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DISENO DE UN PROCEDIMIENTO TECNICO PARA VERIFICAR L A TRAZABILIDAD DE
ANALIZADORES UTILIZADOS EN PULSIOXIMETRIA

Design of technical procedure to verify the trazabiity of analyzers used in pulse-oximetry

RESUMEN

LUIS ENRIQUE LLAMOSAR .

El objetivo de este articulo es el de mostrar lmeldmentos tedricos necesariosProfesor Titula
que se requieren para el disefio de procedimiertaslibracion de analizadores Departamento de Fisi

utilizados en pulsioximetria que permitan verifiatrazabilidad de los mismos.
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required for the design of procedures to analyzers calibration used in pulse-
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1. INTRODUCCION

En Colombia no existen laboratorios acreditadosa par
calibrar los equipos analizadores que se utilizam p
realizar calibracion de equipos electromédicos ¥ qu
sirven de patrones para este efecto; esto es paoieu
pues el costo de calibracion de estos equipos se
incrementa demasiado pues deben ser laboratorios
extranjeros fabricantes de los mismos quienes asume
esta tarea. Las pocas empresas que prestan serdiio
calibracidon/ensayos para equipos electromédicbaden

con equipos que en la mayoria de los casos no son
calibrados anualmente, como lo exige la normati/ida
internacional (Norma internacional NTC-ISO-IEC
17025). De la misma manera las pocas clinicas y
hospitales que disponen del recurso de este tipo de
analizadores, no tienen en el pais donde calilwraylo
ensayarlos.

El grupo de electrofisiologia mediante el proyecto

denominado “Trazabilidad de analizadores para la
calibracién/ensayos de equipo electromédico -
diagnostico en Risaralda e implementacién de

procedimientos técnicos” financiado por la vicetoea
de investigaciones, innovacién y extension de la
Universidad Tecnologica de Pereira ha iniciado el
proceso para desarrollar protocolos para la calibnade
analizadores de equipo electromédico en nuestso pai
El objetivo de este articulo es el de presentaaspectos
fundamentales para el disefio e implementacién de
procedimientos por medio de los cuales se pueda
verificar la trazabilidad de equipos analizadorespdlsi-
oximetria, los cuales son utilizados como equipos
patrones en la calibracion de estos equipos
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electromédicos. Este articulo forma parte de los
resultados obtenidos por el grupo de electrofigii@aen

el proyecto de investigacion ya mencionado.
2. MARCO TEORICO

2.1 Pulsioximetria [1]:

2.1.1 ¢{Qué es pulsioximetriaa pulsioximetria es la
medicién, no invasiva, del oxigeno transportado lpor
hemoglobina en el interior de los vasos sanguineos.
También informa acerca de la frecuencia cardiaca.

2.1.2 ;Qué parametros fisicos se midendos
parametros fisicos que se miden con la técnica de
pulsioximetria y que se encuentran dentro del alcade
éste trabajo son: saturacion de oxigeno (%) y &ecia
cardiaca (BPM - latidos por minuto).

2.1.2.1 Saturacion de oxigeno [%]La sangre se satura
con oxigeno a través de los pulmones debido a la
molécula de hemoglobina contenida en los globudsr
gue conforman la sangre. Cuando la hemoglobina esta
saturada de oxigeno se denomina oxihemoglobina o
hemoglobina oxigenada dando el color rojo vivo a la
sangre arterial, cuando la hemoglobina ha perdido e
oxigeno se le conoce como hemoglobina reducidaido g
ocasiona el color rojo azulado oscuro, tipico dsdiagre
gue circula a través de las venas [2].

Como el color de la sangre varia, dependiendo delay

de saturacion de oxigeno de la hemoglobina, losres
normales de SaO2 oscilan entre 95% y 99%. Valares g
se encuentren por debajo del 95% (en reposo) s&aso
con situaciones patolégicas y del 92% al 90% con
insuficiencia respiratoria crénica.

2.1.2.2 Frecuencia cardiaca [BPY
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La frecuencia cardiaca es el numero de latidosiaend

por minuto. Estos latidos son generados por elzéora
Esto ocurre porque el corazén es una bomba forpada
tejido muscular. Como cualquier bomba, el corazén
necesita de una fuente de energia y oxigeno pater po
funcionar. La accién de bombeo del corazén provime

un sistema intrinseco de conduccion eléctrica [3].

2.2 ¢ Como funciona un pulsioximetro?

El pulsioximetro mide la saturaciéon de oxigeno e |
tejidos midiendo la diferencia del haz de luz abstar

por la hemoglobina. Tiene un transductor con dezgs,

un emisor de luz y un fotodetector, generalmente en
forma de pinza que se suele colocar en la punfage
dedos de la mano o el I6bulo de la oreja. Despeés s
espera recibir la informacién en la pantalla: laseion

de oxigeno, frecuencia cardiaca y curva de pulsib[4

El modelo matematico para el pulsioximetro se lmasa
medir el tiempo en que la intensidad de la luz pasa
través del tejido fino como por ejemplo a travéslale
extremidad del dedo. El procesado de la sefial s& éa
este modelo simple y la en ley de la Beer-Lambert.

El dispositivo emite luz con dos longitudes de odéa
660 nm (roja) y 940 nm (infrarroja) que son
caracteristicas respectivamente de la oxihemogiopia
hemoglobina reducida. La mayor parte de la luz es
absorbida por el tejido conectivo, piel, hueso gmgsa
venosa en una cantidad constante, produciéndose un
pequefio incremento de esta absorcién en la sangre
arterial con cada latido, lo que significa que esesaria

la presencia de pulso arterial para que el aparato
reconozca alguna sefal. Mediante la comparaciola de
luz que absorbe durante la onda pulsatil con résge
absorcion basal, se calcula el porcentaje
oxihemoglobina. Sélo se mide la absorcion netardara
una onda de pulso, lo que minimiza la influencia de
tejidos, venas y capilares en el resultado [5].shagre
saturada de oxigeno absorbe la luz de manera mliéere
que la sangre que no estd saturada, de esta mémera,
cantidad de luz roja o infrarroja que absorbe lagea
cuando circula a través de un area periférica adkcu
normalmente un dedo en adultos y un pie en negnsgos
puede utilizar para calcular la proporcion de hewlmga
oxigenada en comparacion con la hemoglobina tetdd d
sangre arterial. EI monitor muestra esta proporciimo

un porcentaje de SpO2. Los valores normales
generalmente van de 95 a 100% a nivel del mar.

La razén por la que se utilizan diodos electrolursas
(LED) en dos longitudes de onda: 660 nm (rojo) 9 94
nm (cerca de infrarrojo), es porque son valoredosn
cuales la separacién es la més alta entre la hebiiogly

los espectros de absorcion de la oxihemoglobina.
Mientras que la luz emitida pasa a través del aedel
I6bulo de la oreja, algo de la energia es absonédda
sangre arterial y venosa, el tejido fino y las paisnes
variables de la sangre arterial. Usando circuitos
electrénicos, se igualan las sefiales en las lafegtue
onda infrarrojas y rojas y se calcula la relaciée d
transformacion de la luz de roja-infrarroja, que se
relaciona directamente con el SpO2 mediante elopuls

de
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oximétrico. Cada segundo, se realizan aproximadmen
600 medidas individuales y mediante un algoritmo
implementado en el interior del microprocesador, se
compara con valores obtenidos anteriormente y @sspu
se usan formulas especificas a cada fabricantealbt
visualizado se obtiene realizando un promedio dose
3-6 valores anteriores y actualizado cada (0,8)-<g. El
promedio se utiliza pues tiende a reducir los efecte
los instrumentos y de sefales erréneas.
La exactitud de los pulsioximetros comerciales es
generalmente (2= 3)% de fallo en el rango de (70
-100)%. Por debajo, la exactitud se obtiene por
extrapolacidn y, por tanto, la exactitud se resiehia
exactitud varia con el tipo y la localizacién de sondas
[6]. La calidad de las mediciones de SpO2 deperda d
aplicacion correcta y del tamafio del sensor, de una
circulacién adecuada en el sitio en donde estanscs y
de la exposicién a la luz ambiental [4]. El increnoede
longitudes de onda en el rango de 600 nm a 940 nm
aumenta la exactitud [7]. Algunas de las limitaci®mel
pulsioximetro en el momento de tomar las medidas se
deben al movimiento, la mala posicién, la depenidenc
del pulso, la interferencia de sustancias y laambiente
entre otras. Por otro lado existen numerosas \&ntpje
han hecho del pulsioximetro un instrumento
empleado en la practica médica, entre otras se tjan:
es una técnica no invasora, es facil de utilizéee un
grado de exactitud aceptable para la practicacelini
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Figura 1. Pulsioximetro

2.3 Analizadores de Pulsioximetria:El Analizador de
Pulsioximetros (Sp& DAEG es uno de los analizadores
que permite la verificacion simple y correcta ds lo
pulsioximetros. Este analizador no soélo realiza la
simulacion de (Sp9 y pulso cardiaco, sino que también
realiza una verificacion eléctrica de la sonda y la
medicién de la calidad de los LEDs rojo e infraorfd].

DAEG [8].

2. DEFINICIONES

2.1 Definiciones metrologicas fundamentalesEste
procedimiento utiliza las definiciones metrologicde
conformidad con la norma NTC-2194 [11], vocabulario
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de términos bésicos y generales en metrolpgla
norma NTC-IEC-60601-1 [9], Equipo Electromédico.
Parte 1: Requisitos Generales para la seguridad, sn:
2.1.1 Exactitud de medicién.Cercania del acuerdo
entre el resultado de una medicion y un valor \eeda
de la magnitud por medir [11].

2.1.2 Instrumento de medicién digital.Instrumento de
medicién que suministra una sefial de salida endorm
digital [11].

2.1.3 Instrumento de medicién analogdnstrumento de
medicién en el cual la salida o la presentaciénlade
informacién es una funcién continua de la magnijtod
medir o de la sefial de entrada [11].

2.1.4 Patron de trabajo. Patrén que se utiliza
rutinariamente para calibrar o comprobar, instruiwen
de medida [11].

2.1.5 Error de medicion.Resultado de una medicién
menos un valor verdadero de la magnitud por medir.
Nota. Cuando se necesita distinguir entre “eryd€rror
relativo”, el primero a veces se denomaraor absoluto

de medicién. Este no se debe confundir conallor
absoluto de errorgue es el médulo del error [11].

2.1.6 Repetibilidad de un instrumento de medicion.
Aptitud de un instrumento de medicion para dar
indicaciones muy cercanas, en aplicaciones repetida
la misma magnitud por medir bajo las mismas
condiciones de medicién [11].

2.1.7 Incertidumbre de la medicién. Parametro
asociado con el resultado de una medicion,
caracteriza a la dispersion de los valores queoemd
razonable se le podrian atribuir a la magnitudrpedir.
Notal: El pardmetro puede ser, por ejemplo, una
desviacién estandar (0 un multiplo dado de ellaja o
semi-longitud de un intervalo que tenga un nivel de
confianza determinado [11].

2.1.8 Evaluacién (de incertidumbre) Tipo A.Método
para evaluar la incertidumbre mediante el analisis
estadistico de una serie de observaciones [13].

2.1.9 Evaluacion (de incertidumbre) Tipo B.Método
para evaluar la incertidumbre por otro medio quese®

el analisis estadistico de una serie de observesidr3].
2.1.10 Calibracién. Conjunto de operaciones que
establecen, bajo condiciones especificas, la @ia@ntre

los valores de las magnitudes que indiquen un
instrumento de medicion o un sistema de medicion, o
valores representados por una medida materializguda

un material de referencia, y los valores corresjzones
determinados por medio de los patrones [11].

2.1.11 Equipo electromédicoEquipo eléctrico, provisto
de una sola conexion con la red de alimentacion y
destinado a diagnosticar, tratar rehabilitar y/gilar al
paciente bajo supervison médica y que tiene cantact
fisico con el pacientg/o transfiere energia, y/o recibe
energia[9].

que
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El disefio de los procedimientos planteados en este
articulo estan basados en la norma NTC-ISO/IEC 3702
[10], la cual en el numeral 5.4.4 establece losliggps
que debe contener  un procedimiento  de
calibracion/ensayo; en el numeral 5.10.2 establace
informacion que debe contener un informe de ensayo.
En el numeral 5.4.4 “Métodos no normalizados”, la
norma NTC-ISO/IEC 17025 plantea los requisitos
siguientes:

- una identificacién apropiada;

- el alcance;

- la descripcidn del tipo de item a ensayar o ibicat

- los pardmetros o las magnitudes y los rangosra se
determinados;

- los aparatos y equipos, incluidos los requisiéasicos

de funcionamiento;

- los patrones de referencia y los materiales figemcia
requeridos.

- las condiciones ambientales requeridas y cualquie
periodo de estabilizacion que sea necesario.

- la descripcién del procedimiento, incluida lausante
informacion: La colocacion de las marcas de
identificacién, manipulacion, transporte, almaceiesto

y preparacion de los items; las verificaciones aizar
antes de comenzar el trabajo; la verificacion detecto
funcionamiento de los equipos y, cuando corresposuda
calibracion y ajuste antes de cada uso; el métalo d
registro de las observaciones y de los resultatiss;
medidas de seguridad a observar.

- los criterios o requisitos para la aprobacioh eehazo;

- los datos a ser registrados y el método de @mglide
presentacion;

- la incertidumbre o el procedimiento para estirtzar
incertidumbre.

En el numeral 5.10.2 “Informes de ensayos Yy cedifos

de calibracion”, la norma NTC-ISO/IEC 17025 planiza
siguiente:

- un titulo (por ejemplo, “Informe de ensayo” o
“Certificado de calibracion™);

- el nombre y la direccion del laboratorio y elduglonde

se realizaron los ensayos o las calibracionesyesiaf
diferente de la direccién del laboratorio;

- una identificacién Unica del informe de ensaydeb
certificado de calibracién (tal como el nUmero dee) y

en cada pagina una identificacién para asegurarlajue
pagina es reconocida como parte del informe deyersa
del certificado de calibracion, y una clara ideca€ion
del final del informe de ensayo o del certificade d
calibracion;

- el nombre y la direccién del cliente;

- la identificacion del método utilizado;

- una descripcion, la condicién y una identifidacino
ambigua del o de los items ensayados o calibrados;

- la fecha de recepcién del o de los items sometado
ensayo o a la calibracién, cuando esta sea es@acila
validez y la aplicacién de los resultados, y lahtecle
ejecucion del ensayo o la calibracion;

- una referencia al plan y a los procedimientos de
muestreo utilizados por el laboratorio u otros argmos,
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cuando estos sean pertinentes para la validez o la

aplicacion de los resultados;

- los resultados de los ensayos o las calibraciooesus

unidades de medida, cuando corresponda;

- el o los nombres, funciones y firmas o una

identificacion equivalente de la o las personas que

autorizan el informe de ensayo o el certificado de

calibracion;

- cuando corresponda, una declaracion de que los

resultados solo estan relacionados con los items

ensayados o calibrados.

3.1 Registro de calibracion para analizadores de

pulsioximetria

El procedimiento que se denomina de calibracidbasa

en la comparacién de los valores que genera dkadaf

que se quiere calibrar, en este caso el analizedor

pulsioximetros SpO2 - METRON DAEG con los valores

que mide un equipo monitor de pulsi-oximetria de

mejores o similares especificaciones. El regiskolas

resultados se recoge en los formatos de las fitinagd

de este documento, los cuales estan basados enna n

NTC-17025.

3.2 Estimacion de la incertidumbre [12], [13]:Para la

estimacion de la incertidumbre en la calibracién de

analizadores de pulsioximetria, el equipo bajo Ipaue

(analizador de pulsioximetria) genera la variablely

patrén de trabajo la mide, por lo tanto, debenrtenen

cuenta las siguientes actividades:

e Modelar mateméticamente el
medicion:

E = (Ai+5Ai) - (Ar +BAr + JArl) (1)
Dondear valor medio de las lecturas del equipo patrén,
Ai lectura del equipo a calibraBAr correccion en la
indicacion del patrén de trabajo debido a:

procedimiento de

Codigo

LME-REG-001

Pagina 1de 2
[ Fecha de calibracian [ Hora de calibracian | Registro Mo [ Prcedimienta |
| | | | | REG001-2008-12-10 | LME-PCADD1 |

Datos de la empresa

Representante de la empresa: |

Empresa: |

Datos del equipo bajo prueba

Equipo

Marcs: [Modelo [Niimero de Sene:

Tieo [ B [ BF [ CF | Claze | 1 I

Especificaciones
Ranga:

Observaciones:

[ Resolucién: [ Excactitud

CONDICIONE S AMEIENTALE S

PARAMETRO
TEMPERATURA
HUMEDAD
VOLTAJE

INICIAL FINAL PROMEDIO

Csiibrade por.

Nombre Fimms

Revisado par

Nombre Firma

Figura 3. Registro de calibracién para analizadores de
pulsioximetria.
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RESULTADO DE CALIERACION DE ANALIZADORES DE PULSIOXIMETROS SpO2

Tipo de prueba: Anslisis de sonds
Fass

[x]
o
E
E
E
1
o

Sensibilidad fuente de luz

Nofa Warqus con una X =) 105 pErameros pazan 0 A

| Parametro: Luz Ambiental. |

| Luz srifficial (50 Hz) Luz narmal
Nota \1a’q£ oo una X & Bp0 92 WZ us330 en & S0 donde 52 raaliza 13 Calracin.

Tipo de prueba: Pigmentacian de la piel | Exactitud:
Pard Lectura patdn Ar Lectura del equipo  Aii
arametro P Bajo Wedio At
Sp02 (%) a8
Pulso Cardisco (BPM) &0
Calibracion del parametro: Nivel de saturacidn Sp02
Pulso cardiaco: 80 EFM Exacfitud:
Rango Lecturs patron  Ar (%) Lectura del equipo  Aii (%)
30
92
94
50 % = 100 % 55
98
99
Rango Ai Ar Error Tolerancia K Ue
50 % = 100 %

Calibracion del pardmetro: Pulso Cardisco
Nivel de saturacion Sp02: 35 % Exactitud:
Lectura patron . o
Rango Ar [BPM) Lecturs del 2quipa  Aii (BPM)
40
60
80
100
40 BPFM a 120
240 BPM 140
160
180
200
240
Rango Ai Ar Error Tolerancia K Ue
40 BFM 3
240 BFM

Figura 4. Formato para expresar el resultado de
calibracion de analizadores de pulsioximetria.

Desviaciones en la temperatura ambiente y humedad
relativa; variaciones en la fuente de alimentacion;
variaciones a partir de calibraciones pasadasi
(correccion de indicacion por resolucion del equigpo
calibrar), 8Ar; (correccién de indicacion por resolucién
del patrén de trabajo), E (error absoluto).

De la ecuacion 1, podemos hacer las siguientes
aclaraciones: La resolucion corresponde al digiémaa
significativo observado en la pantalla del equipo a
calibrar o el patréon de trabajo. La correccién an |
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indicacion por resolucion es igual a cero (hum&d&.7
EA 4/02) [13], por lo tanto: 0Ai = 0Ar1 =0,0
Para la correccion en la indicacién del patronrdbdjo,
se tiene en cuenta los aspectos establecidos por el
fabricante, el patron de trabajo se calibra cada
ademas el resultado del certificado de calibracién
muestra que las especificaciones del fabricante se
cumplen, el estimado d&#Ar es 0,0. De acuerdo con lo
anterior la ecuacion (1) se reduce a:

E=Ai-Ar )
De la expresion 2, las lectura&r corresponden a los
valores de SpO2 (%) y Pulso Cardiaco (BPM) medidos
por el equipo patrén y las lecturas Ai correspondéos
valores de SpO2 (%) y Pulso Cardiaco (BPM) generado
por el equipo bajo prueba (Analizador de Pulsioxioge
- Evaluar los tipos de incertidumbre estandar. I&n
tipos de incertidumbre (Tipo A y tipo B) se present
diferentes fuentes de incertidumbre durante elgrode
medicién, esas fuentes se visualizan en la figura 5
- Evaluar la incertidumbr&ipo A por repetibilidad de las
lecturas.

— 1. n
Ai==* Y Aii (3) 4
n =1
Uy =
Donde:
Cada una de las lecturas patrén registradas
Aii: . L.
durante la Calibracion.
n: Numero de mediciones realizadas en
' Calibracién. Este numero es igual a tres (3).
S(Ai): Desviacion estandar.
UA: Incertidumbre estandar Tipo A.

Métado de medida Instrumento de medida

Repetibilidad de Resolucion
las lecturas TIPO B
TIPO &

Resolucion
Especificaciones de +~ Tros
Exactitud
TIFOB

Patran de Trabajo

Figura 5. Fuentes de incertidumbre involucradas en el
proceso de medicion.

« Evaluar la incertidumbr&ipo B por especificaciones
de exactitud del patrén de trabajas()J

_ Especificaciones del patron de trabajo
B1~ 3
« Evaluar la incertidumbrd&ipo B por resoluciéon del
patrén de trabajo (&9).

(6)

la @) Si la relacion
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_ Resolucién
B2 2%43
» Evaluar la incertidumbrd&ipo B por resolucion del
equipo a Calibrar (kb).
_ Resolucion
B3 2543
» Hallar los coeficientes de sensibilidad. Partieddda
expresion 2, tenemos:
oE oE
— =1, —=-1
0AiI 0Ar
» Determinar el valor de la incertidumbre combinada
Uc. Esta incertidumbre sealcula a partir de las
incertidumbres estandar (Tipo A y Tipo B) y de los
coeficientes de sensibilidad (ecuacion 9).

2 2 2
U :\/(LE) xU2+(£j x(u2 +u2)+(a£_j xU?
C JA A JA B1 B2 oA B3

U :\/U2 +U? +U2
c A Bl B2

™

®)

©)

+ U?

B3

(10)

« Identifique la incertidumbre dominante en la exjines
(10).
» Calcule la incertidumbre combinada sin tener emtzula
incertidumbre estandar dominante.
U =,U2-U2 (11)

C C Do min ante
« Calcule la relacion entre) Y Upominante
c

C= U'C/ UDominame (12)

» ¢Larelacion de la ecuacion (12) es menor a 0,3?

es menor a 0,3, siga las actiéd
marcadas con (*).

b) Si la relacion es mayor o igual a 0,3, sigagettvidades
marcadas con (**).

» *De acuerdo con el item a), asuma un factor dertota
k=1,65.

e * Calcule la incertidumbre expandida de acuerdo leon
siguiente expresion:

Ue=kx U = 1,65x Y (13)

» ** De acuerdo con el enunciado b), halle el nimédeo
grados efectivos de libertadef) de acuerdo con la
expresion (14).

Donde:

yi: Numero efectivo de grados de libertad de cada

contribucion (U y Ug), el valor se obtiene aplicando las

siguientes reglas:

yi: n—1 para evaluaciones Tipo A.

yi: 1x10'° cuando se aplican distribuciones rectangulares.

u* u?
y =——= € (14)
o , Ut outout out Ut
¥ i A ,_B . _B B3
i=1V ooy y y
i 1 2 3 4

Nota. Tedricamente, el numero efectivo de grados de
libertad para distribuciones rectangulares es infio. Para
efectos de disefio de software en Excel, el labarato
puede determinar que éste valor infinito se reengalgor
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el valor de 1x18° por que el software de Excel no trabaja
con constantes infinitas.
e ** Teniendo en cuenta un nivel de confianza deP®%Y
el valor obtenido de la expresion (14), definaaetdr de
cobertura k segun la tabla 1.
« ** Calcule la Incertidumbre Expandida de acuerdo o
ecuacion (15).
UE = U x k (15)
Donde k edractor k de Student en funcién del nimero
efectivo de grados de libertad y un nivel de cordéade
95 %.

4. ANALISIS DE RESULTADOS.

El anterior procedimiento esté disefiado para earifla
trazabilidad de analizadores de instrumentos deaided
de pulsioximetria; se incluyé el correspondiente
procedimiento general aplicado a un analizador anarc
SpO2 - METRON DAEG. Para ello se propone como
patrén de trabajo un medidor de pulsioximetria temga
iguales 0 mejores especificaciones que el analizado

En la calibracién de equipo electromédico, los posli
que se someten a calibracion poseen de maneraafjener
una tolerancia reportada por su fabricante. Elrvale
tolerado nos da una indicacién de cuales son hedas

de incertidumbre que puede tener la medicion, ylpor
tanto del tipo de equipo que requerimos para r&ale
prueba.

Con base en el célculo de incertidumbre y su ulfioac
dentro del intervalo tolerado se pueden presergsr |
siguientes casos [12] [13]:

Caso a: Dentro de especificacion:

Si |Ai — Ar| < |T| - |Ue| (15)
Caso b: Fuera de especificacion:
Si [Ai = Ar| > |T| + |Ue| (16)

Caso c: Indeterminacion:

Si: [T|- |Ue| < |Ai — Ar| < |T| + |[Ue| (17)
Donde:

T: Tolerancia

Ai: Lectura del equipo bajo prueba

Ar: Lectura del patrén de trabajo

Ue: Incertidumbre expandida

La tolerancia esta dada por las especificaciones de
exactitud del equipo bajo prueba en la implemeataci
realizada, este equipo corresponde al analizador de
pulsioximetria.

En lo que respecta a la incertidumbre, tenemos la
siguiente expresion para la incertidumbre combinada
(ecuacién 10 de este articulo):

Ug = \/{—i + U?Bl + {‘%2 + Uéa

Obsérvese que una de las fuentes de incertidunsitee e
dada por las especificaciones de exactitud delpequi
patron (Lg;); estas especificaciones siempre deben ser
iguales o mejores que los equipos bajo prueba.
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Con base en lo anterior, podemos concluir que los
resultados que se obtienen al calibrar analizaddees
pulsioximetria se pueden mejorar significativamesite
para la calibracion de estos equipos, las espacifines

del patrén de trabajo, es decir, del equipo eleudico
medidor de pulsioximetria utilizado son iguales o
superiores a las de los analizadores a calibrar.

Grados de k Grados de k Grados de k

libertad (95%) libertad (95%) libertad (95%)
1 12,71 10 2,23 19 2,09
2 4,3 11 2,2 20 2,09
3 3,18 12 2,18 25 2,06
4 2,78 13 2,16 30 2,04
5 2,57 14 2,14 40 2,02
6 2,45 15 2,13 50 2,01
7 2,36 16 2,12 100 1,984
8 2,31 17 2,11 L 1,96
9 2,26 18 2,1 -

Tabla 1. Factor k de Student en funcion del nimero
efectivo de grados de libertad y un nivel de cordaade
95 %.

5. BIBLIOGRAFIA

[1] TREMPER KK; BARKER SJ.
Anesthesiology 1989.

[2] BADIASEGURA, Santiago. Analisis clinico. Dispituhe
en:
http://analisisclinicos.blogspot.com/2007/05/henobiha. ht

Pulse Oximetry

ml

[3] Universidad de Virginia. Los transtornos
cardiovasculares. Disponible en
http://www.healthsystem.virginia.edu/UVAHealth/pedar
diac_sp/arrhythm.cfm

[4] Revista médica del Hospital General de México.
Oximetria de pulso: A la vanguardia en la moni@eiagn no
invasiva  de la  oxigenacion. Disponible en
http://ivww.medigraphic.com/pdfs/h-gral/hg-
2003/hg033h.pdf

[5] NOGUEROL CASADO, MJ; SECO GONZALEZ,
A.Técnicas en AP: Pulsioximetria. La Corufia. Espafa
Documento disponible enttp://www.fisterra.com

[6] CAMPOS CANTON ,I; MARTINEZ GARZA , LA;
RODRIGUEZ LOPEZ P.C. Instrumentacién virtual de un
pulsioximetro. Disponible en
http://redalyc.uaemex.mx/redalyc/pdf/570/570653d4.p
[7]http:/www.ucm.es/info/secivema/apuntesanestii@nit
orizacion.pdf .

[8] Manual de uso y servicio del
pulsioximetros: DAEG — SPO2.

[9] Norma NTC-IEC-60601-2-4, Equipo Electromédico.
Parte 2: Requisitos particulares de seguridad pesa
desfibriladores y monitores desfibriladores cara$ac

[10] NTC-1SO-17025 Requisitos generales
competencia de laboratorios de ensayos y califmaci

[11] Norma NTC-2194 Vocabulario de términos basigo
generales en metrologia.

[12] GTC 51, Guia para la Expresion de Incertiduenén
Mediciones. 2000: Bogota D.C.
[13] EA 4/02, Expression of
Measurement in Calibration.

analizador para

de

the Uncertainty of



