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DISENO DE PROCEDIMIENTOS PARA LA CALIBRACION DE VEN TILADORES

PULMONARES

Design of procedures for the calibration of pulmonaventilators

RESUMEN

En el contenido de éste articulo se hace refereatiprocedimiento de
calibracion de ventiladores pulmonares; proceditoigara el cual no existe una
norma técnica especifica y que el Laboratorio detrdliegia — Variables
Eléctricas disefié para implementarlo en la prestade servicios de calibracion
en el area de equipo electromédico a las diferesmm¢islades prestadoras de
servicios de salud.

PALABRAS CLAVES: Calibracion equipos de
electromédico, Metrologia electromédica, trazabdid

fototerapia, equipo

ABSTRACT

In the content of this one article reference to thecedure is made of
calibration of pulmonary ventilators ; procedurer favhich a technical norm

doesn't exist specifies and that the Metrology latowy of electric parameters

designed for implement it in the calibration seedct the different companies
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1. INTRODUCCION

1.1 Historia y fundamento fisiolégico

Aunque la introduccién de la ventilacién mecarf\éi)

en la clinica es un fenébmeno muy reciente, las gras
descripciones se remontan a 400 afios a.C., cuando
Hipdcrates en su “tratado sobre el aire” mencicama |
intubacién traqueal como método para ventilar los
pulmones. Posteriormente, en el afio 175 d.C., Galen
utiliza un fuelle para inflar los pulmones de urinzad.

No se encuentran nuevas descripciones hasta @DSiil
cuando Paracelso y Vesalio, a través de experigncia
similares, establecen el concepto de respiraciifice.

En 1911, la casa Drager construyé un primer apatato
presion positiva intermitente (PPI) (Pulmotor), yef
utilizado en pacientes con problemas respiratorfrs.
1928, Drinker y Shaw disefiaron un prototipo dehpir

de acero para VM de larga duracién que, mejorado po
Emmerson en 1931, tuvo una amplia difusion en las
epidemias de poliomielitis de la década de 194®ide

a las limitaciones en el acceso a los pacientes que
implicaban los pulmones de acero, en los afios 1980-

se desarroll6 la técnica de PPl con intubacién
endotraqueal que, desde las epidemias de polidisigd

los afios 1950, se ha impuesto como técnica de VM
convencional en el paciente grgé. En los Ultimos 30
afios y particularmente en los Ultimos 15 afios, eon
desarrollo tecnoldgico e informatico, los ventilezibhan

ido evolucionando de forma incesante, permitienda u
mejor monitorizacién de los pacientes e incorporado
nuevas técnicas ventilatorias, con el fin de mejsa
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eficacia y limitar sus efectos adversos. Por desgra
aunque el nimero de opciones ventilatorias dispemib
por el facultativo ha ido aumentando de forma
exponencial, todavia no se han desarrollado ensayos
clinicos controlados que definan claramente lédatil de
muchas de ellas [1].

En la actualidad, la VM es una herramienta claveslen
tratamiento del paciente pediatrico critico, ya ssta
situaciobn debida a enfermedad pulmonar o
extrapulmonar, tanto en el medio extrahospitalario
(sistemas de urgencias y transporte sanitario) cemel
hospitalario (urgencias, quiréfano, unidad de adida
intensivos pediatricos, etc.). Ademas, el aumemtdad
supervivencia de nifilos con insuficiencia respiiator
cronica esta condicionando el desarrollo de progsage
VM domiciliaria pediatrica, encaminados a mejorar |
calidad de vida de estos nifios y sus familias [1].

La ventilacion mecéanica (VM) puede definirse corao |
técnica por la cual se realiza el movimiento de lgasa

y desde los pulmones por medio de un equipo externo
conectado directamente al paciente.

El equipo puede ser una bolsa de resucitacion o un
ventilador mecanico, y puede conectarse al pacigote
medio de una mascarilla facial, un tubo endotrag(lea
mas frecuente), una traqueostomia o el térax (sgzacde
presion negativa extratoracica) [1].
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Un ventilador generalmente es un dispositivo médio®
genera un flujo de gas en las vias aéreas delnpeciel
ventilador controla tanto la direccion y magnitudl d
flujo, como su presion, humedad, temperatura y taezc
de gases. Puede controlar la duracion de las dtteye
fases de la inspiracién y la espiracion y monitriz
diversos parametros durante las mismas. Finalmante,
ventilador cuenta con sistemas de alarma que alatta
operador de fallas en el funcionamiento o cambiptae
condicion del paciente. EI cambio de direccion fiigb

de gas en el ventilador se realiza al alcanzarsegaina
presion o un volumen determinados por el médico
tratante. Se les conoce respectivamente como
ventiladores de presion y ventiladores de volun2gn [

Objetivos [1]:

¢ Mantener el intercambio de gases

¢ Reducir o sustituir el trabajo respiratorio

e Disminuir el consumo de oxigeno sistémico y/o
miocérdico

« Conseguir la expansién pulmonar

e Permitir la sedacion, anestesia y relajacion mascul

« Estabilizar la pared toracica

¢ Minimizar los dafios a
respiratorias

los pulmones y vias

En general las variables fisiolégicas que se migerel
ensayo de ventiladores pulmonares encontradas en el
alcance de este proyecto son:

¢ Presion
¢ Flujo
¢ Volumen

La inspiracién o inhalacion y la espiracién o ezlean

del aire hacia y desde los pulmones, habitualmesige

a través de la nariz donde son atrapadas particulas
extrafias y polvo. El aire entra a los pulmones#és de

la traquea y avanza desde alli hasta una red diogib
cada vez mas pequefios, los bronquios y bronquigles,
terminan en pequefios sacos aéreos, los alvéolos. El
intercambio gaseoso tiene lugar realmente a trdedas
paredes alveolares. El aire entra y sale de losqnes
como resultado de cambios en la presién pulmonaraju

su vez, resultan de cambios en el tamafio de |alaxvi
toracica.

En la figura 1 se observa:

a) El aire entra a través de la nariz o de la lyquasa a la
faringe, entra en la laringe y sigue hacia abajo lpo
traquea, bronquios y bronquiolos hasta los alvéottes

los pulmones.

b) Los alvéolos, de los que hay aproximadamente 300
millones en un par de pulmones, son los sitios de
intercambio gaseoso.

c) El oxigeno y el diéxido de carbono difundenavés

de la pared de los alvéolos y de los capilaresisaags.
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Figura 1. Fisiologia de la respiracién

Desde las cavidades nasales, el aire pasa a teydayi
desde alli a la laringe que contiene las cuerdaales y
esta situada en la parte superior y anterior dell@uEl
aire que pasa a través de las cuerdas vocalegirdas
hace vibrar y esto causa los sonidos del habla [3].

Desde la laringe, el aire inspirado pasa a trawedad
trdquea, un tubo membranoso largo también revedgdo
células epiteliales ciliadas [3].

La trdquea desemboca en los bronquios, que se
subdividen en pasajes aéreos cada vez mas pequefios
llamados bronquiolos [3].

Los bronquios y los bronquiolos estan rodeado<apas
delgadas de musculo liso. La contraccion y relagjacie
este muasculo, que se halla bajo control del sistema
nervioso auténomo ajustan el flujo de aire segim la
demandas metabdlicas [3].

Los cilios de la traquea, bronquios y bronquiolaseh
continuamente, empujando el moco y las particulas
extrafias embebidas en él hacia la faringe, desddedo
generalmente son tragados [3].

El objetivo general de la ventilacibn mecénicagkse
llevar un cierto volumen de gas a los pulmonesa pae
en los alveolos se produzca el intercambio gaseoso.

Para poder sustituir la funcidn respiratoria coarafos
mecéanicos; se requiere la generacion de una fuprza
supla la fase activa del ciclo respiratorio. Unaz ve
generada la fuerza necesaria, para que la inSpiras
lleve a cabo, debe establecerse el mecanismo Rel@ic
gue permita realizar cada una de las fases deb cicl
ventilatorio, es decir, obtener las condiciones gare se
inicie la inspiracion, regular cuando debe termiesta y

facilitar que se realice la expiracion
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2. DEFINICIONES

2.1 Definiciones metroldgicas fundamentalesEste
procedimiento utiliza las definiciones metrologicds
conformidad con la norma NTC-2194, vocabulario de
términos béasicos y generales en metrologia y lanaor
NTC-IEC-60601-1, Equipo Electromédico. Parte 1:
Requisitos Generales para la seguridad, ellas son:

2.1.1 Exactitud de mediciénCercania del acuerdo entre
el resultado de una medicion y un valor verdaderdad
magnitud por medir [4].

2.1.2 Instrumento de medicion digital.Instrumento de
medicion que suministra una sefial de salida endorm
digital [4].

2.1.3 Instrumento de medicion analogdnstrumento de
medicién en el cual la salida o la presentacionlade
informacion es una funcién continua de la magnjod
medir o de la sefial de entrada [4].

2.1.4 Patron de trabajo. Patrén que se utiliza
rutinariamente para calibrar o comprobar, instruo®n
de medida [4].

2.1.5 Error de medicién. Resultado de una medicion
menos un valor verdadero de la magnitud por medir.
Nota. Cuando se necesita distinguir entre “errdigryor
relativo”, el primero a veces se denoméreor absoluto
demedicion. Este no se debe confundir con \alor
absoluto de errorgue es el médulo del error [4].

2.1.6 Repetibilidad de un instrumento de medicion.
Aptitud de un instrumento de medicién para dar
indicaciones muy cercanas, en aplicaciones repetida
la misma magnitud por medir bajo las mismas
condiciones de medicion [4].

2.1.7 Incertidumbre de la medicion. Pardmetro
asociado con el resultado de una medicidn,
caracteriza a la dispersion de los valores queoema
razonable se le podrian atribuir a la magnitudrpedir.
Nota 1: El parametro puede ser, por ejemplo, una
desviacién estandar (o un mdltiplo dado de ella)a o
semi-longitud de un intervalo que tenga un nivel de
confianza determinado [4].

2.1.8 Evaluacion (de incertidumbre) Tipo A.

Método para evaluar la incertidumbre mediante el
andlisis estadistico de una serie de observacjbhes

2.1.9 Evaluacion (de incertidumbre) Tipo B.

Método para evaluar la incertidumbre por otro meglie

no sea el andlisis estadistico de una serie de
observaciones [5].

2.1.10 Calibracién. Conjunto de operaciones que
establecen, bajo condiciones especificas, la Glaantre

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

un material de referencia, y los valores corresotes
determinados por medio de los patrones [4].

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

que
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paciente bajo supervisbn médica y que tiene camtact
fisico con el paciente y/o transfiere energia, ngobe
energia [6]

3. CALIBRACION
PULMONARES

El VT PLUS HF, es un analizador de flujo de gasapar
uso general, evalda la presion, el flujo y el vaom
entregados por una variedad de dispositivos. ElI VT
PLUS HF ofrece los modos especiales disefiados

DE VENTILADORES

especificamente para probar los ventiladores deitas
mecénicos, incluyendo los ventiladores oscilatordes
alta frecuencia (HFOV). [7]

Figura 2. Analizador de Flujo de Gas BidireccioflUKE
BIOMEDICAL VT-PLUS HF

El equipo analizador se utiliza en los siguientgsifEos
de ventilaciébn mecéanica pulmonar:

* Ventiladores ciclados por presion.

« Ventiladores ciclados por tiempo.

* Ventiladores ciclados por volumen.

« Ventiladores ciclados por flujo

* Ventiladores mixtos.

« Ventiladores de flujo continuo

« Ventiladores de flujo intermitente

« Ventiladores con flujo basico constante

El VT PLUS HF tiene las siguientes especificaciones
técnicas:

Parametro Rango Exactitud
Volumen tidal Rango de volumen: > + 60 |
inspiratorio y Rango de flujo maximo + 2% del rango
expiratorio (valor absoluto): 500 Ipm
Volumen minuto 0-601 3%
Frecuencia 0,5— 150 bpm 1%
respiratoria
Relacion de
tiempo
inspiratorio 1:200 hasta 200:1 2%61
expiratorio (I:E
Ratio)
Presion maxima +120 cmH20 * ?nz)z%l
inspiratoria (PIP) c
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Parametro Rango Exactitud
o
Pausa de presior +120 cmH20 +3%061
inspi i cmH20
inspiratoria (IPP)
e
Presion media vig +80 cmH20 * Sm/lﬁig(gis
aérea (MAP)
Cainaldola £3%0605
N -5 a40 cmH20 cmH20
expiracion
(PEEP)
Flujo maximo )
expiratorio (PEF) 0300 Ipm 3%621Ipm
Flujo méaximo "
inspiratorio (PIF) 0 - 300 lpm 3%62Ipm

Tabla 1. Especificaciones del Analizador de Fllgd3hs
Bidireccional: FLUKE BIOMEDICAL VT-PLUS HF [8]

3.1 EQUIPO Y MATERIALES EMPLEADOS.

Patron de trabajo: Analizador de flujo de gas y
ventiladores pulmonares VT PLUS-HF, simulador de
pulmén y adaptadores.

3.2 PREPARACION Y PRECAUCIONES PARA EL
ENSAYO

3.2.1Condiciones de temperatura y humedad
relativa.®  El laboratorio realiza los ensayos de los
ventiladores pulmonares bajo las siguientes cooés
ambientales:

Humedad Relativa: 30% a 75%
Temperatura ambiente: 10 °C a 40 °C.

Para verificar estos valores, el laboratorio emplea
termohigrometro que proporciona el registro de las
variables de Temperatura y Humedad Relativa present
en el lugar donde se realiza el ensayo.

Registro: Registro del ensayo para ventiladores
pulmonares, codigo: LME-FOR-068.

3.2.2 Preparacion del patréon de trabajo FLUKE
BIOMEDICAL VT PLUS-HF.
« El analizador de flujo de gas y ventiladores pulares

se activa después de encenderse y se necesita un

calentamiento de cinco (5) minutos para su openatié
recomienda si es necesario, un tiempo de cuardfja (
minutos para una maxima exactitud y estabilidad del
analizador.

* Todos los sensores de presién y presiones difalesci
(flujo) en el VT PLUS-HF necesitan ser periédicateen
ajustados a cero. Esta funcion puede ser fijada gae
ocurra automaticamente en intervalos predetermiazlo
Unicamente cuando el usuario lo requiera puedéopas
la tecla etiquetada como “ZERO/7” del panel fromtel
VT PLUS-HF.

3.2.3 Preparacion del equipo bajo prueba.

1 NTC-IEC-60601-1. Numeral 10.2.1
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e Ubicar el equipo bajo prueba en un area segura,
alejado de los pacientes.

* Conectar el equipo bajo prueba a la
alimentacion referenciada a tierra

red de

4. CERTIFICADO DE CALIBRACION DE
EQUIPOS DE VENTILACION MECANICA
PULMONAR [5], [9], [10].

Se presenta a continuacion el certificado de cadibn

de un ventilador pulmonar mecanico, acorde con el
requisito 5.10 de la norma técnica NTC-ISO/IEC 502

Certificado de Calibracion de Equipo Electromédico
No. CCEM-011-2007

CERTIFICADO DE CALIBRACION DE EQUIPO
ELECTROMEDICO

Calibration Certificate Electromedical Equipment

SOLICITANTE HOSPITAL UNIVERSITARIO

CUSTOMER SAN MATEO E.S.E
Ingeniero Ricardo Lopez

DIRECCION Portal de Corales, Pereira.

ADDRESS

AREA HOSPITAL UNIVERSITARIO

ZONE SAN MATEO E.S.E
Mantenimiento

EQUIPO: Ventilador Pulmonar

EQUIPMENT

FABRICANTE VIASYS HEALTHCARE

MANUFACTURER

MODELO AVEA

MODEL

NUMERO DE AGV05631A

SERIE

SERIAL NUMBER

FECHADE @ -

RECEPCION

DATE OF RECEPCION

FECHA DE 2007-10-17

ENSAYO

DATE OF REPORT

NUMERO DE

PAGINAS:
NUMBER OF PAGES

Cinco (5) incluyendo anexos

Este Informe expresa fielmente el resultado de rasdiciones
realizadas y no podra ser reproducido total o pbneinte, excepto
cuando se haya obtenido previamente permiso poriteesdel
laboratorio que lo emite.

Los resultados contenidos en el presente Informeredieren al
momento y condiciones en que se realizaron las aioedis. El
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laboratorio que lo emite no se responsabiliza de derjuicios que
puedan derivarse del uso inadecuado de la infotmaajui contenida y
de los equipos involucrados en el ensayo.

Auxiliares de Calibracion
Elaboré

Jefe de Calibracion
Revis6

Luis Gregorio Meza Contreras
Director de Laboratorio

TRABAJO REALIZADO: Calibracion

METODO DE MEDICION E IDENTIFICACION
DEL PROCEDIMIENTO:

Comparacion de lecturas entre el Patron de trabelo
equipo electromédico.

Procedimiento interno LME-PDE-018.

CONDICIONES AMBIENTALES:
Temperatura: 25,2C

Humedad Relativa: 68,5 %
Voltaje de red: 123,35 V

EQUIPO UTILIZADO:

Equipo:Analizador de Flujo de Gas FLUKE VT PLUS
HF

No Serie: 8922043

INFORMACION DE TRAZABILIDAD:

Equipo: Analizador de Flujo de Gas FLUKE VT PLUS
HF

No Serie : 8922043

Certificado N0:2128272-8922043:1164903016

El Analizador de Flujo de Gas FLUKE VT PLUS HF es
calibrado con instrumentos trazados a estandares
internacionales.

El laboratorio establece la trazabilidad del patd®
trabajo ‘Analizador de Flujo de Gas FLUKE VT
PLUS HF” con el Sistema Internacional de Unidades
(SI) por medio de una cadena ininterrumpida de
calibraciones que lo vincula a los patrones priosar
pertinentes de las unidades de medicién del SI.

OBSERVACIONES:

*Si el equipo patron genera la variable, lictura
promedio del equipoes el valor promedio de seis (6)
lecturas tomadas en el equipo electromédico bajo
prueba.

*Si el equipo patron mide la variable, lactura
promedio del patrones el valor promedio de seis (6)
lecturas tomadas en el equipo patron.
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» Para efectos de célculo, el nimero de cifras de los
datos tienen una cifra mas que el nimero de dieas
la resolucion de las lecturas del equipo electrocoéd
o del equipo patrén.

* El solicitante es responsable del ensayo de sus
equipos a intervalos adecuados.

» La actividad de ensayo del ventilador pulmonar se
realiz6 en Hospital San Jorge de Pereira en laadnid
de cuidados intensivos pediatricos.

* La actividad de ensayos de equipo electromédico se
encuentra fuera del alcance acreditado por el
laboratorio.

ANEXO: RESULTADO DEL ENSAYO

VENTILADORES PULMONARES

Tipo de prueba: Valores de Pardmetros constantes

Parametro Lectura del patron

Oxigeno (%) 75,2

Tipo de Gas Oxigeno (02)

Presion barométrica 589,9

(mmHg)

Tipo de prueba: Medida de fuga

Parametro Lectura del patron

Compliancia
(ml/lcmH20)

10

Volumen perdido (ml 2

Presion inicial 0,6
(cmH20)

Velocidad de fuga

0,01
(cmH20/s)

Tiempo total (s) 90s

Tipo de prueba: Medida de flujo
Tipo de flujo: Alto
Flujo (I/min): 40

Lectura
promedio
del patrén

Incertidumbre
Expandida

Lectura

N Tolerancia K**
Equipo

Parametro Error

PIF  (/min) 42,000 36,428 5,572 1,65 11

PEF (I/min) 42,000 37,645 4,355 1,65 11

Relacion | : E 4,600 4,453 0,147 1,65 0,085

Indice de

respiracion 25,00 25,00 0,00 1,65 0,25

(bpm)
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Flujo (I/min): 70
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Los valores de K** se calculan para un nivel de
confianza del 95% de acuerdo a una distribuciémabr

Lectura i
Parametro promedio LEZCJFF:? Error To(l:?;an K** Inéig';?é? dbare
del patr6
- S 5. CONCLUSIONES
PIF  (/min) 67,000 58,473 8,527 1,6 1,7 . .. , . ~ .
« El anterior procedimiento esta disefiado para raliz
PEF (/min) 62000 | 53520/ 8480 L6 L5 calibraciones a ventiladores pulmonares; se inclkiyé
Relacién | : E 5,700 5577 | 0123 2,06 018 correspondiente procedimiento general aplicado a un
ndice de equipo marca. Viasys Healthcare modelo AVEA.
respiraciér(bpm) 25,00 24,98 0,02 1,96 0,30 q p y
Tino de prueba. Medida de volumen * El Laboratorio de Metrologia — Variables Eléctrieas
Rgn o 510 ml ' su area electromédica, cuenta ya con la documéntaci
90 = . necesaria para cumplir con el sistema de calidad de
Parametro | promedio del | LS | gprop | TOlEraN |y, | Incertidumbre cuerdo a la norma NTC-ISO-IEC 17025, por lo cual el
Equipo cia Expandida
trd . P . . .
- . laboratorio ya esta acreditado ante la Superintezide
Volumen/minut | 7600 45382| 0,618 16 023 . . .
0 (I/min) i ; i ' i de Industria y Comercio (SIC) en lo relacionados |
Vol Tidal
olumen lidal . . . . . .« s
(ml) 189,00 18328| 572 24 1,95 procedimientos e instructivos para la calibracidséso
prempe de 1970 1962 | 0008 1,9 0,021 de equipo electromédico, con lo que serd posible
Tiempo de 0430 0200 | 0010 Lol 00001 certificar la calidad de las entidades prestadatas
Inspiracin (5) : : : : : salud asegurando que los equipos de medicién vy
diagnostico utilizados para tal fin cumplen con la
Rango: 210 ml segL_Jridad y exactitud de los valores especificpdo®!
— fabricante.
Parametro pron;?:jéiﬁ del I‘Eecﬁiugg Error To(l:?;an K** Inéi;g#é? db;e .
. B 6. BIBLIOGRAFIA
Volumen/minuto| 5 459, 64698 0,6302 16 032 < Iy
_imin)_ ' ’ ' ; ; [1] J.I. MUNOZ, Bonet. Conceptos de ventilacion
Uy | 20000 | 25917| 3983 2.2 098 mecanica. Espafia. 2007. Documento disponible en
EI‘I)?QS&‘??S) 2,040 2,035 0,005 1,9 0,023 http//WWWdO\/maeS
Tiempo de P oaes | o008 ol o2 [2] Guia Tecnolégica No. 5: Ventilador Neonatal.
Inspiracién (5) : : : : : CENETEC (Centro Nacional de Excelencia Tecnoldgica
. . o en Salud). México. 2004. Documento disponible en
PDO ge prueba: 'X'ﬁd'da de presion http://www.cenetec.salud.gob.mx/quias_tecnologipdé_
Ipo de presion. Alla /5gt_ventilador.pdf
Rango: 22 C”:e'jﬁ?( resion de inspiracion) [3] Biologia Capitulo 41. Energia y metabolismo II:
Parametro promedio del LEZCJFF:? Error To(l:?;an K Incé;ﬂiﬁg}zf reSpiraCi(')n . DiSpOnib'e en
paton http://www.educa.aragob.es/iescarin/depart/biogaas
PIP (emH20) %000 | 048] 049 L 088 [BiologiaCurtis/Seccion%207/7%20-
N G B el B I Il B %20Capitulo%2041.htm
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