
2 0,78 20 81,00 38 65535,00
3 60,17 21 65535,00 39 65535,00
4 65535,00 22 65535,00 40 1,67

5 103,14 23 42,25 41 65535,00
6 81,00 24 65535,00 42 81,00
7 60,17 25 160,00 43 8,98

8 0,78 26 81,00 44 16,00

9 32,82 27 1296,00 45 65535,00
10 12,33 28 81,00 46 5,00
11 160,00 29 654,52 47 65535,00
12 45,00 30 81,00 48 12,25
13 51,90 31 4754,57 49 216,00
14 216,00 32 65535,00 50 81,00
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15 529,04 33 5112,25 51 216,00
16 256,00 34 65535,00 52 65535,00
17 716,67 35 9610,00 53 0,08
18 493,44 36 2992,67 54 65535,00

Nota: Elaboracion propia.

La Tabla 3.3 muestra los valores de F para el pardmetro de relacion I:E, de los cuales podemos
concluir que en ninguna de las pruebas los ventiladores se desempefiaron de manera
estadisticamente significativa. Los valores obtenidos se encuentran en rangos
considerablemente altos: el méximo fue de 6 283,51 para la prueba 6 y el minimo fue de 67,95
para la prueba 49. Si bien estos resultados son netamente estadisticos, permiten comprender
desde un punto de vista cuantitativo la diferencia entre el desempeno de ambos ventiladores
para el método de calibracion empleado, el cual estandarizé las condiciones de medicion. Es
importante mencionar que para este parametro se tomo6 como referencia el valor de 0,5 al
tratarse de una relacion de 1:2. El patron utilizado, calcula este valor utilizando la Ecuacion

2.2, la cual utiliza el tiempo inspiratorio y espiratorio medidos por el analizador.

Tabla 3.3. Analisis de varianza para las mediciones de Relacion I:E en las 54 pruebas de calibracion.

Prueba F Prueba F Prueba F

1 388,30 19 962,15 37 1510,40
2 2323,86 20 2404,03 38 1222,22
3 1390,19 21 1785,52 39 703,33
4 3312,93 22 2357,05 40 1324,81
5 2465,75 23 935,11 41 1018,90
6 6283,51 24 4492,66 42 1635,69
7 530,18 25 273,46 43 109,05
8 170,85 26 509,69 44 1281,49
9 1050,44 27 1304,42 45 475,48
10 1058,13 28 4935,12 46 3785,52
11 605,57 29 3907,25 47 923,72
12 1693,92 30 665,30 48 1165,27
13 4778,87 31 3642,48 49 67,95

14 1352,69 32 1760,06 50 1180,73




15 4257,31 33 3503,03 51 402,67
16 882,02 34 3919,35 52 1706,08
17 4309,97 35 6802,58 53 1491,14
18 448,26 36 4267,47 54 256,02

Nota: Elaboracion propia.
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La Tabla 3.4 muestra los resultados del valor F del analisis de varianza para el pardmetro PEEP.

De las 54 pruebas realizadas, solo la prueba 41 indicod resultados con una diferencia no

significativa. De manera general, en comparacion con los parametros previos, se observa un

rango menor en los valores F, lo que indica que los promedios entre grupos son bastante altos

para este parametro.

Tabla 3.4. Analisis de varianza para las mediciones de PEEP en las 54 pruebas de calibracion.

Prueba F Prueba F Prueba F

1 1456,67 19 1990,01 37 144,85
2 1263,34 20 185,82 38 371,01
3 1078,28 21 329,82 39 2180,21
4 1892.,43 22 55,29 40 112,33
5 288,78 23 123,33 41 2,44

6 380,62 24 59,13 42 333,49
7 189,23 25 636,55 43 3902,90
8 258,85 26 219,72 44 333,39
9 193,52 27 37,47 45 2840,04
10 728,23 28 15,52 46 381,92
11 192,38 29 225,08 47 1107,56
12 290,37 30 2521,26 48 174,60
13 160,04 31 369,54 49 662,18
14 1451,09 32 742,93 50 757,16
15 693,96 33 385,92 51 501,36
16 1294,22 34 342,34 52 389,39
17 416,56 35 184,13 53 463,40
18 57,41 36 347,23 54 60,39

Nota: Elaboracion propia.

En el caso del pardmetro PIP, los valores F obtenidos se resumen en la Tabla 3.5, con un

porcentaje de similitud de pruebas del 11,11%. Se evidencia un rango mucho més amplio de



45

valores F, siendo el mayor el de la prueba 54 con un valor de 21720,60. En esta prueba en
especifico se observa una varianza de 0,00797 para el ventilador Masi con un promedio de
44,778 vy, para el caso del ventilador Spiro Wave, una varianza de 0,00368 con promedio de
37,664. Estos valores generan un promedio de los cuadrados entre grupos bastante alto (126,52)
y un promedio de cuadrados dentro de los grupos pequeiio (0,0058), lo que genera el valor F
tan elevado, utilizando la Tabla 2.9. Esta informacion es importante para analizar en la
descripcion técnica las causas de esta diferencia para la calibracion y medicion de este

parametro, el cual no fue programado al tratarse de una ventilacion controlada por volumen.

Tabla 3.5. Analisis de varianza para las mediciones de PIP en las 54 pruebas de calibracion.

Prueba F Prueba F Prueba F

1 59,86 19 16,25 37 61,41
2 226,49 20 155,60 38 59,70
3 1,45 21 1062,50 39 274,01
4 20,10 22 6,63 40 238,86
5 11,00 23 17,09 41 0,45

6 0,04 24 1,83 42 1,23

7 226,46 25 0,49 43 42,17
8 9,77 26 30,65 44 21,01
9 216,44 27 159,83 45 1329,92
10 60,59 28 57,27 46 1479,08
11 108,72 29 9,63 47 1235,40
12 50,01 30 30,81 48 2063,96
13 218,99 31 762,34 49 6553,02
14 336,98 32 756,30 50 1710,79
15 503,48 33 561,32 51 9092,74
16 48,61 34 129,56 52 4611,11
17 291,92 35 402,16 53 65,67
18 15,33 36 404,30 54 21720,60

Nota: Elaboracion propia.

Es importante mencionar que el andlisis de varianza no determina cudl ventilador se desempeina

mejor o es mas cercana al punto de calibracion tomado. Sin embargo, permite conocer la
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variabilidad de los resultados bajo un factor diferente, el cual para este caso es el equipo de

ventilacion en estudio.
3.2.2 Resultados de los calculos de incertidumbre

A diferencia de los analisis de varianza, los célculos de las incertidumbres Uy, Ug, Uc y Uexp
se realizan para cada prueba realizada seglin los estandares de metrologia considerados. Todo
el detalle de los célculos de incertidumbres siguiendo las Ecuaciones 2.11, 2.14 y 2.15, asi
como las de Tipo B siguiendo la Tabla 2.10 del equipo patrén utilizado se encuentran en el

Anexo C en las Tablas C.2 y C.3 para el ventilador Masi y Spiro Wave, respectivamente.

La Tabla 3.6 resume las medias de incertidumbres obtenidas para todas las pruebas del

ventilador Masi segun el parametro obtenido.

e La incertidumbre expandida para el Volumen Tidal obtuvo un valor medio de 0,0062
con valores maximo y minimo de 0,0070 y 0,0011, respectivamente. La unidad de
medida de este valor es en L por la medicion del patron, entonces se podria utilizar

como £ 6,2 mL.

e Laincertidumbre expandida para la Frecuencia respiratoria obtuvo un valor medio igual
a 0,0577. Se obtuvo una incertidumbre de tipo A de 0 lo que indica que todas las
mediciones del patron coincidieron con lo programado por el ventilador para todas las

pruebas respectivas.

e La incertidumbre expandida para la Relacion I:E obtuvo un valor medio de 0,0058 con

valores maximo y minimo de 0,0218 y 0,0022, respectivamente.

e Laincertidumbre expandida para la PEEP obtuvo un valor medio de 0.0237 con valores

maximo y minimo de 0,1937 y 0,0153, respectivamente.

e La incertidumbre expandida para la PIP obtuvo un valor medio de 0.0711 con valores

maximo y minimo de 0,9377 y 0,0381, respectivamente.

Tabla 3.6. Resultados de incertidumbres para las pruebas de calibracion del ventilador Masi.

Parametro Ua Us Uc Uexp

Volumen Tidal 0,0031 | 0,0003 | 0,0031 | 0,0062
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Frecuencia respiratoria 0,0000 | 0,0289 | 0,0289 | 0,0577
Relacion I:E 0,0029 | 0,0003 | 0,0029 | 0,0058
PEEP 0,0237 | 0,0029 | 0,0240 | 0,0479

PIP 0,0711 | 0,0029 | 0,0712 | 0,1424

Nota: Elaboracion propia.

La Tabla 3.7 resume las medias de incertidumbres obtenidas para todas las pruebas del

ventilador Spiro Wave segun el pardmetro obtenido.

e La incertidumbre expandida para el Volumen Tidal obtuvo un valor medio de 0,0053
con valores maximo y minimo de 0,0115 y 0,0014, respectivamente. La unidad de
medida de este valor es en L por la medicion del patron, entonces se podria utilizar

como £ 5,3 mL.

e La incertidumbre expandida para la Frecuencia Respiratoria obtuvo un valor medio de

0,1165 con valores maximo y minimo de 1,0187 y 0,0577, respectivamente.

e La incertidumbre expandida para la Relacion I:E obtuvo un valor medio de 0,0062 con

valores maximo y minimo de 0,0206 y 0,00021, respectivamente.

e Laincertidumbre expandida para la PEEP obtuvo un valor medio de 0,1008 con valores

maximo y minimo de 0,3785 y 0,0184, respectivamente.

e La incertidumbre expandida para la PIP obtuvo un valor medio de 0,1466 con valores

maximo y minimo de 0,5225 y 0,0305, respectivamente.

Tabla 3.7. Resultados de incertidumbres para las pruebas de calibracion del ventilador Spiro Wave.

Parametro Ua Us Uc Uexp

Volumen Tidal 0,0026 | 0,0003 | 0,0026 | 0,0053

Frecuencia respiratoria | 0,0440 | 0,0289 | 0,0583 | 0,1165

Relacion I:E 0,0031 | 0,0003 | 0,0031 | 0,0062
PEEP 0,0503 | 0,0029 | 0,0504 | 0,1008
PIP 0,0732 | 0,0029 | 0,0733 | 0,1466

Nota: Elaboracion propia.
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3.3 Descripcion Técnica de los resultados
3.3.1 Resultados de exactitud del ventilador Masi

Las Tabla 3.7, 3.8 y 3.9 indican los resultados de errores obtenidos para las Pruebas 1-18, 19-
36 y 37-54, respectivamente, en el ventilador Masi. Las celdas resaltadas indican que se ha
superado el error maximo permitido para la programacion de dicho parametro en esa prueba

en especifico.

El desempefio del ventilador Masi para las Pruebas 1-18 indica que para el pardmetro de
Volumen Tidal en las pruebas 13-18 se excede el valor maximo de error permitido de + 0.055.
Los resultados para el parametro de Frecuencia Respiratoria indica un error de 0. Las
exactitudes de la Relacion [:E también se encuentran dentro del rango de error + 0,05 para este
parametro. En el caso del parametro PEEP, el rango de error permitido se supera en las pruebas
7, 8, 13 y 14. Finalmente, el parametro PIP excede los rangos de error permitido en las mismas

pruebas que el Volumen Tidal con un error de hasta -20,37.

Tabla 3.7. Resultados de errores obtenidos para el ventilador Masi Pruebas 1-18.

Errores obtenidos
Prueba | Volumen Fre(-:uenci-a PEEP | PIP
Tidal (L) respiratoria| |:E (cmH20)|(cmH,0)
(rpm)
1 0,004 0 -0,007| 0,37 -0,05
2 0,004 0 0,025 | 0,43 -1,37
3 -0,003 0 0,019 | 0,52 0,15
4 0,006 0 0,033 | 0,78 -1,02
5 -0,005 0 0,014 | 0,54 0,55
6 0,002 0 0,023 | 0,68 -0,50
7 -0,015 0 -0,003| 1,03 -3,01
8 -0,012 0 -0,010| 1,20 -4,35
9 -0,016 0 -0,002| 0,82 -2,26
10 -0,012 0 -0,001| 0,55 -4,06
11 -0,012 0 -0,004| 0,52 -2,06
12 -0,015 0 -0,002| 0,63 -3,52




13 -0,075 0 0,022 | 0,54 | -10.,43
14 -0,095 0 0,031 | 0,87 -8,26
15 -0,134 0 0,040 | 0,50 | -13,31
16 -0,129 0 0,018 | 0,63 | -14,96
17 -0,193 0 0,026 | 0,89 | -19,12
18 -0,199 0 0,032 | 0,90 | -20,37

Nota: Elaboracion propia.
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Las Pruebas 19-36 (mostradas en la Tabla 3.2) presentaron resultados similares para los

parametros de Volumen Tidal y PIP; en las pruebas 31-36 se exceden los rangos de error

maximo permitido. Las ultimas 6 pruebas de cada tabla fueron realizadas con una

configuracion de pulmoén de prueba con una compliancia de 10 ml/cmH>O. Los pardmetros de

frecuencia respiratoria y relacion [:E también se encontraron dentro de los rangos de errores

permitidos. Para la PEEP, solo se excedi6 el rango para las pruebas 26 y 31.

Tabla 3.8. Resultados de errores obtenidos para el ventilador Masi Pruebas 19-36.

Errores obtenidos
Prueba | Volumen Fre(-:uenci-a PEEP | PIP
Tidal (L) respiratoria| |:E (cmH,0)|(cmH:0)
(rpm)
19 -0,007 0 0,005 | 0,16 0,02
20 0,002 0 0,005 | 0,34 -1,36
21 -0,005 0 0,009 | 0,40 0,23
22 0,005 0 0,026 | 0,59 -0,71
23 -0,003 0 0,008 | 0,50 0,80
24 0,002 0 0,006 | 0,05 -0,04
25 -0,007 0 -0,014| 0,45 5,45
26 -0,003 0 0,017 | 0,58 -2,85
27 -0,004 0 -0,009| 0,15 3,88
28 0,003 0 0,015| 0,53 -2,80
29 -0,007 0 -0,007| 0,30 3,20
30 0,008 0 0,006 | 0,04 -2,20
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31 -0,131 0 0,024 | 0,59 | -10,46
32 -0,221 0 0,034 | 0,41 -8,40
33 -0,243 0 0,003 | 0,43 | -14,02
34 -0,189 0 0,021 | 0,70 | -15,78
35 -0,360 0 0,008 | 0,53 | -19,46
36 -0,203 0 0,029 | 0,70 | -20,60

Nota: Elaboracion propia.

En las Pruebas 37-54 se obtuvieron valores con errores mdas cercanos a los valores
programados, como se muestra en la Tabla 3.3. Los pardmetros de frecuencia respiratoria y
relacion [:E también se encontraron dentro de los rangos de error permitidos. Para este conjunto
de pruebas el rango de error permitido para el parametro volumen tidal es de +0,035 L, la
Prueba 53 obtuvo el mayor error de estas con un valor de -0.078 lo que representa un error
porcentual del 26%. El parametro PEEP indica errores fuera de rango para las pruebas 38 y 50
con 0,59 (11,8%) y 0,56 (11,3%) de error, respectivamente. Por tltimo, para el pardmetro PIP,

solo en la prueba 49 se excedi6 el rango de error permitido con un resultado de 7,94 (22,68%).

Tabla 3.9. Resultados de errores obtenidos para el ventilador Masi Pruebas 37-54.

Errores obtenidos
Frecuencia
Prueba |Volumen| _ PEEP | PIP
) respiratoria| |:E
Tidal (L) (cmH20)|(cmH20)
(rpm)
37 -0,001 0 -0,001| 0,38 -0,26
38 0,001 0 0,012 | 0,59 -0,42
39 0,004 0 -0,003 | 0,39 -0,09
40 -0,001 0 0,009 | 0,53 -0,29
41 0,008 0 0,004 | 0,57 0,71
42 -0,005 0 0,006 | 0,76 0,54
43 -0,003 0 0,003 | 0,20 0,09
44 0,011 0 0,038 | 0,42 -2,01
45 -0,001 0 -0,001 | 0,26 1,94
46 -0,002 0 0,033 | 0,36 -0,71
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47 -0,003 0 -0,003| 0,51 2,14
48 -0,008 0 0,015 | 0,29 0,33
49 -0,006 0 -0,019| 0,38 7,94
50 -0,024 0 0,031 | 0,56 -1,13
51 0 0 0,009 | 0,65 4,85
52 -0,008 0 0,031 | 0,73 -2,76
53 -0.078 0 0,008 | 0,68 0,67
54 -0.040 0 0,024 | 0,67 -0,22

Nota: Elaboracion propia.

3.3.2 Resultados de exactitud del ventilador Spiro Wave

La elaboracion de las Tablas 3.10, 3.11 y 3.12 se realizd en base a las mismas consideraciones
presentadas para el ventilador Masi utilizando, para este caso, los resultados obtenidos en la

calibracion del Ventilador Spiro Wave.

La Tabla 3.4 presentada resume los resultados de las pruebas 1-18. Se identifican 9 pruebas en
las que se excede el error méaximo permitido para el parametro de volumen tidal. En estas
pruebas, se logra identificar que existe error en la frecuencia respiratoria; sin embargo, estos se
encuentran dentro del rango permitido. El parametro I:E supera el limite de error para todas las
pruebas (lo cual se repetira para todas las pruebas 1-54 para el ventilador Spiro Wave) y, para
el parametro PEEP, solo en tres pruebas no se excede el rango de error permitido. El pardmetro

PIP presenta un error superior al rango permitido en 8 de las pruebas.

Tabla 3.10. Resultados de errores obtenidos para el ventilador Spiro Wave Pruebas 1-18.

Errores obtenidos
Frecuencia
Prueba |Volumen ) ) PEEP PIP
) respiratoria| |:E
Tidal (L) (cmH20)|(cmH20)
(rpm)
1 -0.001 -0.3 -0.087 | 1.12 0.57
2 0.034 -0.1 -0.070| 1.28 -0.72
3 -0.017 -0.4 -0.107 | 1.02 0.25
4 0.013 -0.2 -0.098 | 1.27 -0.76
5 -0.029 -0.4 -0.127 | 1.25 0.27




6 -0.008 -0.2 -0.119| 1.74 -0.53
7 -0.039 -0.4 -0.091| 1.61 -4.94
8 -0.030 -0.1 -0.085| 1.69 -5.04
9 -0.067 -0.4 -0.109 | 1.37 -4.54
10 -0.048 -0.1 -0.100| 2.24 -4.63
11 -0.074 -0.4 -0.121 | 1.42 -4.92
12 -0.061 -0.2 -0.120| 1.93 -4.42
13 -0.126 1.3 -0.223| 196 | -13.12
14 -0.110 0.4 -0.121| 2.59 | -12.53
15 -0.163 1.6 -0.226 | 1.75 -16.71
16 -0.157 0.6 -0.179 | 2.05 -16.30
17 -0.205 1.9 -0.250 | 2.03 -20.22
18 -0.201 0.8 -0.222 | 1.45 -22.24

Nota: Elaboracion propia.
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La Tabla 3.11 presentada resume los resultados de los errores obtenidos en las pruebas 19-36.

Se evidencia un comportamiento inexacto de los parametros ventilatorios del ventilador Spiro

Wave entre las pruebas 31-36 con respecto a los pardmetros Relacion I:E y PEEP al igual que

el conjunto anterior de pruebas. Entre las Pruebas 31 y 36, se obtiene un error superior al rango

permitido para los parametros: Volumen Tidal y PIP calculada.

Tabla 3.11. Resultados de errores obtenidos para el ventilador Spiro Wave Pruebas 19-36.

Errores obtenidos
Frecuencia
Prueba |Volumen _ _ PEEP PIP
) respiratoria| I|:E
Tidal (L) (cmH20)|{(cmH20)
(rpm)
19 -0.002 -0.4 -0.092| 0.96 0.47
20 0.038 -0.2 -0.147| 0.86 -0.59
21 -0.221 -0.4 -0.120| 1.45 -2.45
22 0.008 -0.2 -0.179| 0.95 -0.83
23 -0.132 -0.3 -0.132| 0.95 0.51
24 -0.014 -0.2 -0.203| 1.05 -0.18




25 -0.053 -0.4 -0.089| 1.50 5.52
26 -0.026 -0.2 -0.133| 1.61 -1.75
27 -0.114 1.4 -0.227| 0.56 4.90
28 -0.048 -0.2 -0.169| 0.81 -2.25
29 -0.183 1.9 -0.275| 0.83 2.94
30 -0.056 -0.2 -0.112] 1.91 -0.96
31 -0.293 2.6 -0.230| 2.05 -7.38
32 -0.204 0.8 -0.167| 2.01 | -12.10
33 -0.321 2.9 -0.269| 1.72 | -11.38
34 -0.244 1.0 -0.249| 1.86 | -16.66
35 -0.349 3.1 -0.303| 1.35 | -16.47
36 -0.289 1.3 -0.263| 1.57 | -22.51

Nota: Elaboracion propia.
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La Tabla 3.12. resume las Pruebas 37-54, evidenciando el mismo comportamiento anterior en

los parametros Relacion I:E y PEEP. Ademas, se observa una disminucion en los errores de las

PIP obtenidas para este conjunto de pruebas. Sin embargo, se evidencia una mayor cantidad de

pruebas en las que se obtuvieron errores de volumen tidal superiores al rango de error maximo

permitido.

Tabla 3.12. Resultados de errores obtenidos para el ventilador Spiro Wave Pruebas 37-54.

Errores obtenidos
Frecuencia
Prueba | Volumen _ _ PEEP | PIP
) respiratoria| I|:E
Tidal (L) (cmH20)|{(cmH20)
(rpm)
37 0.004 -0.4 -0.096| 0.99 -0.02
38 0.006 -0.2 -0.100| 1.44 -0.04
39 -0.026 -0.4 -0.118] 1.53 1.54
40 -0.021 -0.1 -0.120| 0.93 0.58
41 -0.045 -0.4 -0.251| 0.76 0.65
42 -0.043 -0.2 -0.150| 1.68 0.47
43 -0.034 -0.3 -0.058 | 1.92 -0.32
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44 -0.029 -0.2 -0.077| 2.32 -2.30

45 -0.050 -0.4 -0.117| 1.43 -0.47

46 -0.050 -0.1 -0.120| 1.67 -2.66

47 -0.070 -0.4 -0.136| 1.81 -0.20

48 -0.073 -0.1 -0.146| 1.85 -2.29

49 -0.081 -0.4 -0.074| 1.88 0.01

50 -0.087 -0.2 -0.082| 1.92 -5.34

51 -0.098 -0.4 -0.101| 2.20 -0.99

52 -0.098 -0.2 -0.120| 2.30 -6.63

53 -0.154 0.1 -0.235| 1.83 -0.33

54 -0.103 -0.2 -0.149| 2.21 -7.34

Nota: Elaboracion propia.

3.3.3 Parametro Volumen Tidal

Los resultados obtenidos para el parametro de volumen tidal se evaluaron para los puntos de
500 mL y 300 mL, los cuales se relacionan también con el calculo de las presiones que se

alcanzan en la ventilacion de las pruebas.

A fin de complementar los puntos de evaluacion del volumen tidal, se describiran los resultados
de una calibracion de volumen para un rango mas amplio. La Tabla 3.13 describe las 2
configuraciones utilizadas en este ensayo. Se intentd evaluar la linealidad entre el error del
volumen tidal y el valor programado entre 200 y 700 mL en intervalos de 50 mL; se observa
también al valor de la PIP calculada utilizando la Ecuacion 2.6 para una compliancia igual a 50
L/cmH,0 y 20 L/cmH,O0, respectivamente. Este método de caracterizacion del error del Masi se
baso en un estudio realizado previamente por sus desarrolladores para determinar los efectos
de la altura en el desempefio del ventilador (Pérez, Gomez, Cordova, Rojas, Chang y
Castafieda, 2021).

Tabla 3.13: Configuracidon experimental (1) y (2) para la calibracion complementaria de volumen de los
ventiladores Masi y Spiro Wave.

Parametro Valores programados
1: [200,250,300,350,400,450,500,550,600,650,700] ml
2:[200,250,300,350,400,450,500,550,600] ml

Volumen Tidal
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Frecuencia respiratoria 12 rpm
Relacion [:E 1:1
PEEP 10 cmH,0

1:[14,15,16,17,18,19,20,21,22,23,24] cmH,0
2:[20,22.5,25,27.5,30,32.5,35,37.5,40] cmH,O
(1): C: 50 L/emH,0, R: 5 cmH,0/L/s
(2) C: 20 L/emH,0, R: 20 cmH,O/L/s

PIP calculadas

Pulmon de prueba

Los resultados mostrados para cada valor son la media obtenida de cinco repeticiones de la
prueba registrada durante 2 minutos cada una. En este sentido, se utiliz6 al mismo patrén, el
analizador de flujo de gases VT650, para la medicion del valor real del volumen tidal y los

demas pardmetros en observacion.

La Tabla 3.14 resume los resultados obtenidos para ambos ventiladores para la Configuracioén

1 (C=50 L/cmH,0).

Tabla 3.14: Resultados de la calibracion de volumen (1) de los ventiladores Masi y Spiro Wave.

Puntos Masi Spiro Wave
Volumen | Valor Valor
R ol Error| |Error| - Error ||[Error|
(L) (L) (mL)| (%) (L) (mL) | (%)
200 or] 11 5.5 184 -16 8
250 259 9 3.6 221 -23 | 9.2
300 305 5 1.67 280 -20 | 6.66
350 336 | -14 4 342 -8 1229
400 382 | -15| 3.75 394 -6 1.5
450 431 |-19| 4.22 454 4 10.89
500 488 |-12| 24 509 9 1.8
550 534 | -16| 2.9 575 25 | 4.55
600 573 |27 | 45 634 34 | 5.67
650 622 | -28| 4.3 695 45 |6.92
700 638 | -62| 8.86 762 62 | 8.86
Promedio 4.16 Promedio | 5.15
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Nota: Elaboracion propia.

La Figura 3.5 muestra la linea de tendencia de la calibracion para el ventilador Masi construida
tomando en cuenta los valores positivos o negativos para la adecuada construccion de la curva,
cuya ecuacion se encuentra expresada por y = —0.1104x + 34.118 para un R-cuadrado de
0.7962, lo cual una representa una relacion lineal entre el error y el volumen programado del
79.62% para este ventilador con una pendiente negativa. Ademas, se obtiene un valor medio

de 4.16% como error absoluto porcentual entre todos los puntos de calibracion.

Por otra parte, la Figura 3.6 muestra la misma informacion para el caso del ventilador Spiro
Wave. Se obtuvo una curva representada por la ecuacion y = 0.1645x — 64.409 para un R-
cuadrado de 0.9295, lo cual representa una relacion lineal entre el error y el volumen
programado del 92.95% con una pendiente positiva. El error absoluto porcentual promedio

para este experimento en el ventilador Spiro Wave fue de 5.15%.

20

10

200 250 300 350 400 450 500 550 600 650 700

Error [ml]

y =-0.1104x + 34.118
-40 R2=0.7962

Volumen programado [ml]

Figura 3.5. Curva de error de volumen para el ventilador Masi, Configuracion Experimental 1.

Nota: Elaboracion propia.
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80

y = 0.1645x - 64.409
R2=0.9295
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Error [ml]
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-20

-40
Volumen programado [ml]

Figura 3.6. Curva de error de volumen para el ventilador Spiro Wave, Configuracion Experimental 1.

Nota: Elaboracion propia.

La Tabla 3.15 resume los resultados obtenidos para ambos ventiladores para la Configuracion

2 (C=20 L/cmH,0).

Tabla 3.15: Resultados de la calibracion de volumen (2) de los ventiladores Masi y Spiro Wave.

Puntos Masi Spiro Wave

Volumen | Valor Valor
Error| |Error| Error ||[Error|

programado| Real Real
(mL)] (%) (mL) | (%)

(mL) (mL) (mL)
200 195 -5 | 2.50 174 -26 [13.00
250 247 -3 1.20 221 -29 |11.60
300 295 -5 1.67 280 -20 | 6.67
350 340 |-10| 2.86 342 -8 1229
400 383 | -17| 4.25 378 -22 1 5.50
450 430 |-20| 4.44 454 4 10.89
500 481 -19 | 3.80 509 9 |1.80
550 529 | -21| 3.82 575 25 | 4.55
600 560 |-40| 6.67 634 34 | 5.67
Promedio 3.47 Promedio | 5.77

Nota: Elaboracion propia.
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De la misma manera que los resultados mostrados para la configuracion 1, la Figura 3.7 muestra
los resultados de la configuracion 2 para el ventilador Masi y la Figura 3.8 muestra los mismos
para el ventilador Spiro Wave. La curva del error del ventilador Masi es caracterizada por la
ecuacion y = —0.00773x + 15.378, indicando la misma tendencia a pendiente negativa de la
configuracion anterior con una relacion lineal del 83.66% entre el error y el volumen
programado; ademas de obtenerse un error medio de 3.47%. La curva del error de volumen del
ventilador Spiro Wave, para este caso, es caracterizada por la ecuacion y = 0.1573x — 66.6,
muy similar a la ecuacidon obtenida para la configuracion 1, con una relacion lineal del 87.95%

entre el error y el volumen programado.

600

Error [ml]

-35 y =-0.0773x + 15.378
R2 =0.8366

-40

-45

Volumen programado [ml]

Figura 3.7. Curva de error de volumen para el ventilador Masi, Configuraciéon Experimental 2.

Nota: Elaboracion propia.
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y =0.1573x - 66.6

350

R2=0.8795

400 450 500 550 600

Volumen programado [ml]

Figura 3.8. Curva de error de volumen para el ventilador Spiro Wave, Configuracion Experimental 2.

Nota: Elaboracion propia.

Los resultados de esta calibracion permiten establecer, en base a los valores de linealidad, que

existe una relacion entre el volumen programado y el error. Ademas, se logré caracterizar dicho

error y predecir los valores que se esperaban obtener para los resultados del estudio

comparativo, los cuales se resumen en la Tabla 3.16.

Tabla 3.16: Valores y rangos esperados de volumen con la curva de calibracion realizada.

Valores o rangos esperados (mL)
C VVolumen - :
Masi Spiro Wave
(LIGIIRECY) | [PIEIETIELE Usando Usando error Usando Usando error
ecuacion porcentual ecuacion porcentual

50 300 mL 300.99 [287.52-312.48] 284.94 [284.55-315.45]
500 mL 478.92 [479.2-520.8] 517.84 [474.25-525.75]
20 300 mL 292.19 [289.59-310.41] 280.56 [282.69-317.31]
500 mL 476.728 [482.65-517.35] 512.05 [471.15-528.85]

Nota: Elaboracion propia.

Teniendo en cuenta esto, se pudo evaluar los resultados del desempefio de los ventiladores para

el parametro del volumen tidal seglin la compliancia utilizada:
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Las pruebas 1-6, 19-24 corresponden a una compliancia de 50 L/cmH>0O y volumen
tidal de 500 mL. El desempefo del ventilador Masi para estas pruebas indicéd un valor
promedio de 502 mL, lo cual representa un valor del 0.4% de error para el volumen
tidal programado a 500 mL. El ventilador Spiro Wave, por su parte, obtuvo un valor
promedio de 472.42 mL, fuera del rango esperado, con un error porcentual del 5.51%.
Sin embargo, ambos errores se encuentran dentro del rango indicado por la normativa
utilizada como referencia para el presente estudio, el cual es de 11% o £ 55 mL para

500 mL.

Las pruebas 37-42 corresponden a una compliancia de 50 L/cmH>0O y volumen tidal de
300 mL. Los resultados de valores promedios para el volumen tidal son de 301 mL para
el ventilador Masi y 278.67 mL para el ventilador Spiro Wave, lo cual representan
errores porcentuales de 0,33% y 7.11%. Al igual que el caso anterior, los resultados del
ventilador Spiro Wave se encuentran fuera del rango esperado, pero dentro del indicado

por la normativa, el cual es de 11.66% o + 35 mL para 300 mL.

Las pruebas 7-12, 25-30 corresponden a una compliancia de 20 L/cmH>0 y volumen
tidal de 500 mL. Los resultados de valores promedios para el volumen tidal son de
492.33 mL para el ventilador Masi y 433.42 mL para el ventilador Spiro Wave, lo cual
representan errores porcentuales de 1,53% y 13.31%. En este conjunto de pruebas el
ventilador Spiro Wave se desempend por encima del rango permitido para el volumen

Tidal segtin la normativa utilizada como referencia.

Las pruebas 43-48 corresponden a una compliancia de 20 L/cmH>O y volumen tidal de
300 mL. Los resultados de valores promedios para el volumen tidal son de 299 mL para
el ventilador Masi y 249 mL para el ventilador Spiro Wave, lo cual representan errores
porcentuales de 0,33% y 17%. Este ultimo valor se encuentra fuera del rango esperado

y el permitido por la normativa.

En el caso de las pruebas que utilizaron una compliancia de 10 L/ cmH>0O y un volumen
tidal programado de 500 mL, ambos ventiladores se desempefiaron fuera del rango
permitido por la normativa; 36.2% de error promedio para el ventilador Masi y 44.37%

para el ventilador Spiro Wave; ambos con valores inferiores a lo programado.
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e Las pruebas 49-53 corresponden a una compliancia de 10 L/ cmH>O y un volumen tidal
programado de 300 mL. El ventilador Spiro Wave obtuvo un error promedio del 34,5%
con valor inferior al programado. Sin embargo, el ventilador Masi obtuvo un error

promedio del 8.6%.
3.3.4 Parametro Presion Positiva al Final de la Expiracion (PEEP)

La descripcion de los resultados de este parametro tomo en cuenta que es dependiente del uso
de vélvulas reguladoras PEEP externas distintas para los ventiladores en estudio (Reutilizable
PEEP 20, Ambu®, para el ventilador Masi y BESMED PS-0401 para el ventilador Spiro
Wave). Se asocia como fuente de error el ajuste manual que debe realizar el operario de la
valvula hasta la presion programada. Es importante mencionar que el desgaste de las valvulas
o mala conexion en el circuito de ventilacion puede alterar el valor de presion detectada por los

ventiladores.

Los puntos de calibracion de este parametro fueron de 5, 10 y 15 cmH2O por lo que se
analizaron los resultados de exactitud de ambos ventiladores. La Tabla 3.17 muestra un
resumen del rango de errores porcentuales de los ventiladores segun los puntos de calibracion

utilizados y la configuracion del pulmon de prueba.

Tabla 3.17: Resumen de errores de las pruebas de calibracion realizadas.

(0)
c PEEP Errores (%)

(L/emH,0) | programado Masi Spiro Wave
Rango Media Rango Media
5cmH,O | [3.28-11.88] | 7.6 |[17.16-28.76] | 22.15

50 10 cmH,O | [3.92-7.78] | 5.36 | [9.26-15.30] | 11.92
15emH,0 | [0.33-5.05] | 3.45 | [5.05-11.63] | 8.25
5cmH,0 | [3.96-23.96] | 12.91 | [30.08-46.44] | 33.83
20 10 cmH,O | [1.52-5.28] | 4.45 | [5.64-22.44] | 13.48
15emH,0 | [0.27-4.17] | 2.53 | [5.52-12.89] | 10.84
5cmH,0 | [7.52-17.40] | 11.15 | [37.60-51.76] | 41.35
10 10 cmH,O | [4.26-7.32] | 6.05 |[17.16-22.98] | 19.77
15 cmH,0 [3.55-6] | 4.86 | [9-14.71] 11.6

Nota: Elaboracion propia.
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Los resultados de exactitud previos y su comparaciéon con los limites permitidos por la
normativa de referencia indicaron que el ventilador Masi presentaba un mejor desempefio
dentro del rango para este parametro; por otro lado, el ventilador Spiro Wave se desempefiaba

con valores muy altos de PEEP.

El resumen de errores indica que existe una relacion inversamente proporcional entre el error
de PEEP y la PEEP programada, es decir, a mayor PEEP programada, menor sera el error de
este parametro en ventilacion real. De los mismos resultados, se pudo observar que la
configuracion experimental no afecta al error de PEEP puesto que se observa la misma relacion

para todos los puntos de calibracion en las tres configuraciones realizadas.

Una posible causa para los errores obtenidos de PEEP puede ser la deteccion de los sensores
de presion de ambos ventiladores. La Tabla 3.18 muestra el valor medio de los valores
monitoreados por el ventilador Masi y la Tabla 3.19 los del ventilador Spiro Wave. Estos
resultados fueron obtenidos de la visualizacion directa en la pantalla grafica de ambos
ventilador. Los valores fueron recopilados durante el desarrollo de las pruebas de calibracion
en los respectivos Formatos de Calibracion cuyos resultados se presentan en el Anexo B.

Tabla 3.18: Comparacion de valores monitoreados (M) y valores reales (R) del ventilador Masi para el parametro
PEEP.

Prueba | P | M R |Prueba| P | M R |Prueba| P | M R
1 5 5 S .37 19 5|49 | 516 37 5 5 5.38
2 5 5 5.43 20 5|49 | 534 38 5 5 5.59
3 10| 10 | 10.52 21 10| 10 | 10.40 39 10| 10 | 10.39
4 10| 10 | 10.78 22 10| 9.9 | 10.59 40 10| 9.9 | 10.53
5 15| 15 | 15.54 23 15| 15.1 | 15.50 41 151 15 | 15.57
6 15| 14.9 | 15.68 24 15| 14.9 | 15.05 42 151 15 | 15.76
7 5 5 6.03 25 5 5 5.45 43 5149 | 520
8 5151 ] 620 26 5149 | 558 44 5 5 5.42
9 10 | 10.1 | 10.82 27 10| 9.9 | 10.15 45 10| 10 | 10.26
10 10| 9.9 | 10.55 28 10 | 10.1 | 10.53 46 10 | 10.1 | 10.36
11 15| 14.9 | 15.52 29 15| 14.9 | 15.30 47 15 15 | 1551
12 15| 15 | 15.63 30 15| 15.1 | 15.04 48 151149 | 15.29
13 5 5 5.54 31 5 5 5.59 49 5 5 5.38
14 5 5 5.87 32 5149 | 541 50 5 5 5.56
15 10| 10 | 10.50 33 10| 9.9 | 10.43 51 10| 10 | 10.65
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16 10| 9.8 | 10.63 34 10 | 10.1 | 10.70 52 10 | 10.1 | 10.73
17 151|149 | 15.89 35 15| 15 | 15.53 53 15| 14.9 | 15.68
18 151|149 | 15.90 36 15| 15 | 15.70 54 15| 15.1 | 15.67

Nota: Elaboracion propia.

Lo indicado en la Tabla 3.18 para el ventilador Masi evidencia que el valor monitoreado medio
de PEEP se encuentra por debajo del 6.9% del valor real de este parametro durante las pruebas
realizadas, la Tabla 3.19 muestra un valor de 15.30% de error en la monitorizacion del PEEP
para el ventilador Spiro Wave. Estos resultados no pueden ser generalizados a una descripcion
especifica de los ventiladores, puesto que estan sujetos a condiciones experimentales variables
consideradas para las pruebas de calibracion disefiadas como las valvulas PEEP utilizadas y el
umbral de deteccion de flujo configurado en el analizador patron. En este sentido, los resultados
obtenidos evidencian una necesidad de calibrar el parametro a condiciones diferentes a las
planteadas en el presente trabajo para evaluar la monitorizacion de este parametro y realizar
las propuestas pertinentes.

Tabla 3.19: Comparacion de valores programados (P) valores monitoreados (M) y valores reales (R) del ventilador
Spiro Wave para el parametro PEEP.

Prueba | P M R | Prueba | P M R | Prueba | P M R
1 51498 | 6.12 19 5| 5.03 | 596 37 51 5.03 | 599
2 51508 | 628 20 5| 498 | 5.86 38 51513 | 644
3 10 | 10.01 | 11.02 21 10| 996 | 11.45 39 10 | 10.16 | 11.53
4 10 | 10.02 | 11.27 22 10 | 10.06 | 10.95 40 10 | 10.06 | 10.93
5 15| 14.99 | 16.25 23 15|15.19 | 15.95 41 15| 14.84 | 15.76
6 15| 15.06 | 16.74 24 15| 14.94 | 16.05 42 15| 15.06 | 16.68
7 51503 | 6.61 25 51493 | 6.50 43 51517 | 692
8 51493 | 6.69 26 5| 518 | 6.61 44 5| 518 | 7.32
9 10 | 9.96 | 11.37 27 10 | 10.06 | 10.56 45 10 | 10.06 | 11.43
10 10| 9.96 | 12.24 28 10 | 9.85 | 10.81 46 10 | 10.08 | 11.67
11 15| 1494 | 16.42 29 151494 | 15.83 47 15| 15.04 | 16.81
12 15| 15.12 | 16.93 30 151 15.09 | 16.91 48 15| 15.14 | 16.85
13 5| 508 | 696 31 51503 | 7.05 49 5| 503 | 688
14 51503 | 7.59 32 51 498 | 7.01 50 5| 4.88 | 6.92
15 10 | 10.01 | 11.75 33 10 | 10.11 | 11.72 51 10 | 9.96 | 12.20
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16 10| 9.96 | 12.05 34 10| 9.96 | 11.86 52 10| 991 |12.30
17 15| 14.84 | 17.03 35 15| 15.12 | 16.35 53 151 14.99 | 16.83
18 15| 14.97 | 16.45 36 15| 14.94 | 16.57 54 1511494 | 17.21

Nota: Elaboracion propia.

3.3.5 Parametro Presion Inspiratoria Pico (PIP)

Las pruebas para determinar la curva de error del volumen se utilizaron para evaluar este
criterio para el parametro PIP. Es importante mencionar que esta calibracion de presion para el
modo de ventilacién controlada por volumen estd condicionada a tomar como punto de
calibracion al valor de PIP calculado utilizando la Ecuacion 2.6, la cual implica que los
resultados estan sujetos al error del Volumen Tidal y la PEEP, los cuales ya han sido
caracterizados previamente. Adicionalmente, dicha ecuacion esta basada en la NTP-ISO
80601-2-12, en la que se menciona que dicha exactitud para los parametros de presion tanto
seleccionada como monitoreada aplica para Ventilacion Controlada por Presion, por lo que es
un valor totalmente referencial. Se requiere una calibracion utilizando este modo de ventilacion

para una mejor caracterizacion de este parametro.

La Tabla 3.20 resume los resultados obtenidos para ambos ventiladores para la Configuracion

1 (C=50 L/cmH»0) con respecto a valores PIP.

Tabla 3.20: Resultados de presion (Configuracion 1) de los ventiladores Masi y Spiro Wave.

Puntos Masi Spiro Wave
PIP
PIP Real | Error | |Error| | PIP Real | Error |[|Error]|
calculada
(cmH20) ((cmH20)[ (%) | (ecmH20) |(cmH20)| (%)
(cmH>0)
14 14,33 0,33 2,36 14,38 0,38 | 2,71
15 15,06 0,06 0,40 17,03 2,03 |13,53
16 15,68 -0,32 2,00 17,66 1,66 110,38
17 16,36 -0,64 3,76 18,21 1,21 | 7,12
18 16,96 -1,04 5,78 18,5 0,5 12,78
19 17,87 -1,13 5,95 18,71 -0,29 | 1,53
20 18,82 -1,18 5,90 19,78 -0,22 | 1,10




Nota: Elaboracion propia.

21 19,55 -1,45 6,90 21,58 0,58 | 2,76
22 20,28 -1,72 7,82 22,23 0,23 | 1,05
23 20,84 -2,16 9,39 22,75 -0,25 | 1,09
24 21,19 -2,81 11,71 23,62 -0,38 | 1,58

Promedio 5,63 Promedio 4,15
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La Figura 3.9 muestra la linea de tendencia de la calibracion de presion para el ventilador Masi

construida tomando en cuenta los valores positivos o negativos para la adecuada construccion

de la curva, la expresion que caracteriza esta curva para la Configuracion 1 esy = —0.2776x +

4.1787 para un R-cuadrado de 0,9662. Se pudo establecer que existe una relacion lineal con

pendiente negativa entre el error y la presion. Ademas, se obtiene un valor medio de 5.63%

como error absoluto porcentual entre todos los puntos de calibracion.

Por otra parte, la Figura 3.10 muestra la misma informacion para el caso del ventilador Spiro

Wave. Se obtuvo una curva representada por la ecuacion y = —0.1745x + 3.8101 para un R-

cuadrado de 0,495, lo cual representa una relacion lineal entre el error y la presion calculada

del 49,5% con una pendiente negativa. El error absoluto porcentual promedio para este

experimento en el ventilador Spiro Wave fue de 4,15%.
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Figura 3.9. Curva de error de presion para el ventilador Masi, Configuracion Experimental 1.
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Nota: Elaboracion propia.
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Figura 3.10. Curva de error de presion para el ventilador Spiro Wave, Configuracion Experimental 1.

Nota: Elaboracion propia.
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La Tabla 3.21 resume los resultados obtenidos para ambos ventiladores para la Configuracion

2 (C=20 L/cmH>0) con respecto a valores PIP.

Tabla 3.21: Resultados de presion (Configuracion 2) de los ventiladores Masi y Spiro Wave.

Nota: Elaboracion propia.

Puntos Masi Spiro Wave
Presion Valor Valor
Error | |Error| Error ||Error]|
calculada Real Real
(cmH0)| (%) (cmH,0)| (%)
(cmH,0) | (cmH,0) (cmH,0)
20 20,26 0,26 1,30 17,3 -2,7 113,50
22.5 21,8 -0,7 3,11 19,35 -3,15 14,00
25 22,79 -2,21 8,84 21,21 -3,79 15,16
27.5 22,46 -5,04 18,33 22,57 -4,93 117,93
30 22,44 -7,56 25,20 22,87 -7,13 123,77
32.5 23,62 -8,88 27,32 24,96 -7,54 123,20
35 28,21 -6,79 19,40 29,88 -5,12 14,63
37.5 34,86 -2,64 7,04 37,25 -0,25 | 0,67
40 41,72 1,72 4,30 43,15 3,15 | 7,88
Promedio 12,76 Promedio 14,52
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De la misma manera que los resultados mostrados para la configuracioén 1, la Figura 3.11
muestra los resultados de la configuracion 2 para el ventilador Masi y la Figura 3.12 muestra
los mismos para el ventilador Spiro Wave. La curva de error de presion del ventilador Masi es
caracterizada por la ecuacion y = —0.0865x — 0.9418, indicando la misma tendencia a
pendiente negativa de la configuracion anterior con una relacion lineal del 2,55% entre el error
y el volumen programado; ademas de obtenerse un error medio de 12,76%. La curva del error
de presion del ventilador Spiro Wave, para este caso, es caracterizada por la ecuacion y =
0.1789x — 8.8616, muy similar a la ecuacion obtenida para la configuracion 1, con una
relacion lineal del 13.36% entre el error y la presion calculada, y un error promedio del 14,52%.
Estos resultados indican que no existe relacion lineal para esta configuracion entre el error y la

presion calculada.
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Figura 3.11. Curva de error de presion para el ventilador Masi, Configuracion Experimental 2.

Nota: Elaboracion propia.
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Figura 3.12. Curva de error de presion para el ventilador Spiro Wave, Configuracion Experimental 2.

Nota: Elaboracion propia.

Los resultados obtenidos intentaron replicar lo anteriormente realizado para el pardmetro de
volumen y asi poder predecir los errores para el parametro PIP; sin embargo, las curvas
evidencian que no existe linealidad para todas las configuraciones en ambos ventiladores por

lo que no fue posible calcular posibles valores de resultados y compararlos con los obtenidos.

En esta calibracion se tomo en cuenta solo valores de compliancia del pulmoén de prueba de 50
y 20 cmH>0. La configuracion de 10 cmH>O de compliancia generan valores calculadas de
PIP superiores a 50 cmH>O para las pruebas 13-18 y 31-36, fuera del rango de trabajo de los
ventiladores. De esta manera, no se pudo tomar como referencia un valor calculado para esta
compliancia. Sin embargo, tomando como ejemplo la Prueba 31 (Volumen programado: 500
mL, PEEP: 5 cmH>O, PIP calculada: 55 cmH>0), se pudo determinar en base a los resultados

lo siguiente:

e LaFigura 3.13 muestra que para la prueba 31, la PIP es de 44,43 cmH>0O segtn la curva
de presion de la ventilacion. Ademas, se puede identificar la PEEP a 5.59 cmH-O.
Utilizando de manera inversa la Ecuacion 2.6, obtenemos un valor de 388,4 mL para el
volumen. El valor de volumen tidal obtenido para esta ventilacion, seglin la Figura 3.14,
es de 372 mL. Por lo que se puede observar que existe un mecanismo de compensacion

de volumen para evitar las presiones altas en el ventilador Masi.
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Figura 3.13. Grafica de presion grabada durante la Prueba 31 — Repeticion 1 para el Ventilador Masi.

Nota: Elaboracion propia.
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Figura 3.14. Grafica de volumen grabada durante la Prueba 31 — Repeticion 1 para el Ventilador Masi.

Nota: Elaboracion propia.
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e Sin embargo, para el caso del ventilador Spiro Wave, en la misma prueba se obtuvo lo
siguiente: La Figura 3.15 muestra la curva de presion, en la que se observa una PIP de
48,58 ¢cmH:0, un valor mucho mayor al del ventilador Masi. Lo que indica que el
ventilador Spiro Wave alcanza valores mayores de presion, en concordancia con los
resultados de la calibracion. Ademas, se puede observar un valor PEEP de 5,86 cmH,O0,
obteniéndose una diferencia de presiones de 42,72 cmH>O, por lo que segin la
Ecuacién 2.6, se obtendria un valor de volumen Tidal de 427 mL. La Figura 3.16
muestra la grafica de volumen para esta misma prueba e indica un volumen tidal de 180
mL. Estos pardmetros evidencian que no existe una relacion proporcional entre el
volumen tidal y la PIP para el caso de ventilador Spiro Wave, pero se puede tener en
consideracion el error del parametro de volumen para la configuracion del pulmon de

prueba utilizado en esta prueba.
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Figura 3.15. Grafica de presion grabada durante la Prueba 31 — Repeticion 1 para el Ventilador Spiro Wave.

Nota: Elaboracion propia.
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Figura 3.16. Grafica de volumen grabada durante la Prueba 31 — Repeticion 1 para el Ventilador Spiro Wave.

Nota: Elaboracion propia.

3.3.6 Parametro Frecuencia Respiratoria

El andlisis de varianza habia indicado una gran similitud entre el desempeiio de los
ventiladores; ademas de indicar que no existia mucha variacion entre las repeticiones de las
pruebas para cada ventilador. Los calculos de incertidumbres para este parametro se basan
principalmente en el tipo B, generado por el patron, ya que los valores de incertidumbre tipo A

relacionado con las mediciones es realmente bajo.

Tal cual se observa en los resultados de exactitud, el desempeiio del Masi indico un error nulo
para los puntos de calibracion de 12 y 20 rpm; por su parte el ventilador Spiro Wave obtuvo
un error del 3.46% para las mediciones realizadas. Los resultados obtenidos con error nulo
segun lo indicado en el subcapitulo 3.3.1 del presente documento indican un 6ptimo desempefio

del ventilador Masi.
3.3.7 Parametro Relacion I:E

La descripcion de este parametro requiere mencionar que el analizador de flujo de gases

reconoce el tiempo inspiratorio y espiratorio en base a la deteccion del flujo inspiratorio y
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espiratorio, iniciandose la medicion del tiempo segun el flujo detectado, respectivamente. En
ese sentido, es importante reportar la configuracion del umbral de detencion del analizador de
flujo de gases, el cual fue de 2 Ipm tanto inspiratorio como espiratorio. La calibracion de este
parametro solo se realizd para una relacion 1:2 por lo que los resultados mencionados deberian

considerar un valor igual a 0.5.

Los resultados de exactitud evidencian que el ventilador Spiro Wave presenta un desempefio
muy superior a los limites permitidos para este parametro; por otro lado, el ventilador Masi,
cumple con la medicion de este parametro. Es importante mencionar, que el ventilador Spiro
Wave no monitorea la Relacion I:E, por lo que no se pudo realizar un descarte de error en la
deteccion de este pardmetro ni una comparacion entre variables monitoreadas con el ventilador
Masi. La Tabla 2.4 mostré los resultados esperados para los tiempos inspiratorios y espiratorios

para las frecuencias respiratorias mostradas.

Las Figuras 3.17 y 3.18 muestran los graficos de flujo para la prueba 41 (FR programada: 20
rpm) del ventilador Masi y Spiro Wave, respectivamente. Los resultados medidos fueron de 20
rpm para Masi y 19.6 rpm para Spiro Wave. Se puede observar que el tiempo inspiratorio y
tiempo espiratorio es de 1 y 2 s, respectivamente para el ventilador MASI. Por otro lado, para
el caso del ventilador Spiro Wave, se obtiene un tiempo inspiratorio de 0.58 s y tiempo

espiratorio de 2.48 s, lo que genera la frecuencia respiratoria obtenida segun la Ecuacion 2.3.
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Figura 3.17. Gréfica de flujo grabada durante la Prueba 41 — Repeticion 1 para el Ventilador Masi.

Nota: Elaboracion propia.
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Figura 3.18. Grafica de flujo grabada durante la Prueba 41 — Repeticion 1 para el Ventilador Spiro Wave.

Nota: Elaboracion propia.

Por otro lado, se evalu6 la Prueba 42 (Frecuencia Respiratoria programada: 12 rpm). Los
resultados de la calibracién para esta prueba fueron de 12 rpm para el ventilador Masi y 11.8
para el ventilador Spiro Wave. La Figura 3.19 indica que el ventilador Masi cumple con los
tiempos inspiratorios y espiratorios para lograr la frecuencia de 12 rpm. Sin embargo, el tiempo
inspiratorio medido por el ventilador Spiro Wave mostrado en la Figura 3.20 es de 1.33 s y

3.77 para el tiempo inspiratorio.
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Figura 3.19. Gréfica de flujo grabada durante la Prueba 42 — Repeticion 1 para el Ventilador Masi.

Nota: Elaboracion propia.
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Figura 3.20. Gréfica de flujo grabada durante la Prueba 42 — Repeticion 1 para el Ventilador Spiro Wave.

Nota: Elaboracion propia.
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3.3.8 Fraccion Inspiratoria de Oxigeno (FiO2):

Para la evaluacion de este pardmetro solo se consideraron las pruebas basadas en la NTP-ISO
80601-2-12:2020 tomando puntos de prueba de 40% y 90% de FiO2 programados. Los
resultados obtenidos se presentan en la Tabla 3.22. El error maximo es de +2.92 en la Prueba
55, lo que representa un 7.3% de error porcentual con respecto al valor programado de 40% de
FiO2; en el resto de las pruebas en las que se programo este valor, los errores fueron de -2.6
(Prueba 58), 0.42 (Prueba 59) y 0.18 (Prueba 61). Estos resultados sugieren que a un volumen
tidal mas bajo la programacion de Fi02 al 40% es mas exacta. Ademas, se puede observar que

en estas pruebas el volumen tidal es mas exacto en comparacion al valor programado.

En el caso de las Pruebas 56, 57 y 60 con un valor programado de 90% de FiO2 no se supero el
error maximo permitido. Sin embargo, en la Prueba 60, se observa un error de -0.042 L con el
cual se supera el error maximo permitido. Si bien es cierto, en las pruebas 56 y 57, no se supera
este error maximo permitido, si podemos considerarlos como errores muy altos en comparacion

a los errores de volumen tidal obtenidos en las pruebas con un FiO; programado al 40%.

Tabla 3.22. Resultados de errores obtenidos para el ventilador Masi Pruebas 55-61.

Errores obtenidos
Frecuencia )
Prueba |Volumen ) ) PEEP | PIP FiO,
) respiratoria) |:E
Tidal (L) (cmH20)|(cmH20)| (%)
(rpm)

55 -0.001 0 -0.002 | 0.38 1.77 2.92
56 -0.031 0 -0.006| 0.30 -0.07 -0.96
57 -0.04 0 -0.064| 0.38 4.30 -1.34
58 -0.008 0 -0.021| 0.39 2.29 -1.04
59 -0.012 0 -0.026 | 0.51 1.29 0.42
60 -0.042 0 -0.004| 0.54 0.44 -2.24
61 -0.009 0 -0.018| 0.72 -1.97 0.18

Nota: Elaboracion propia.

Se elaboraron las Figuras 3.21 y 3.22 para observar graficamente el error obtenido en el
volumen tidal medido en contraste de dos valores programados de FiO»; las curvas azules

indican las pruebas con FiO> al 40%, mientras que las curvas verdes, al 90%. Con esta
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informacion se sugiere que el volumen tidal mantiene una relacion con el valor programado de

la concentracion de oxigeno.
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Figura 3.21. Grafica de volumenes (L) obtenidos para las Pruebas 55, 58, 56 y 57 del Ventilador Masi.

Nota: Elaboracion propia.
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Figura 3.22. Grafica de volumenes (L) obtenidos para las Pruebas 59, 60 y 61 del Ventilador Masi.
Nota: Elaboracion propia.

3.4 Descripcion del nivel de desarrollo logrado por Masi

Con el estudio de comparacion desarrollado en el presente trabajo de tesis se busco analizar el
nivel de desarrollo del ventilador peruano Masi en contraste a su homoélogo, el ventilador

estadounidense Spiro Wave. En ambos proyectos se obtuvo un producto final listo para ser
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utilizado con pacientes. Las pruebas de calibracion realizadas, indican a priori, un mejor logro
en términos de exactitud para el ventilador Masi en el modo de Ventilacion Controlada por
Volumen. Al contar con modo de Ventilacion Controlada por Presion, aumenta la cobertura de
pacientes con diferentes enfermedades respiratorias a tratar con ventilacion asistida (Garnero

et al., 2013) por lo que es materia de futuros estudios realizar la calibracion en dicho modo.

El proceso de produccién y manufactura de ambos ventiladores se llevo a cabo durante la
pandemia de la COVID-19, sin embargo, lograron insertarse en la industria de equipamiento
médico obteniendo permisos excepcionales por parte de sus entes reguladores. En ambos casos,
no se ha viabilizado un proceso definido para obtener un registro sanitario permanente. En el
caso del ventilador peruano Masi, el ente regulador competente es la DIGEMID, la cual indica
en el “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” (Ministerio de Salud, 2011) que la solicitud del
registro sanitario la debe realizar una entidad con autorizacion sanitaria como una drogueria y
la produccion debe contar con un Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM).
Ademas, al ser un Dispositivo Médico de Clase III, segun el “Reglamento que Establece las
Reglas de Clasificaciéon y los Principios Esenciales de Seguridad y Desempeiio de los
Dispositivos Médicos”, se indica que se debe presentar un Informe Técnico del equipo y
Estudios Técnicos y comprobaciones analiticas incluyendo el resumen de los documentos de
verificacion, declaracion de cumplimientos de las normas internacionales de referencia y el
certificado del analisis. Teniendo en claro esta informacién podemos definir al presente estudio
como una comprobacion analitica valida para la generacion de documentacion en un proceso

de registro sanitario del ventilador Masi.

Ademds, tal cual lo menciona en el Reglamento, el Informe Técnico debe contener un apartado
que presente la exactitud y precision basado en métodos cientificos y técnicos apropiados
especificando dichos limites de exactitud. En este sentido, se propone una construccion de una

Hoja de Presentacion del Producto utilizando los resultados obtenidos en el presente estudio.
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CONCLUSIONES

Se logro disefiar un protocolo de calibracion en el modo de ventilacion controlado por volumen
para los ventiladores Masi y Spiro Wave considerando sus especificaciones técnicas y
normativas internacionales para la seleccion de los valores a programar para los parametros de
interés. Asi mismo, se estandarizaron los criterios para la configuraciéon experimental y
condiciones de repetibilidad y reproducibilidad. Los resultados de la implementacion de este

protocolo permiten concluir lo siguiente:

El anélisis estadistico empleado se utilizé para determinar la similitud entre las pruebas de
desempefio de los ventiladores objetos de estudio, obteniéndose 14.81% de similitud
estadistica para el parametro de volumen tidal, 9.26% para la frecuencia respiratoria, 0% para
la relacion I:E, 1.58% para la PEEP, y 11.11% para la PIP. Ademads, se logréo determinar
correctamente las incertidumbres de las mediciones para la correcta delimitacion de los
resultados utilizando criterios estadisticos y metrologicos internacionales. Las incertidumbres
expandidas del ventilador Spiro Wave para los pardmetros de interés del estudio son las
siguientes: = 5.3 mL para el volumen tidal, + 0.12 rpm para la frecuencia respiratoria, 0.0062
para la relacién ILE, 0.10 cmH>O para la PEEP y 0.15 cmH>O para la PIP. En el caso del
ventilador Masi, se obtuvo lo siguiente: = 6.2 mL para el volumen tidal, = 0.06 rpm para la
frecuencia respiratoria, 0.0058 para la relacion I:E, 0.05 cmH>O para la PEEP y 0.14 cmH>O
para la PIP.

Se logro evaluar el desempefio de ambos ventiladores para los parametros de interés usando
como referencia para los célculos de exactitud la normativa peruana normativa EDP 103:2020,
la cual brinda las especificaciones de ventiladores para cuidados criticos y referencia sus

estandares en otras normativas internacionales como la ISO 80601-1-12.

Se construyeron curvas de errores del volumen tidal para ambos ventiladores considerando dos
compliancias del pulmoén de prueba (20 y 50 L/ ecmH>O). Estas permitieron calcular el error
esperado para las pruebas de calibracion. Las curvas de error del ventilador Masi lograron
predecir correctamente el rango de errores para este parametro; sin embargo, las curvas de error
de volumen tidal del ventilador Spiro Wave y la prediccion del rango esperado no fue
congruente con los resultados obtenidos en la calibracion. El desempefio del ventilador Masi
para todas las pruebas que utilizaron estas dos compliancias en el pardmetro de volumen tidal

se encontraron dentro del rango especificado por la normativa de referencia. Por otro lado, el
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ventilador Spiro Wave solo tuvo resultados positivos para las pruebas 1-6, 19-24, 37-42.
Ademas, Se evidenci6 que las pruebas que emplearon una compliancia de 10 L/ cmH>O, ambos
ventiladores se desempefian fuera del rango permitido para los parametros de volumen tidal y
PIP. De esta manera, se determind que para valores altos de presion y a una compliancia muy

baja, ambos ventiladores reducen el volumen tidal para evitar superar los limites de presion.

Con relacion a la frecuencia respiratoria se evidencié un desempefio de muy alta exactitud del
ventilador Masi, a comparacion del ventilador Spiro Wave. En consecuencia, se demostro que
el ventilador Masi logra un muy buen desempeiio para el célculo de la relacion del tiempo
inspiratorio y espiratorio. Es importante mencionar que el equipo patron utilizado se
estandariz6 para umbrales de deteccion de flujo para no alterar la deteccion de la inspiracion y
espiracion durante la calibracion de los ventiladores, de manera que no esto no se considero
como una fuente de error. A través de la calibracion del PEEP, el ventilador Masi se desempeiid
con valores dentro del rango permitido por la normativa, caso contrario para el ventilador Spiro
Wave; sin embargo, para este parametro se consideré como posible fuente de los altos errores
al uso de una valvula diferente en los circuitos ventilatorios de ambos ventiladores. Por Gltimo,
al no contar con los accesorios necesarios para realizar la calibracion del parametro de FiO» en
el ventilador Spiro Wave solo se realiz6 la caracterizacion del desempefio del ventilador Masi
en dos puntos de calibracion al 40y 90 % de FiO,, estableciendo que a una mayor programacion

de este parametro se obtiene un mayor error en el volumen tidal medido.

Finalmente, se evidenci6 un mejor desempefio del ventilador peruano Masi frente al ventilador
estadounidense Spiro Wave. Masi, a pesar de haber sido disefiado y fabricado totalmente en el
Peru en un periodo de emergencia sanitaria, ha logrado superar un ventilador basado en una
iniciativa de una de las instituciones mas reconocidas a nivel mundial, el MIT, esto refleja un
enorme potencial del desarrollo de tecnologia en salud y equipos biomédicos desde el campo
académico. Los resultados del presente trabajo fueron debidamente documentados y se buscara
su divulgacion para generar un sustento para viabilizar una ruta en la obtencion del registro
sanitario de Masi, pasado la emergencia sanitaria, habiéndose demostrado que ha superado en
pruebas de desempeiio a los mas altos estandares internacionales para ventiladores en cuidados

criticos.
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RECOMENDACIONES

El método de calibracion descrito en el protocolo de calibracion buscéd estandarizar al
maximo las condiciones y configuraciones experimentales de los ventiladores; sin
embargo, se debe tener en cuenta la seleccion adecuada de los componentes de los
circuitos de ventilacion (incluyendo la bolsa resucitadora) utilizados durante la
medicion de los parametros ventilatorios para cada ventilador. De ser posible, estos
deben ser similares por lo que se debe determinar la compatibilidad de las diferentes
marcas y modelos de los circuitos indicados por cada fabricante para reducir este factor

como posible fuente de error.

El anélisis de varianza de un solo factor (para este caso, el ventilador de estudio) permite
diferenciar estadisticamente grupos de datos y determinar si existe una diferencia
significativa o no; sin embargo, se deben reducir todas las fuentes de error o, en su

defecto, agregar mas factores al ANOVA para su consideracion.

Es motivo de futuros proyectos, el empleo del método de calibracion disefiado en el
presente trabajo para efectuar la comparacion de desempefio entre el ventilador Masi y
ventiladores comerciales, o en su defecto, versiones optimizadas del ventilador Spiro
Wave u otras innovaciones de ventiladores mecanicos. Es importante considerar los
puntos de calibraciéon empleados, puesto que estos se encuentran referenciados en el

rango de trabajo del ventilador y basados en sus especificaciones técnicas.
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ANEXOS
Anexo A: Formatos de Protocolo

Tabla A.1: Formato de Protocolo para la prueba de ventilacion controlada por volumen (Compliancia).

Nota: Elaboracion propia.
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Tabla A.2: Formato de Protocolo para la prueba de ventilacion controlada por volumen (Resistencia).

Nota: Elaboracion propia.
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Tabla A.3: Formato de Protocolo para la prueba de ventilacion controlada por volumen (Volumen Tidal).

Nota: Elaboracion propia.
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Tabla A.4: Formato de Protocolo para la prueba de ventilacion controlada por volumen (ISO 80601-2:12)

Nota: Elaboracion propia.

87



Anexo B: Resultados de la Implementacion del Protocolo de calibracion de los
ventiladores Masi y Spiro Wave

Tabla B.1: Resultados de Calibracion para el ventilador Masi: Repeticion 1, Pruebas 1-18.

Nota: Elaboracion propia.
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Tabla B.2: Resultados de Calibracion para el ventilador Masi: Repeticion 2, Pruebas 1-18.

Nota: Elaboracion propia.
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Tabla B.3: Resultados de Calibracion para el ventilador Masi: Repeticion 3, Pruebas 1-18.

Nota: Elaboracion propia.
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Tabla B.4: Resultados de Calibracion para el ventilador Masi: Repeticion 4, Pruebas 1-18.

Nota: Elaboracion propia.
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Tabla B.5: Resultados de Calibracion para el ventilador Masi: Repeticion 5, Pruebas 1-18.

Nota: Elaboracion propia.
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Tabla B.6: Resultados de Calibracion para el ventilador Masi: Repeticion 1, Pruebas 19-36.

Nota: Elaboracion propia.
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Tabla B.7: Resultados de Calibracion para el ventilador Masi: Repeticion 2, Pruebas 19-36.

Nota: Elaboracion propia.
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Tabla B.8: Resultados de Calibracion para el ventilador Masi: Repeticion 3, Pruebas 19-36.

Nota: Elaboracion propia.
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Tabla B.9: Resultados de Calibracion para el ventilador Masi: Repeticion 4, Pruebas 19-36.

Nota: Elaboracion propia.
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Tabla B.10: Resultados de Calibracion para el ventilador Masi: Repeticion 5, Pruebas 19-36.

Nota: Elaboracion propia.
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Tabla B.11: Resultados de Calibracion para el ventilador Masi: Repeticion 1, Pruebas 37-54.

Nota: Elaboracion propia.

98



Tabla B.12: Resultados de Calibracion para el ventilador Masi: Repeticion 2, Pruebas 37-54.

Nota: Elaboracion propia.
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Tabla B.13: Resultados de Calibracion para el ventilador Masi: Repeticion 3, Pruebas 37-54.

Nota: Elaboracion propia.
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Tabla B.14: Resultados de Calibracion para el ventilador Masi: Repeticion 4, Pruebas 37-54.

Nota: Elaboracion propia.
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Tabla B.15: Resultados de Calibracion para el ventilador Masi: Repeticion 5, Pruebas 37-54.

Nota: Elaboracion propia.



103

Tabla B.16: Resultados de Calibracion para el ventilador Masi: Repeticion 1, Pruebas 55-61.

Nota: Elaboracion propia.

Tabla B.17: Resultados de Calibracion para el ventilador Masi: Repeticion 2, Pruebas 55-61.

Nota: Elaboracion propia.
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Tabla B.18: Resultados de Calibracion para el ventilador Masi: Repeticion 3, Pruebas 55-61.

Nota: Elaboracion propia.

Tabla B.19: Resultados de Calibracion para el ventilador Masi: Repeticion 4, Pruebas 55-61.

Nota: Elaboracion propia.
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Tabla B.20: Resultados de Calibracion para el ventilador Masi: Repeticion 5, Pruebas 55-61.

Nota: Elaboracion propia.
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Tabla B.21: Resultados de Calibracion para el ventilador Spiro Wave: Repeticion 1, Pruebas 1-18.

Nota: Elaboracion propia.
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Tabla B.22: Resultados de Calibracion para el ventilador Spiro Wave: Repeticion 2, Pruebas 1-18.

Nota: Elaboracion propia.
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Tabla B.23: Resultados de Calibracion para el ventilador Spiro Wave: Repeticion 3, Pruebas 1-18.

Nota: Elaboracion propia.
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Tabla B.24: Resultados de Calibracion para el ventilador Spiro Wave: Repeticion 4, Pruebas 1-18.

Nota: Elaboracion propia.
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Tabla B.25: Resultados de Calibracion para el ventilador Spiro Wave: Repeticion 5, Pruebas 1-18.

Nota: Elaboracion propia.
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Tabla B.26: Resultados de Calibracion para el ventilador Spiro Wave: Repeticion 1, Pruebas 19-36.

Nota: Elaboracion propia.
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Tabla B.27: Resultados de Calibracion para el ventilador Spiro Wave: Repeticion 2, Pruebas 19-36.

Nota: Elaboracion propia.
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Tabla B.28: Resultados de Calibracion para el ventilador Spiro Wave: Repeticion 3, Pruebas 19-36.

Nota: Elaboracion propia.
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Tabla B.29: Resultados de Calibracion para el ventilador Spiro Wave: Repeticion 4, Pruebas 19-36.

Nota: Elaboracion propia.
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Tabla B.30: Resultados de Calibracion para el ventilador Spiro Wave: Repeticion 5, Pruebas 19-36.

Nota: Elaboracion propia.



116

Tabla B.31: Resultados de Calibracion para el ventilador Spiro Wave: Repeticion 1, Pruebas 37-54.

Nota: Elaboracion propia.
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Tabla B.32: Resultados de Calibracion para el ventilador Spiro Wave: Repeticion 2, Pruebas 37-54.

Nota: Elaboracion propia.
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Tabla B.33: Resultados de Calibracion para el ventilador Spiro Wave: Repeticion 3, Pruebas 37-54.

Nota: Elaboracion propia.
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Tabla B.34: Resultados de Calibracion para el ventilador Spiro Wave: Repeticion 4, Pruebas 37-54.

Nota: Elaboracion propia.
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Tabla B.35: Resultados de Calibracion para el ventilador Spiro Wave: Repeticion 5, Pruebas 37-54.

Nota: Elaboracion propia.



Grades de libertad del Denominador

inf.

Anexo C: Andlisis estadistico

Tabla C.1: Valores criticos F para probabilidad 0.05.

5,591 4,737
5,318 4,459
5,117 4,256
4,965 4,103
4,844 3,082
4,747 3,885
4,667 3,806

4,451 3,592
4,414 3,555
4,381 3,522
4,351 3,493
4,325 3,467
4,301 3,443
4,279 3,422

4,121 3,267
4,085 3,232
4,001 3,150
3,960 3,111

3,920 3,072
3,841 2,996

2157
19,164
9,277
5,501
5,409

4,757
4,347

3,863
3,708

3,587
3,490
3,411
3,344
3,287

3,239
3,197
3,160
3,127
3,008

3,072
3,049
3,028
3,009
2,991

2,975

2,922

2,911
2,901

2,883
2,874

2,839
2,758
2,719
2,706
2,696
2,680
2,605

2,690

2,628
2,599

2,573
2,549
2,528
2,508
2,490

2,474
2,459
2,445
2,432
2,421

2,409
2,399

2,380
2,372

2,336
2,254
2,214
2,201
2,191
2,175
2,099

Grados de libertad del Numerador
? 8 9

236,8
19,353
8,887
5,094
4,876

4,207
3,787
3,500
3,293
3,135

3,012
2,913
2,832
2,764
2,707

2,657
2,614
2,577
2,544
2,514

2,488
2,464
2,442
2,423
2,405

2,388

238,9
19,371
B, 845
6,041
4,818

4,147
3,726
3,438
3,230
3,072

2,948
2,849
2,767
2,689
2,641

2,591
2,548
2,510
2,477
2,447

2,420
2,397
2,375
2,355
2,337

2,321

2,032
2,006
1,938

240,5
19,385
8,812
5,999
4,772

4,099
3,677
3388
3,179
3,020

2,896
2,756
2,714
2,646
2,588

2,538
2,494

Nota: Tabla tomada de Catedra: Probabilidad y Estadistica, UTN.

1,897

1,869
1,789

13

244.7
19,419
B,729
5,891
4,655

3,976
3,550
3,259
3,048
2,887

2,761
2,660

1,819

1,720

2,256
2,225

2,197
2,173
2,150
2,130
2111

2,094
2,078

2,050
2,037

2,026
2,015
004

1,995
1,986

1,948

2459
15,429
8,703
5,858
4,619

3,938
3,511
3,218
3,006
2,845

2,719
2,617
2,533
2,463
2,403

2,352

2,203

2,176
2,151

=

-
Come bR
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Tabla C.2: Valores calculados de incertidumbres de las pruebas para el ventilador Masi.

Nota: Elaboracion propia.
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Tabla C.3: Valores calculados de incertidumbres de las pruebas para el ventilador Spiro Wave.

Nota: Elaboracion propia.



Tabla C.4: Limites de errores de las pruebas realizadas.

LIMITES {+}
T FR IE PEEP [rIF Floz

1 0.053 2 0.05 0.3 373

2 00533 1.2 0.03 0.3 373

3 00533 2 0.03 1 4

4 0.053 1.2 0.05 1 4

5 0.033 2 0.03 1.3 4.25

1 0033 1.2 0.05 1.3 4.25

7 0.053 2 0.05 0.3 4.5

8 0.055 1.2 0.05 0.5 4.3

9 0033 2 0.05 1 4.73
10 0.053 1.2 0.05 1 473
11 0.055 2 0.05 1.5 3
12 0033 1.2 0.03 13 3
13 0.055 2 0.05 0.5 5.75
14 0.055 1.2 0.05 0.5 373
15 0.033 2 0.03 1 &
16|  0.055 1.2 0.05 1 [
17 0.055 2 0.05 135 6.23
18 00533 1.2 0.03 1.3 6.23
13|  0.055 2 0.05 ] 3.75
20 0.055 1.2 0.05 0.3 373
21 00533 2 0.053 1 4
22 0.055 1.2 0.05 1 4
23 0.055 2 0.05 135 4.25
24 0.0533 1.2 0.05 1.3 4.25
25 0.055 2 0.05 0.5 45
26 0.053 1.2 0.05 0.5 4.3
27 0.033 2 0.03 1 4T3
28] 0055 1.2 0.05 1 475
29 00535 2 0.05 1.5 3
30 0.033 1.2 0.03 1.3 3
31 0.033 2 0.03 0.3 373
3z 0.055 1.2 0.05 0.3 aT3
33 0.033 2 0.03 1 &
34 0.033 1.2 0.03 1 L]
35 0.055 2 0.05 135 6.23
36 00533 1.2 0.03 1.5 6.23
37 0.033 2 0.03 0.3 333
1 0.035 1.2 0.05 0.3 355
33 0.033 2 0.03 1 38
40 0.033 1.2 0.03 1 3.8
41 0.033 2 0.05 1.3 4.03
42 0.033 1.2 0.05 1.3 403
43 0.033 2 0.03 0.3 4
44 0.033 1.2 0.05 0.3 4
45 0.0335 2 0.03 1 4.25
45 0.033 1.2 0.03 1 4.25
47 0.033 2 0.05 1.3 4.5
48 0.033 1.2 0.03 1.3 4.3
43 0.033 2 0.05 0.3 4.73
S0 0.033 1.2 0.05 0.3 4T3
51 0.0335 2 0.05 1 3
52 0.033 1.2 0.05 1 3
53 0.033 2 0.05 13 523
54 0.035 1.2 0.05 1.5 5.23
55 0033 2 04 0.3 373 1.B
56|  0.055 1.2 0.1 1 4 4.05
57 0.055 2 04 0.5 4.5 4,05
58 0.033 2 04 1 473 1.B
53]  0.035 2 0.1 0.5 4 1.8
L] 0.035 1.2 04 1 4.25 4,05
a1 0.033 2 04 1 ] 1.8

Nota: Elaboracion propia.
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