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RESUMEN

El presente trabajo se desarrolla para evidenciar la necesidad de contar con equipos
meédicos, en especifico las bombas de infusidn volumétricas, debidamente calibradas
con el fin de contribuir con el correcto tratamiento y diagnéstico de los usuarios de los
establecimientos de salud. El disefio de un Laboratorio de Verificacion Metrologica
para un hospital de nivel Ill basado en la norma ISO17025 permitira tener un control
efectivo y confiable de los parametros que cada bomba de infusién entrega a sus

usuarios.

Se propusieron varias normas en el ambito de la infraestructura y el equipamiento tales
como: La Ordenanza 3746 del afio 2008 del Distrito Metropolitano de Quito, Norma
ISO 7730, Norma ANSI/TIA 1179, Norma NFPA 72, Norma I1SO 13485, Norma IEC
60601, las cuales sirvieron para el disefio del laboratorio en cuestion, y en lo que

respecta a la verificacion metrologica se utiliza la Norma 1SO 17025.

Se propone un meétodo de verificacion metroldgico relativamente sencillo de
implementar, y se expone un equipo presente en el mercado nacional, con lo cual se
puede comparar los resultados que se obtengan para la toma de desciones. De igual
forma se establece el flujo y procedimiento para generar los reportes respectivos
acorde a una plantilla.

Palabras Clave: Calibracion, Norma ISO 17025, Patron, Bomba de infusion.



ABSTRACT

This work is developed to demonstrate the need for medical equipment, specifically
volumetric infusion pumps, properly calibrated to contribute to the correct treatment and
diagnosis of patients. The design of a metrological verification laboratory for a level Il
hospital based on the ISO17025 standard will allow effective and reliable control of the

parameters that each infusion pump delivers to its users.

Several standards were proposed in the field of infrastructure and equipment such as:
Ordinance 3746 of the year 2008 of the Quito Metropolitan District, ISO 7730 Standard,
ANSI/TIA 1179 Standard, NFPA 72 Standard, ISO 13485 Standard, IEC 60601, which
were used for the design and construction of the laboratory in question, and regarding

metrological verification, ISO 17025 is used.

A relatively simple method of metrological verification to implement is proposed, and in
the same way a commercial equipment is analyzed, from which the results obtained for
making decisions can be compared. In the same way, the flow and procedure to

generate the respective reports are established.

Keywords: Calibration, ISO 17025 Standard, Pattern, Infusion pump.
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CAPITULO 1

1. PLANTEAMIENTO DE LA PROBLEMATICA

1.1 Analisis de la problematica

Se podria inferir que no existe medicion alguna en el mundo que sea completamente
exacta a partir de su definiciéon. Cualquier tipo de equipo o instrumento, pese a que se lo
utilice de la forma mas perfecta posible, registrara una medicion con una exactitud y
precision limitadas; por lo que se establece que toda medida tiene un grado de
incertidumbre, lo cual indica la calidad del resultado. Conocer la incertidumbre de las
transacciones comerciales cotidianas, es decir, la diferencia entre la cantidad pactada y
la cantidad recibida, es mas que seguro que no es necesario, pero por ejemplo si la
transaccion comercial es de metales preciosos, cualquier error puede significar pérdidas
econdmicas importantes. Muy por el contrario, una medicién inexacta, como por ejemplo
la temperatura corporal, el peso de un paciente, la cantidad de farmaco a recibir para
tratamiento, etc., esta estrechamente relacionado con la salud y por ende la vida de seres
humanos, ya que el interrumpir o alterar el equilibrio farmacoldgico, bioldgico, etc., atenta

contra su estado arménico en el que evoluciona y se desarrolla[1].

La calidad en la atencién y seguridad a los usuarios de los sistemas de salud debe estar
garantizada en todo momento, ya que los establecimientos de salud se desenvuelven en
escenarios complejos, exigentes y en constante cambio, mediante un enfoque de gestion
de la calidad [2] por lo que es indispensable, entre las multiples tareas y actividades,
realizar ensayos continuos y periodicos de verificacion metrologica y certificacion del
equipamiento biomédico para garantizar los minimos requeridos en dicha gestion. Esta
evaluacion periodica se debe realizar teniendo en cuenta los requisitos de seguridad y
funcionamiento de cada equipo acorde a su naturaleza [3], asi como deben estar
acoplados a un sistema de gestion de calidad, mismo que contribuye de forma decisiva
a que los procesos transcurran de una misma manera, es decir, que sean repetitivos en
forma, impide las desviaciones o establece procedimientos que permitan la deteccion de
las mismas para que puedan ser corregidas mediante acciones adecuadas y prevenir su

recurrencia.



El Buro6 Internacional de Pesas y Medidas (BIPM) junto a la Organizacion Internacional
de Metrologia Legal (OIML) lideran el proyecto del World Metrology Day (WMD), que
para el afo 2021 han escojido el tema “Medicion para la Salud" con el fin de resaltar la
importancia de las mediciones para apoyar la proteccion de la salud de la poblacion
alrededor del mundo, ya que se calcula que el costo en el mundo asociado a los errores
de medicion aproximadamente es de $ 42.000 millones al afio, es decir, casi un 1% del
gasto sanitario mundial [1]. De igual manera se tiene que de cada 10 resultados
obtenidos en un laboratorio clinico, minimo 7 son utiliados para decisiones importantes
[4], lo cual realza la necesidad imperante de contar con valores precisos y lo mas

cercanos a la realidad.

En la actualidad en el Ministerio de Salud Publica (MSP) no se tiene un registro respecto
a la verificacion metrologica y calibracion del equipamiento biomédico en general a nivel
nacional, ya que esta actividad se realiza esporadicamente y es delegada a agentes
externos a cada establecimiento de salud, con lo cual no se tiene un control estricto de
todos los factores que inciden directa o indirectamente en la exactitud y la confiabilidad
de los ensayos y calibraciones realizados por estas personas. Por ejemplo se pueden
citar los factores humanos, condiciones ambientales, métodos de ensayos vy
calibraciones, validacion de métodos, utilizacién de equipos patrén para calibracion, etc.,
lo cual incrementa la no confiabilidad de los resultados para tomar decisiones respecto
al diagnostico o tratamiento, influyendo directamente en el uso no adecuado de recursos

tanto de talento humano como recursos financieros, e insumos y medicamentos.

El personal médico utiliza el equipamiento biomédico tanto para diagndstico como para
tratamiento por lo que es de suma importancia contar con equipos en O6ptimas
condiciones para realizar diagndsticos acertados y aplicacion de tratamientos efectivos.
Un mal diagndstico debido a la utilizacion de equipos no calibrados puede ser: deteccion
tardia de enfermedades, agudizacion de sintomas, incremento de alto riesgo no
detectado, gastos economicos al repetir los examenes clinicos muchas veces
innecesarios 6 por la adquisicion de tratamientos inadecuados, asi como un excesivo
desgaste emocional tanto para el paciente como para sus familiares. Por lo cual es de
suma importancia proveer a dicho personal médico del respaldo necesario en que los
parametros o valores que el equipamiento biomédico muestra, como resultado de una

comparacion o medida realizada, son precisos y reales.



Los costos para adquirir el servicio de calibracion en Ecuador se los determina a traves
de un estudio de mercado, ya que no se encuentran regulados por un ente
gubernamental, es decir, no estan normalizados y por ende, son los proveedores que
establecen sus precios acorde a la oferta y demanda que el mercado imponga.
Actualmente el pais unicamente cuenta con 17 laboratorios autorizados para poder

realizar ensayos metrolégicos para equipos en general, no sélo biomédicos [5].

1.2 Estado del arte

DRAGER, fabricante de equipos médicos con el fin de garantizar y proteger la vida de
los usuarios de sus equipos, ha implementado un “autotest” [6], el cual auto calibra sus
parametros mas importantes, mismo que debe ser completado satisfactoriamente si se
desea utilizar con seguridad sus aparatos; pero este “autotest” no cubre todos los
parametros, unicamente los mas criticos, por lo que se necesita de equipos y
procedimientos externos para su calibracion total, tal como lo expone en sus manuales

técnicos

Segun el articulo 35 de la Ley del Sistema Ecuatoriano de Calidad publicado en el
Registro Oficial: “El Servicio Escuatoriano de Normalizacion (INEN) es la entidad
responsable de la metrologia en el pais y como tal actua en calidad de organismo
nacional competente. El aseguramiento de las mediciones se fundamentara en la
trazabilidad de los patrones nacionales hacia patrones internacionales del Sistema
Internacional de Unidades (Sl), de mayor jerarquia”. Cumpliendo este mandato, el INEN,
a través de su Direccion Técnica de Metrologia, administra y desarrolla el Sistema
Nacional de Metrologia del pais [7]. Esta Direccion por medio del Laboratorio Nacional
de Metrologia (LNM) asegura la exactitud de las mediciones, con lo cual se contribuye al
desarrollo nacional, garantizando la transparencia en las gestiones comerciales internas

y externas.

A nivel de latinoamérica podemos citar algunos de los paises que disponen de un ente
rector para desarrollo y cumplimiento adecuado de la metrologia:

e En Colombia se tiene al Instituto Nacional de Metrologia - INM.

e En Bolivia se tiene al Instituto Boliviano de Metrologia - IBMETRO.



e En Uruguay se tiene al Laboratorio Tecnoldgico del Uruguay - LATU.
e En El Salvador se tiene al Centro Nacional de Metrologia - CIM.
e En Costa Rica se tiene al Laboratorio Costarricense de Metrologia - LACOMET.

e En México se tiene al Centro Nacional de Metrologia — CENAM.

Todos los establecimientos antes mencionados, y muchos mas, a través de convenios
internacionales, contribuyen con asistencia técnica, capacitacion, transferencia
tecnoldgica, intercambio de normas y demas, a fin de fortalecer la base cientifica y
técnica de cada pais, para que sean capaces de proveer y adquirir productos y servicios
con altos estandares de calidad. Para lo cual se generan talleres y convenciones anuales
a fin de intercambiar experiencias, analizar e implementar nuevas tecnologias con el
objetivo de estandariar y garantizar la calidad en los productos o servicios que se

comercialicen en la region.

A nivel internacional, los sistemas de medicién de cada nacion deben ser compatibles y
armonizados, asi como la confianza y el reconocimiento mutuos son necesarios. BIPM
coordina acuerdos y mantiene instalaciones de referencia internacionales para garantizar
la comparabilidad de muchos de los estandares de medicion nacionales mantenidos por
los institutos de metrologia de cada pais. OIML trabaja con las autoridades de metrologia
legal de cada nacion para desarrollar regulaciones armonizadas sobre mediciones e
instrumentos de medicion utilizados en la atencion médica [1]. EI Comité Internacional
de Pesas y Medidas (CIPM) y la OIML crearon el Acuerdo de Reconocimiento Mutuo
(CIPM MRA) y el Sistema de Certificacion OIML (OIML-CS) respectivamente, dentro de
los cuales se puede demostrar la robustéz internacional de las medidas y pruebas, con
lo que, los pacientes, las familias, los profesionales de la salud, las comunidades y los
gobernantes pueden tener confianza en las mediciones y los medicamentos relacionados

con la salud, independientemente de donde se encuentren en el mundo.

Un laboratorio de verificacion metrolégica que cumpla con la norma ISO 17025 de la
Organizacion Internacional de Estandarizacion (ISO) garantiza que sus ensayos vy
calibraciones son técnicamente competentes, es decir, sus resultados cumplen con
veracidad y fiabilidad. Para lograr este cometido es necesario garantizar los siguientes

parametros [8]:



e Contar con una organizacion, es decir un orden gerarquico, control de personal,
asignacion de tareas, solucion de controversias.

e Implementacion de un sistema de calidad.

e Control documental

e Contrataciones y subcontrataciones de servicios

e Atencidn al usuario

e Control de instalaciones.

e Meétodos de ensayo y calibracion.

e Equipos y trazabilidad.

e Muestreo y manipulacion de datos.

Las bombas de infusidn en la actualidad han evolucionado y se adaptan a las
necesidades que se presentan, es asi que existen muchos fabricantes a nivel mundial,
los cuales innovan como parte de la constante competencia por acaparar un mayor
mercado. Entre los principales fabricantes tenemos a B Braun, Baxter, Fresenius Kabi,
Arcomed, Mindray, Medtronic, Hospira, Alaris, etc. Cada una de estas marcas tiene de
igual forma modelos desarrollados para cada tipo de aplicacion. Medtronic ha
desarrollado su modelo Minimed, el cual provee insulina de manera constante a travez
de una aguja hipodérmica en zonas de mayor concentracion de grasa corporal, es decir
es una bomba de infusién de jeringa de precision, como se detallara en el capitulo

siguiente.

Todos los fabricantes, aparte de los anteriormente mencionados, disponen de
laboratorios certificados y avalados que cumplen con normas de calidad y seguridad
como lo son las normas ISO, sin las cuales no les seria posible comercializar sus
productos tal como lo establece la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los
Estados Unidos (FDA).

1.3 Justificacion

Al manejar medidas en el ambito de la salud, las mediciones que se obtengan deben ser
rigurosas, es decir, deben cumplir un grado de exactitud y precision. Un laboratorio de
verificacion metrologica puede garantizar que sus resultados de mediciones tengan un

grado de incertidumbre aceptable utilizando la trazabilidad, mediante la cual, se puede



asegurar que la medicion efectuada tiene un determinado grado de precision. Esto
debido a que sus patrones estan calibrados con patrones de mejor exactitud y precision,
y que a su vez, éstos estan calibrados con patrones con un mayor grado de exactitud y
precision, y asi hasta llegar al patréon materializado a partir del concepto, tal como lo
establece el BIPM. Con lo cual se proporciona el respaldo necesario al personal médico
para poder tomar decisiones mas acertadas en el diagnostico o tratamiento a seguir, con
lo cual se optimizan los recursos humanos y econémicos que se utilicen para brindar los

servicios de salud.

Poder materializar un patrén primario y conservarlo en las condiciones adecuadas
requiere una gran inversion y podria llegar a costar varios millones de délares. Razén
por la cual muchos laboratorios que no cuentan ni con el presupuesto ni con la tecnologia
para materializar los patrones primarios, establecen patrones secundarios o de
referencia a partir de los patrones primarios. Se pretende que el disefio del laboratorio
de verificacidn metroldgica sea replicado en los hospitales de nivel Il para asi realizar

una inversion justificada.

El disefio de un Laboratorio de Verificacion Metrologica para un hospital de nivel lll
permitira tener un control efectivo y confiable de los parametros que cada uno de sus
equipos entrega a los usuarios [9]. Dicho laboratorio incluira todo el equipamiento,
aplicara los conceptos tedricos y practicos relacionados con mediciones, calibraciones y
rutas de trazabilidad de los instrumentos y equipos utilizados, métodos de medicién, para
asegurar el funcionamiento adecuado de los equipos e instrumentos empleados
brindando la seguridad y confiabilidad en los diagndsticos o tratamientos que se efctuen
en el hospital para brindar sus servicios de salud.

Acorde a la Organizacion Mundial de Salud (OMS), entre las 10 principales causas de
muerte y discapacidad se encuentran los eventos adversos ocasionados por una
atencion poco segura y hasta 4 de cada 10 pacientes en el mundo sufren dafos en la
atencion sanitaria primaria y ambulatoria. Los danos se pueden mitigar hasta en un 80%.
El diagnéstico, la prescripcidn y el uso de medicamentos estan relacionados con los
errores mas perjudiciales [10]. El diagndstico esta intrinsecamente relacionado con el
uso de equipamiento biomédico como soporte para que el personal médico pueda emitir



un diagnéstico, por lo que este equipo debe encontrarse en Optimas condiciones; una

caracteristica relacionada directamente es la calibracion.

Al disponer de un laboratorio propio se podran realizar ensayos continuos y periodicos
de verificacion metroldgica y certificacion del equipamiento biomédico. Esto se traduce
en diagnosticos acertados y aplicacion de tratamientos efectivos, con lo que se tienen
resultados positivos tanto para el establecimiento de salud como para sus usuarios: para
el establecimiento de salud se aumenta la disponibilidad de camas para tratamientos, ya
que al tener un tratamiento efectivo, producto de la utilizacion de equipamiento biomédico
en optimas condiciones, la recuperacion de los pacientes podria ser mas corta; se ahorra
en el consumo de medicamentos y dispositivos médicos. Para los usuarios se disminuye
la estancia en el establecimiento de salud; la aplicacién del medicamento correcto,
producto del diagnéstico acertado por la utilizacion del equipamiento biomédico, asi
como del tratamiento realizado con este equipamiento en 6ptimas condiciones, ayudaran

al rapido proceso de recuperacion del mismo.

1.4 Objetivos
1.4.1 Objetivo General

Disefar la infraestructura fisica y procesos de operacion sistematizados de un
Laboratorio de Verificacion Metrolégica para hospitales de nivel Ill para mayor
seguridad y calidad de los dispositivos médicos basado en la norma ISO17025 y
procedimientos de analisis estadisticos de errores de medicion, con validaciéon

piloto en bombas de infusién volumétricas.

1.4.2 Objetivos Especificos

1. Disenar la infraestructura fisica, sistemas de energia, sistemas sanitarios y
comunicaciones, ademas de las estaciones de trabajo para la apropiada
operacion del Laboratorio de Verificacion Metrologica orientado al
equipamiento biomédico.

2. Establecer el método de verificacion metroldgica para poder establecer el error

minimo de medicion.



3. Disefar los procedimientos sistematizados de adquisicion de datos, calculo de
error de medicidn y generacién de reportes del Laboratorio de Verificacion
Metrologica requeridos para su funcionamiento apropiado, con validacion
piloto en bombas de infusion volumétricas.

4. Disefar los procesos del Laboratorio de Verificacion Metrologico segun norma
ISO17025 considerando los recursos humanos y materiales, ademas de la

organizacion para un funcionamiento apropiado para este tipo de laboratorios.

1.5 Alcance

Se espera lograr el disefio de un Laboratorio de Verificacion Metroldgica replicable en
los hospitales de nivel Il basado en procesos sistematizados segun la norma 1SO17025
y de esa forma garantizar el correcto funcionamiento y seguridad de las bombas de
infusion volumétricas a fin de mejorar la efectividad clinica y la calidad de los servicios

de salud.

El disefio esperado contendra esquemas, diagramas de infraestructura fisica,
requerimientos de sistemas e ingenierias eléctrica, electronica y mecanica, en apego a
la metodologia BIM, con el fin de garantizar la funcionalidad del laboratorio y evitar al
maximo los conflictos de interaccion entre sus componentes y por ende la disminucion

en gastos que los mismos producen.

Se pretende obtener los procedimientos de ensayo de verificacion metrolégica de los
equipos bombas de infusidn volumétricas en concordancia al procedimiento operativo
estandar (SOP) que describe cada paso critico y secuencial que se debe realizar en una
tarea para asegurar su resultado esperado, a fin de facilitar su réplica en los hospitales
de nivel lll.

Igualmente se presentara el proceso sistematizado para la ejecucion de la verificacidon
metrologica identificando al personal responsable, los procesos operativos y de apoyo,

para el correcto funcionamiento del laboratorio.



CAPITULO 2

2. FUNDAMENTOS TEORICOS PARA PLANTEAR EL DISENO

Un establecimiento de salud se podria considerar como una de las insfraestructruras
mas complejas que existen a nivel industrial, ya que reune a casi todas las ingenierias
como un conjunto completo, estructurado e interdisciplinario que funciona

coordinadamente para un fin comun.

La arquitectura de los establecimientos de salud es una labor compleja, la cual se
enfrenta a un panorama muy amplio de requerimientos que cubre ademas de los propios
a la construccion de la edificacién, otros aspectos relacionados con los usuarios
potenciales, como por ejemplo: indices de natalidad, morbilidad y mortalidad; situacion
socio-econdmica, situacion geografica, perfil epidemildgico, etc. y, todo ésto al tenor de
los aspectos macro y micro, progresos, avances de los servicios médicos y la mejora
continua, el vertiginoso desarrollo tecnologico para el diagnéstico, tratamiento y
administracion, complejidad y requerimientos de los equipos médicos, necesidades de
ambientes seguros, y una lista muy extensa y variada de aspectos que son necesarios
tener en cuenta para que el disefio sea eficiente y efectivo en el uso de recursos [11].
Para desarrollar este disefio deberemos guiarnos principalmente en la cartera de
servicios del hospital, lo cual nos indicara el tipo y cantidad de equipos biomédicos que

se utilizan y por ende, que requeriran una calibracién.

Un establecimiento de salud constituye una edificacion compleja de convergencia
tecnolégica que engloba soluciones de diversa indole tales como administracion,
hoteleria, industria, etc., ademas de los servicios exclusivos de salud conformados por
areas generales y especializadas, que deben disefarse de una manera sincronizada, ya
que de su funcionamiento depende la vida y el bienestar de sus usuarios sin descuidar
a sus funcionarios. Es imperativo incluir dentro de los determinantes de disefio aspectos
de mitigacion para reducir los efectos que pueden generar fendmenos naturales o de
origen antropico, ya que el correcto funcionamiento del establecimiento de salud es vital

y primordial en todo momento.



2.1 Modelo BIM para el Laboratorio de Verificacion Metrolégico

El Modelado de Informacion de Construccion (BIM) por sus siglas en inglés “Building
Information Modeling”, es es una metodologia de trabajo interdisciplinario y colaborativo
aplicada a la construccion, mediante la recoleccion de datos para facilitar la gestion del
proyecto con sus componentes de ingenieria, arquitectura y construccion consiguiendo
notables mejoras en el resultado y eficacia en los procesos. Todos los profesionales
implicados en el proyecto pueden trabajar sobre un unico proyecto en tiempo real

manejando la misma informacion.[12]

La incompatibilidad entre ingenierias de un proyecto de construccion permanentemente
presentan problemas al momento de intercambiar criterios de una forman eficaz e
inmediata, lo que ocasiona un sin numero de problemas que se veran reflejados al fin del

mismo, como lo son retrazos en la entrega, aumento de costos, etc.

Una metodologia BIM combinada con modelos digitales integrados durante todo el ciclo
de vida de la construccién supone un correcto proceso para la eliminacion o reduccion
al minimo de los costos resultantes por una incorrecta interoperabilidad. Utilizar un
modelo digital no resulta ser suficiente, es necesario incorporar nuevos procesos y
acoplar los ya existentes, teniendo en cuenta sus ventajas y desventajas. Analogamente
podemos citar a la Revolucion Industrial, donde se tuvo un cambio cultural y sociolégico
en la manera de entender el ciclo de vida del proceso constructivo. Es vital asimilar que
no se trata de la aplicacién de nueva tecnologia o su evolucion, se trata de una nueva
metodologia de trabajo y la necesidad de adaptacion de los ya existentes. “BIM es 10%

tecnologia y 90% sociologia”, es la frase que se enmarca en lo sefialado.[13]

La metodologia BIM tiene por fin el evitar la pérdida de valor de la informacion a lo largo
del ciclo de vida del proyecto de construccion como suscede con el método tradicional,
y que obliga a un mayor esfuerzo de produccion en las distintas fases del proyecto. Este
resultado de aplicacion de la metodologia BIM en el valor de la informacién se puede ver
de manera clara en la Figura 2.1.
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A CICLO DE VIDA DEL INMUEBLE

PLANIFICACION DISENO CONSTRUCCION PUESTAEN OPERACION RENOVACION
VIABILIDAD i MARCHA

5,/57

Modelo
° Operaciin y Mantenimiento
Gestion con Base de Datos

Valor de la documentacién del inmueble [ 1]

Modelo tradconsd

Colaboracidn n“Papel”

>
L
1-5 afos = 20ahosomis — >
DISERO Y CONSTRUCCION OPERACIONES
La perviente de koo cunas indica o D) Configuracion de la base de datos para gestién
eshuerso para crear y martener )l de FM con

ntorwaciia
F) Uso de dibujos “As-Built” para renovacién

G) Actualizacién de la base de datos de gestién

Figura 2.1 Ciclo de vida de una construccion [13]

Para no perder el valor de la informacidn se precisa un cambio en el proceso de toma de
decisiones para que estas sean efectuadas al inicio del plazo pactado, donde la
capacidad de influir positivamente en el costo final de una construccién es relativamente
alta frente al costo de ejecutar una accidn que es muy bajo. La Curva de MacLeamy
puede ayudar a entender lo citado, como se muestra en la Figura 2.2.

DP: Disefio Previo

DE: Disefio Esquemitico
DD: Desarrollo de! Disefio
DC: Documentacion

AP: Aprovisionamiento
CO: Control de Obra

OP: Operacion

o Capacidad de influiren
costes y cambios
@ coste de los cambios
e Disefio tradicional
W Disefio basado en BIM

Esfuerzo [ Coste / Efecto

DbP OE 2] DbC AP co orP
Tiempo

Figura 2.2 Curva de MacLeamy [13]

Actualmente la aplicacion del Modelo BIM no es compleja, ya que en el mercado existen
varias herramientas tecnologicas que nos permiten la implementacion del mismo. Entre
las mas conocidas se tiene:

e ArchiCAD, desarrollado por Graphisoft.
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e REVIT, desarrollado por Autodesk.

¢ Allplan, desarrollado por Nemetschek.

e Aecosim, desarrollado por Bentley Systems.
e Vectorworks, desarrollado por Nemetschek.

e Edificius, desarrollado por ACCA Software.

Luego de realizar un entrenamiento en el manejo de la herramienta tecnoldgica, se podra
manejar el proyecto completo. Pero no se debe pasar por alto el hecho de que el software
va de la mano con el hardware, por lo que a manera de ejemplo, se poresentan los
requerimiento minimos que deberan poseer las computadoras en las que se manejara el
software REVIT[14]:

e Sistema Operativo: Microsoft Windows 7

e Procesador mayor a dos nucleos

e Memoria de 4GB de RAM

e Tarjeta grafica de video

e Pantalla 4k

e Disco Duro SSD 35 GB

El Laboratorio de Verifiacion Metrolégica al ser una infraestructura con condiciones
especiales y ambientes controlados, debera utilizar esta metodologia con el fin de
garantizar una adecuada ejecucion del proyecto en los tiempos previstos, utilizando al

maximo los recursos provistos y disponibles.

2.2 Normas para diseno de infraestructura y equipamiento

Para garantizar el correcto funcionamiento del establecimiento de salud, la
infraestructura fisica debe brindar las facilidades y garantias necesarias para que el
equipamiento biomédico funcione adecuadamente. Es asi que una infraestructura fisica
se compone de especialidades como arquitectura, sistemas eléctricos y electrénicos,
hidrosanitarios, mecanicos de climatizacion, iluminacion, etc., con el fin de brindar un

ambiente controlado en todos sus aspectos.
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2.2.1 Infraestructura fisica

Como ya se menciono en el apartado anterior, la infraestructura sanitaria es la

mas compleja en la industria debido a que reune la gran diversidad de ingenierias

que existen. Acorde a la extensa gama de ingenierias, a continuacion se describen

las principales normas que se deben considerar para la construcciéon de un

Laboratorio de Verificacion Metrologica en un hospital de nivel Ill.

2.2.1.1 Arquitectura

La Ordenanza 3746 del afio 2008 del Distrito Metropolitano de Quito emite

las Normas de Arquitectura y Urbanismo para su ciudad. En esta
ordenanza, en la Seccién 4ta, NORMAS ESPECIFICAS DE EDIFICACION
POR USOS, Paragrafo 5to, EDIFICACIONES PARA SALUD, desde el

Articulo 188 hasta el Articulo 202, se emiten los criterios a considerar para

la construccién de establecimientos de salud [15].

Esto debera acatarse ya que el Laboratorio de Verificacion Metroldgica

forma parte integral del establecimiento de salud de nivel lll.

Se debera cumplir con:

Altura minima: 2,50 m

Puertas: 0,9 m

Cuando las puertas se abran hacia el exterior de la edificacién, no
obstruiran la circulacion de corredores, descansos de escaleras o
rampas y estaran provistas de dispositivos de cierre automatico.

El ancho de corredores delante de ascensores sera de 3,40 m.
Todos los corredores tendran zé6calos con una altura de 1,20 m.
como minimo.

Escaleras de emergencia con ancho 1,50, huella de 0,30 y
contrahuella de 0,17.

Sala de espera con bateria sanitaria completa.
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2.2.1.2 Climatizacion

La Norma ISO 7730 aborda la evaluacién de los ambientes térmicos
moderados, determina la incomodidad térmica la cual puede ser motivada
por el calentamiento o enfriamiento local indeseado del cuerpo. Los
factores de incomodidad local mas comunes son la asimetria de la
temperatura radiante como superficies frias o calientes, las corrientes de
aire definidas como enfriamiento local del cuerpo debido al movimiento del
aire, la diferencia en vertical de la temperatura del aire y por la presencia
de suelos frios o calientes.[16]

La Norma ANSI/ASHRAE 170:2017 trata sobre ventilacion en
establecimientos de salud. Define los requerimientos de disefo del sistema
de ventilacion para el control ambiental del confort, la asepsia y los olores
en establecimientos de salud, incluye la incorporacion de humidificadores
adiabaticos como una opcién adecuada, clarificacion de las relaciones de
presidn entre todo tipo de espacios, mayores exigencias para flujos de
extraccion de aire de mayor riesgo, coordinacién de requerimientos de

temperatura ambiental en esterilizacidn y otras aplicaciones, etc. [17].

Se debera cumplir con:
e Temperatura ambiente de entre 21 a 24 grados Celcius en los
ambientes, con controles independientes.

e Humedad relativa de maximo el 60%.

2.2.1.3 Cableado Estructurado

La Norma ANSI/TIA 1179 proporciona especificaciones para la planificacion
e instalacion de un sistema de cableado estructurado para edificios e
instalaciones sanitarias. Incluye los requisitos de cableado, topologias de
cableado, distancias de cableado, rutas, espacios y otros requisitos
auxiliares. Proporciona orientacion sobre la seleccion de los medios de
transmision y el disefio de la red, lo que es de particular importancia para
las instalaciones de atencién médica mas grandes, que pueden tener una

vida util mucho mas larga que los edificios comerciales tradicionales.[18]
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Se recomienda un minimo de dos vias distintas desde la instalacion de
entrada hasta la sala de equipos para permitir que el usuario separe las
aplicaciones de tipo de red, como voz y datos, de otras aplicaciones criticas
que son mas especificas para el cuidado de la salud, como las

comunicaciones por imagenes y diagnostico.

Es recomendable tener redundancia de vias de comunicacion, asi como las

salas de equipos y salas de telecomunicaciones mas grandes.

Se recomienda un minimo de cableado de cobre de Categoria 6 para
tendidos horizontales y Categoria 6A para nuevas construcciones, asi
como cableado de fibra O6ptica multimodo de 50 micrones para
transmisiones de gran ancho de banda, como por ejemplo, tomografias

computarizadas y examenes de imagenes por resonancia magnética.

El cableado de fibra éptica multimodo y monomodo y debe ser redundante.
Se recomienda segregar los cables segun las aplicaciones o los servicios
que soportan, por ejemplo, codificar los cables y conectores por colores
para que puedan identificarse facilmente.

A cada area de trabajo se le asigna una densidad recomendada de baja,
media o alta, lo que proporciona una guia sobre cuantos puntos de

informacion son apropiados para el espacio.

Se recomienda el uso de conjuntos de tomacorrientes de
telecomunicaciones multiusuario para brindar la flexibilidad de agregar
hasta 24 tomacorrientes adicionales a un area de trabajo, pero no
recomienda el uso de puntos de consolidacion para agregar tomacorrientes

a un area de trabajo.[19]

Se debera cumplir con:
e La acometida principal debera cumplir con la norma ANSI/TIA-569-
B, asi como el cuarto de equipos, gabinete de telecomunicaciones.

e El cableado de backbone sera en tipologia estrella.
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e Cableado horizontal de maximo 90 m.
e Areas de trabajo con densidades de tomas bajas o medias.

e Preferir cableado alambrico sobre el inhalambrico.

2.2.1.4 Control de Incendios

La Asociacion Nacional de Proteccién Contra Incendios (NFPA) con su
Norma NFPA 72 trata sobre la aplicacion, instalacién, desempefio y
mantenimiento de los sistemas de alarma de incendio y sus componentes.
Define los medios para el inicio, transmision, notificacion y anuncio de
sefales, los niveles de desempefio y la confiabilidad de los diversos tipos
de sistemas de alarma de incendio.

Clasifica a los sistemas de alarma de incendio, mismos que deberan contar
con al menos dos fuentes de suministro de energia independientes y
confiables, una primaria y una secundaria, cada una de las cuales debera

poseer la capacidad adecuada para la aplicacién.

La activacion de los dispositivos de notificacion de alarmas o
comunicaciones de voz de emergencia debera ocurrir dentro de los 90

segundos posteriores a la activacidn de un dispositivo iniciador.

Las alarmas de incendio, sefales de supervision e indicadoras de falla
deberan ser anunciadas distintiva y descriptivamente. Todos los sistemas
se deberan instalar de acuerdo con las especificaciones y normas
aprobadas por la autoridad competente. Los dispositivos y aparatos
deberan ubicarse y montarse de manera que los golpes o vibraciones no
provoquen su accionamiento accidental o su falla [20].

Se debera cumplir con:
e Los detectores cubriran areas de 9 x 9 m.
e Las estaciones manuales de emergencia se ubicaran en alturas
entre 1,07y 1,22 m.
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e Una estacion adicional debera ser considerada si la distancia entre
una estacion manual y la proxima mas cercana es mayor a 61 m
medido de forma horizontal en el mismo piso.

e Los dispositivos de notificacion audible se ubicaran a 2,30 m del piso
y a 0.15 m del techo.

e Los dispositivos de notificacion visible se ubicaran entre alturas de
2,03y 2,44 m del piso.

2.2.2 Equipamiento biomédico

El equipamiento biomédico ayuda a diagnosticar y tratar las afecciones de los
usuarios de los establecimientos de salud, por lo que deben cumplir con estandares
garantizando la calidad que el caso amerita, razon por la cual se presentan las
princiaples normas y estandares que debran cumplir dichos equipos para poder ser

considerados como tal.

2.2.2.1 Norma ISO 13485

Es una norma reconocida internacionalmente para sistemas de gestion de
la calidad en la industria de dispositivos médicos. Especifica los requisitos
para un sistema de gestion de calidad donde una industria ha de poder
demostrar su capacidad de proporcionar productos sanitarios, y servicios
relacionados que cumplen de forma coherente con los requisitos de los
clientes y los requisitos reglamentarios aplicables. Fue pensada y
concebida para su uso en organizaciones para el disefio y desarrollo,

produccion, instalacion, servicios y ventas de productos sanitarios.

Su objetivo principal es facilitar los requisitos reglamentarios armonizados
de productos sanitarios para los sistemas de gestidén de la calidad. Es una
norma independiente, se basa en la estructura de la ISO 9001, pero incluye
algunos requisitos particulares para productos sanitarios como son los
analisis del riesgo, fabricacién estéril y trazabilidad. [21]

Cumplir con esta norma implica:
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Riguroso control de la produccion, desde la fase de disefio hasta la
fabricacion incluyendo etapas tan delicadas como la esterilizacion,
el envasado o el almacenamiento del dispositivo médico.

Gestion del riesgo del dispositivo médico a través de todo su ciclo de
vida, enfatizando los riesgos asociados con la seguridad y el desarrollo
de los mismos.

Optimizacion de la gestion de la cadena de proveedores y un control
estricto sobre los servicios subcontratados.

Gestion de los datos clinicos como parte fundamental del disefio del
producto.

Sistema de vigilancia del dispositivo médico una vez puesto en el
mercado.

Objetiva orientacién a resultados para demostrar que el sistema de
gestion de la calidad es eficaz y eficiente.

Aumentar y expandir el mercado potencial.

Validar los procesos internos.

La mejora continua como cultura.

Demostrar que la seguridad y la calidad son primordiales.

Demostrar que cumplir los requisitos juridicos y demandas de los

clientes es imperativo.

Aplicar y cumplir esta norma requiere de:

Personal calificado.

Adecuacion a los requisitos regulatorios globales, inclusion de la gestion
de riesgos y de la toma de decisiones basada en el riesgo en el sistema
de gestion de la calidad implantado, y todas las etapas del ciclo de vida
del producto.

Validacion y verificacion de actividades de disefio y desarrollo de los
dispositivos médicos para asegurar la seguridad del paciente.
Fortalecimiento de los procesos de control de proveedores.

Gestion y control de los mecanismos de retroalimentacion.

Gestion de los efectos adversos del dispositivo médico.

Validacion de software para diferentes aplicaciones de determinados
dispositivos médicos.
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2.2.2.2 Norma IEC 60601

Es una familia de normas cuyo ambito abarca la seguridad, el rendimiento
esencial y la compatibilidad electromagnética de los equipos y sistemas
electromédicos. La Norma "Parte 1", IEC 60601-1, cubre la seguridad
basica y el rendimiento esencial de todos los equipos electromédicos y las
normas "Parte 2" o "Especiales" cubren los requisitos para grupos de
productos especificos.

La Norma IEC 60601-2-24 “Requisitos particulares para la seguridad de
bombas y controladores de perfusion” se presenta como la mejor garantia
de precision y seguridad para equipos de perfusion. Se indican aquellas
variables, parametros, y curvas que caracterizan a un equipo de perfusion,
explicando de qué manera se han de interpretar y qué instrumentacion es

necesaria para su obtencion.

2.2.2.3 Certificacion FDA

La Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos
(FDA) es la responsable de proteger la salud publica mediante la regulacién
de los medicamentos de uso humano y veterinario, vacunas y otros
productos biologicos, dispositivos médicos, el abastecimiento de alimentos,
los cosméticos, los suplementos dietéticos y los productos que emiten

radiaciones.

Igualmente favorecen la salud publica mediante el fomento de las
innovaciones de productos al proveer al publico la informacion necesaria,
exacta, con base cientifica, que le permita utilizar medicamentos y

alimentos para mejorar su salud.[22]

2.3 Verificacion metrologica para equipos médicos

La Norma ISO 17025 esta orientada a la evaluacion de la conformidad. Promueve

confianza en la operacion de los laboratorios. Contiene requisitos que permiten a los

laboratorios demostrar que operan de forma competente y que tienen la capacidad de
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generar resultados validos. Los laboratorios que cumplen con este documento también

operaran en general de acuerdo con los principios de la Norma 1SO 9001.[8]

Esta norma requiere que el laboratorio planifique e implemente acciones para abordar
los riesgos y las oportunidades. Al abordar los riesgos y las oportunidades se establece
una base para incrementar la eficacia del sistema de gestion, lograr mejores resultados
y prevenir efectos negativos. El laboratorio es responsable de decidir qué riesgos vy
oportunidades es necesario abordar.

La implementacion de esta norma adoptara una nueva cultura de trabajo a todo el
personal de la organizacion, lo cual permitira mantener el desempefio eficaz del sistema
de gestidbn de caldiad. Esta norma puede ser automatizada con la herramienta
tecnoldgica ISOTools, lo cual posibilita su implementacion.

El uso de la norma ISO 17025 facilita la cooperacion entre los laboratorios y otros
organismos, ayuda a intercambiar informacion y experiencias y ayuda a armonizar las
normas y los procedimientos. La norma exige que cumplan con los criterios de
competencia de su personal, la calibracion y mantenimiento de su equipo y los procesos
generales que utilizan para generar los datos. Esto requiere que los laboratorios piensen
y operen de una manera que asegure que sus procesos estén bajo control y sus datos
sean confiables.[23]

La aplicacion de esta norma requiere de:

e Imparcialidad: las actividades del laboratorio deben ser llevadas a cabo de forma
imparcial y estructurada; no debe permitir presiones comerciales, financieras u otras
que la comprometan; si se identifica un riesgo para la misma, el laboratorio debe tener
la capacidad para demostrar como se elimina o minimiza tal riesgo.

e Confidencialidad: por medio de acuerdos legalmente ejecutables, debe ser
responsable de la gestion de toda la informacion obtenida o creada durante la
realizacion de las actividades del laboratorio.

e Estructura organizacional: definir la organizacion y la estructura de gestion del
laboratorio, su ubicacion dentro de una organizacion matriz, y las relaciones entre la
gestion, las operaciones técnicas y los servicios de apoyo; especificar la
responsabilidad, autoridad e interrelacién de todo el personal que dirige, realiza o
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verifica el trabajo que afecta a los resultados de las actividades del laboratorio;
documentar sus procedimientos en la extension necesaria para asegurar la aplicacion
coherente de sus actividades de laboratorio y la validez de los resultados.

Personal: El laboratorio debe tener procedimientos y conservar registros para:
determinar los requisitos de competencia; seleccionar al personal; formar al personal;
supervisar al personal; autorizar al personal; realizar el seguimiento de la
competencia del personal.

Infraestructura: Se deben: implementar, realizar el seguimiento vy revisar
periodicamente las medidas para controlar las instalaciones y deben incluir, pero no
limitarse a: acceso y uso de areas que afecten a las actividades del laboratorio;
prevencion de contaminacion, interferencia o influencias adversas en las actividades
del laboratorio; separacion eficaz de areas en las cuales hay actividades del
laboratorio incompatibles.

Equipamiento: El laboratorio debe contar con un procedimiento para la manipulacion,
transporte, almacenamiento, uso y mantenimiento planificado del equipamiento para
asegurar el funcionamiento apropiado y con el fin de prevenir contaminacion o
deterioro; debe verificar que el equipamiento cumple los requisitos especificados,
antes de ser instalado o reinstalado para su servicio; el equipo utilizado para medicion
debe ser capaz de lograr la exactitud de la medicion y la incertidumbre de medicion
requeridas para proporcionar un resultado valido.

Trazabilidad: debe establecer y mantener la trazabilidad metrolégica de los resultados
de sus mediciones por medio de una cadena ininterrumpida y documentada de
calibraciones, cada una de las cuales contribuye a la incertidumbre de medicion,
vinculandolos con la referencia apropiada.

Productos y servicios externos: sean adecuados y utilizados unicamente cuando
estos productos y servicios: estan previstos para la incorporacion a las actividades
propias del laboratorio; se suministran, parcial o totalmente, directamente al cliente
por el laboratorio, como se reciben del proveedor externo; se utilizan para apoyar la
operacién del laboratorio.

Revision documental: debe contar con un procedimiento para la revision de
solicitudes, ofertas y contratos. El procedimiento debe asegurar que: los requisitos se
definan, documenten y comprendan adecuadamente; el laboratorio cuenta con la

capacidad y los recursos para cumplir los requisitos.
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Seleccion y verificacion de métodos: debe usar métodos y procedimientos apropiados
para todas las actividades del laboratorio y, cuando sea apropiado, para la evaluacién
de la incertidumbre de medicion, asi como también las técnicas estadisticas para el
analisis de datos.

Validacién de métodos: debe validar los métodos no normalizados, los métodos
desarrollados por el laboratorio y los métodos normalizados utilizados fuera de su
alcance previsto o modificados de otra forma. La validacién debe ser tan amplia como
sea necesaria para satisfacer las necesidades de la aplicacion o del campo de
aplicaciéon de dados.

Muestreo: debe tener un plan y un método de muestreo cuando realiza el muestreo
de sustancias, materiales o productos para el subsiguiente ensayo o calibracion. El
método de muestreo debe considerar los factores a controlar, para asegurar la validez
de los resultados del subsiguiente ensayo o calibracion.

Manipulacion de los items a calibrar: debe contar con un procedimiento para el
transporte, recepcion, manipulacion, proteccion, almacenamiento, conservacion y
disposicion o devolucion de los items de ensayo o calibracién, incluidas todas las
disposiciones necesarias para proteger la integridad del item de ensayo o calibracién,
y para proteger los intereses del laboratorio y del cliente. Se deben tomar
precauciones para evitar el deterioro, la contaminacién, la pérdida o el dafio del item
durante la manipulacién, el transporte, el almacenamiento/espera, y la preparacion
para el ensayo o calibracion. Se deben seguir las instrucciones de manipulacién
suministradas con el item.

Registros técnicos: debe asegurar que los registros técnicos para cada actividad del
laboratorio contengan los resultados, el informe y la informacién suficiente para
facilitar, si es posible, la identificacion de los factores que afectan al resultado de la
medicion y su incertidumbre de medicion asociada y posibiliten la repeticion de la
actividad del laboratorio en condiciones lo mas cercanas posibles a las originales. Los
registros técnicos deben incluir la fecha y la identidad del personal responsable de
cada actividad del laboratorio y de comprobar los datos y los resultados. Las
observaciones, los datos y los calculos originales se deben registrar en el momento
en que se hacen y deben identificarse con la tarea especifica.

Evaluacion de la incertidumbre de medicion: deben identificar las contribuciones a la
incertidumbre de medicidn. Cuando se evalua la incertidumbre de medicion, se deben
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tener en cuenta todas las contribuciones que son significativas, incluidas aquellas que
surgen del muestreo, utilizando los métodos apropiados de analisis.

e Aseguramiento de la validez de los resultados: debe contar con un procedimiento
para hacer el seguimiento de la validez de los resultados. Los datos resultantes se
deben registrar de manera que las tendencias sean detectables y cuando sea posible,
se deben aplicar técnicas estadisticas para la revision de los resultados.

e Informe de resultados: se deben suministrar de manera exacta, clara, inequivoca y
objetiva, usualmente en un informe deben incluir toda la informacién acordada con el
cliente y la necesaria para la interpretacion de los resultados y toda la informacion
exigida en el método utilizado. Todos los informes emitidos se deben conservar como
registros técnicos.

e Quejas: debe contar con un proceso documentado para recibir, evaluar y tomar
decisiones acerca de las quejas.

e Trabajo no conforme: debe contar con un procedimiento que se debe implementar
cuando cualquier aspecto de sus actividades de laboratorio o los resultados de este
trabajo no cumplan con sus propios procedimientos o con los requisitos acordados
con el cliente.

e Control de datos y gestion de informacion: debe tener acceso a los datos y a la

informacion necesaria para llevar a cabo las actividades del laboratorio.

2.4 Bombas de Infusion

En la actualidad gracias a los avances en la ciencia, tanto a nivel de electronica
(microprocesadores, programas de cémputo) y farmacologia, se ha provisto de un
numero creciente de productos farmacéuticos y sistemas de infusion, que sirven para
utilizar nuevas modalidades de tratamiento en una forma mas segura y mas precisa para

la administracion de los medicamentos utilizados.

Los sistemas o bombas de infusion facilitan la administracion parenteral (intravenosa,
subcutanea, intraperitoneal, intrarraquidea) de drogas y soluciones, y son usadas donde

es esencial la precision y un aporte constante.

La gama de situaciones clinicas donde han demostrado superioridad sobre los métodos
tradicionales es muy amplia, siendo sus principales campos: la aplicacién de inotropicos

23



intravenosos, soluciones de alimentacion parenteral y enteral, quimioterapia, analgésicos
epidurales en forma continua, administracion de insulina subcutanea, vy

autotransfusion.[24]

El correcto uso de estos dispositivos es muy importante ya que disminuye el porcentaje
del error humano en el suministro intravenoso de medicamentos, debido a que las
bombas de infusion se utilizan con mayor frecuencia en las areas de terapia intensiva de
un establecimiento de salud, aunque su uso puede extenderse a pacientes de cualquier

area, incluso a pacientes domiciliarios 0 ambulatorios.

Una bomba de infusién es un dispositivo electronico capaz de suministrar, mediante su
programacion y de manera controlada, una determinada sustancia por via intravenosa a
pacientes que por su condicidn asi lo requieran. Esta administraciéon se la realiza
mediante el movimiento de un piston o un movimiento peristaltico dependiendo el tipo de
dispositivo. Es asi, que acorde a la necesidad que se tiene con los equipos de infusion y
su principio de funcionamiento, se han dividido en dos grandes grupos que a

continuacion se detallan.

Como se indicé anteriormente, la construccion de este tipo de equipos esta garantizada
en la Norma IEC 60601-2-24 “Requisitos particulares para la seguridad de bombas y
controladores de perfusion”, la cual establece como por ejemplo una variacion de mas o
menos el 5% del flujo nominal entregado o del bolo de infusion [25], con lo cual se avala

la cantidad de medicamento que reciben los usuarios de los equipos.

2.4.1 Bombas de Infusion Volumétricas

Es un equipo biomédico, que sirve para administrar soluciones de flujo continuo,
su disefio basado en tecnologia digital le permite regular el flujo (ml/h) y el volumen
a infundir (ml). Cuenta con un sistema inteligente de alarmas y sensores que
otorgan seguridad y confianza al momento de realizar un tratamiento terapéutico.
Es de facil manejo y puede ser utilizada en pacientes desde neonatales hasta
adultos.
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Reciben este nombre debido a su modo de operacion y funcionamiento, ya que
en cada ciclo desplazan un volumen casi constante. Este equipo genera una
presion mecanica con lo que el fluido se desplaza a través de una canula hacia el

sistema vascular del usuario, en la cantidad y tiempo requerido.

Se basa en el principio de escurrimiento o peristalsis, mediante un tubo flexible; si
a un tubo de paredes que poseen cierta elasticidad, y que tiene liquido en su
interior, le aplicamos una presion de manera que las superficies internas de las
porciones presionadas se toquen levemente, y desplazamos el punto de
aplicacién de la presion a lo largo del tubo, por uno de los extremos comenzara a
fluir el liquido, tal como se observa en la Figura 2.3.

=

tl l 1 th

Figura 2.3 Movimiento Peristaltico [26]

En el Apéndice A podemos observar las Especificaciones Técnicas que ha

establecido el MSP para este tipo de equipos.

2.4.2 Bombas de Infusion de Jeringa

Se utilizan para administrar liquidos intravenosos, tales como antibidticos,
anestesia regional, medicamentos antiarritmicos y agentes quimioterapicos. Las
bombas de jeringa garantizan la entrega de volumen con alta exactitud y un flujo
constante para volumenes pequefos, por ejemplo 60 ml, de agentes
farmacologicos potentes.

Algunas bombas de jeringa estan disefiadas especificamente para administrar un

agente en particular por ejemplo la oxitocina para la induccion del trabajo de parto,
insulina para el manejo de la diabetes o heparina para terapia de anticoagulacion.
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Reciben este nombre debido a que su componente principal es una jeringa, la cual
se controla mediante un motor que desplaza su pistdn y énvolo para administrar

un volumen casi exacto de medicamento, tal como se observa en la Figura 2.4.

_ Piston

Figura 2.4 Movimiento del Pistén

En el Apéndice B podemos observar las Especificaciones Técnicas que ha
establecido el MSP para este tipo de equipos.
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CAPITULO 3

3. DISENO DEL LABORATORIO DE VERIFICACION
METROLOGICA

En el presente capitulo se disefara un Laboratorio de Verificacion Metrologica para
hospitales nivel Il basado en la norma 1ISO17025 para mayor seguridad y calidad con
validacion metrologica piloto en bombas de infusion volumétricas. Empezaremos con la

infraestructura fisica, posterior el equipamiento y finalmente el proceso para el piloto.

4 4 : : A 4
Infraestructura Equipamiento Procesos

fisica e De verificacion y calibracién e Proceso piloto para

e Arquitectura * A ser verificado y calibrado Bombas de Infusion

. volumétricas
¢ Ingenierias

\_ VAN J \_ J

Laboratorio de

Verificacion
Metrologica

Equipo calibrado y certificado

Figura 3.1 Componentes del Laboratorio



En la Figura 3.1 se detallan los componentes que influyen en el correcto y 6ptimo
funcionamiento de un Laboratorio de Verificacidn Metroldgica, por lo tanto seran estos

parametros que se detallaran a continuacion.

El Laboratorio de Verificacion Metrologica para un hospital de nivel Il permitira tener un
control efectivo y confiable de los parametros que cada uno de sus equipos entrega a los
usuarios, ya que se podran realizar ensayos continuos y peridédicos de verificacion
metroldgica y certificacion del equipamiento biomédico. Esto se traduce en diagnosticos
acertados y aplicacion de tratamientos efectivos, con lo que se tienen resultados

positivos tanto para el establecimiento de salud como para sus usuarios.

3.1 Consideraciones generales para el diseiio del Laboratorio de Verificacion
Metrolégica

Antes de empezar el disefio es necesario establecer la capacidad que tendra dicho
laboratorio, como lo es la cantidad de personas que laboraran, numero de puesto de
trabajo y espacios complementarios necesarios.

Se debe mencionar que no se dispone de una guia de disefio especifica para un
Laboratorio de Verificacion Metrologica, por lo que se tomara como referencia el area de
mantenimiento de la Guia de Disefo Arquitectdnico para Establecimientos de Salud de
la OPS con todos sus ambientes, la cual establece un area total de 138 m?, ademas
considera mesas o estaciones de trabajo individuales con una dimensién de 200 x 64 cm
[27] en las cuales se podra ubicar al computador que registrara la informacion, los
equipos que forman parte del ensayo y el equipo al que se le practicara el ensayo

respectivo.

El Laboratorio dispondra de ambientes controlados y accesos restringidos que
garanticen sus resultados al maximo acorde a la normativa técnica a aplicar. Este
Laboratorio debera contar con un area de apoyo administrativo y el area técnica. No se
debera mezclar la produccion propia del laboratorio con los insumos a utilizar para dicho

fin.
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Los escritorios para el area administrativa tendran forma en “L” y seran de 150 x 150 cm

[28], tal como lo establece el Catalogo Electronico de bienes en el sector publico.

El area administrativa contempla los espacios necesarios para la realizacion de trabajos
administrativos como el registro de equipos que ingresan o salen del laboratorio, registro
de informes elaborados, solicitud de insumos, registro de insumos recibidos;. Acorde al
Manual de Puestos vigente para un Hospital de Nivel Il aprobado por el Ministerio de
Relaciones Laborales [29] se prevé que se tenga por lo menos laborando a 1 asistente
administrativo, 1 ingeniero biomédico y 1 técnico auxiliar, es decir una capacidad de al

menos 3 personas a mas de los puesto de trabajo.

Se plantea tener por lo menos 7 puesto o estaciones de trabajo para poder cubrir el
espectro de variables que se deben analizar y calibrar en los equipos biomedicos de un
Hospital de Nivel lll. Esta hipétesis planteada se ha extrapolado a partir del concepto de
unidades basicas [30] del Sistema Internacional de Unidades, la cual indica que a partir
de 7 unidades basicas se obtiene el global de unidades que actualmente existen y se
manejan en el mundo. Entre las principales variables que se manejan en los equipos
biomédicos se encuentran: corriente, voltaje, potencia, presion, flujo, temperatura,

concentracion de gases, fuerza, velocidad, longitud de onda, peso, longitud, volumen.

Se debe tener en cuenta que la norma IEC 60601-2-24 precisa que los caudales de las
bombas de infusion volumétricas se evaluen en un periodo de prueba de 120 minutos
con un caudal intermedio de 25 ml/min [25], es decir que al tener trabajando
simultdneamente las 7 estaciones de trabajo, con una jornada laboral de 8 horas diarias,
en una semana ordinaria de trabajo, la capacidad maxima para el piloto planteado sera
de 140 bombas de infusion volumétricas verificadas, o lo que es lo mismo, en un dia

normal de trabajo se tendran maximo 28 bombas de infusion volumétricas verificadas.

Con todo lo antes dicho, el Laboratorio de Verificaciéon Metrologica debera contemplar:
o Area administrativa
o Area técnica
e 7 estaciones de trabajo

e Capacidad de al menos 10 personas laborando

29



e Circulacion diferenciada para los equipos y para el personal
e Accesos restringidos para personal externo al laboratorio
e Ambientes controlados en temperatura y humedad

e Cuarto de control de ingenierias

3.2 Diseino de arquitectura para la infraestructura fisica

Como punto de partida se plantea un disefio en bloques para un Laboratorio De
Verificacion Metrologico como una sola entidad, es decir que se administra asi misma,
para lo cual se ha tomado como referencia la guia de planeamiento de espacios de
establecimiento de salud del Departamento de Asuntos de Veteranos[31]

Ingreso / Salida del personal

Cuarto de / \
ingenierias
Apoyo Laboratorio de
Administ verificacion
rativo Almacenamiento metrologica
de equipos
-/

Figura 3.2 Planificacion de ambientes del Laboratorio de Verificacion Metrolégica

El bloque de apoyo administrativo sera el encargado de recepcionar los equipos que
ingresaran al laboratorio y de igual manera sera el encargado en entregar dichos equipos
luego de haber sido manipulados en el laboratorio. Servira de control para el ingreso de
los insumos requeridos en el laboratorio. El personal que laborara en este laboratorio

ingresara por un area diferente para no interrumpir el flujo de los equipos e insumos.

La circulacion interna del laboratorio sera restringida ya que solo el personal capacitado
pueda ingresar y maniobrar en las instalaciones del laboratorio, como por ejemplo el
personal auxiliar sea quien movilice los equipos que ingresan o que salen, los ingenieros

los encargados de manipular los equipos en su verificacion y calibracion.
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Se dispondra de un cuarto de control de ingenierias que se adapte a las necesidades,
es decir, que disponga del sufiente espacio fisico, ya que se debe tener control estricto
de las mismas, a mas de que las normas de seguridad lo establecen, con el fin de

garantizar el correcto funcionamiento del Laboratorio.

Con estas consideraciones, al proponer un Laboratorio de Verificacion Metrolégica como
parte de un Hospital de nivel lll, en el que ya se disponen de areas administrativas y
financieras, se propone que el Laboratorio se encuentra anclado al Servicio de

Mantenimiento Biomédico, con quienes compartira las areas comunes.

El area de Recepcion recibira los equipos a los que se les practicara los ensayos
correspondientes y se los almacenara momentaneamente en el area de Equipos para
Calibrar, desde donde, seran ingresados uno a uno acorde a la carga de trabajo del
Laboratorio de Verificacion Metrolégica; de igual manera los equipos que ya se les haya
practicado el ensayo seran almacenados en el area de Equipos Calibrados, donde seran
entregados o devueltos a sus custodios correspondientes a través del area de
Recepcion. En esta area laborara la asistente administrativa.

El Laboratorio de Verificacion Metrologica tendra las 7 estaciones de trabajo antes
mencionadas, distribuidas uniformemente y con suficiente espacio para poder generar
los ensayos respectivos en cada estacidn sin interrumpir a las estaciones vecinas. De
igual forma se han considerado areas de circulacion comun lo suficientemente amplias
como para no interrumpir en los ensayos que se estén realizando. La circulacion al

interior de este Laboratorio es completamente restringida al personal externo al mismo.

La oficina de Jefatura tendra control visual de todo el Laboratorio de Verificacion
Metrologica y sera el punto de ingreso o salida del personal, ya que dispone de doble

ingreso, interno y externo. En esta area laborara el ingeniero biomédico.
La Sala de Reuniones esta disefiada para abarcar al personal técnico que laborara en

las 7 estaciones de trabajo para poder generar discusiones de casos o para consultar

informacion técnica.
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Se disponen de dos bodegas, la primera para el almacenamiento de los insumos

requeridos para los ensayos a realizar; y la segunda para poder almacenar los equipos

patrones.

Con todo lo antes citado y descrito, el disefio arquitectonico es el siguiente:

t quipos
para

calibror /Recepcidn Equipos

Reuniones
calibrados

i

Lakoratorio de
Verificacion Metroldgica

Equipos
patrones

Jefatura

Figura 3.3 Plano Arquitectonico del Laboratorio de Verificacion Metrolégica

Los ambientes y areas planteadas son las siguientes:

Tabla 3.1 Areas de ambientes y espacios considerados para el Laboratorio de

Verificacion Metrolégica

Ambiente Area [m?]
Recepcion y Equipos para calibrar 25,2
Sala de Reuniones 16,6
Area de UPS 3,38
Bodega de Insumos 6,25
Laboratorio de Verificacion Metrologica 59,52
Oficina de Jefatura 10
Bodega de Equipos patrones 20,2
Sala de Equipos calibrados 16,92
Total 158,07

Para mayor detalle en el Apéndice C se muestra el Plano Arquitectonico, mismo que se

desarroll6 con el flujo mencionado.
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3.3 Diseio de Instalaciones de Ingenierias

3.3.1 Diseno del Sistema Mecanico de Climatizacion

Para poder realizar y ejecutar un trabajo de calidad se debe tener un ambiente
confortable, es decir que el laboratorio debera ser climatizado, por lo tanto debe
existir un sistema de control de temperatura y por ende humedad relativa
independiente para cada ambiente con lo que se debera aplicar lo indicado en el
apartado 2.2.1.2 Climatizacién, es decir, se debera cumplir con:

e Temperatura ambiente de entre 21 a 24 grados Celcius en los ambientes,
con controles independientes.

e Humedad relativa de maximo el 60%.

Acorde a la norma ANSI/ASHRAE 170:2017 y tomando en cuenta el area de cada
ambiente, el numero de personas a laborar, cantidad de equipos, y que la region
sea la costa (~25 grados Celcius y humedad realtiva de 58 a 66 %) , se disefiara
un sistema con una condensadora de volumen variable y evaporadores tipo
cassette, los cuales permitiran optimizar recursos y ademas seran estéticamente
agradables a la vista. Se debe mencionar que cada area dispondra de control

exclusivo, ya que existiran controles y termostatos independientes.

Tabla 3.2 Datos del disefo de climatizacion

ESPACIO VOIEthJ3I?IIIEN CFM PERSONAL RENOA\II:ECION ENFF;:?L“JAII:]NTO
Jefatura 1059,44 17,657 3 3 5867,20
Laboratorio 6271,88 104,531 7 5 53595,71
Reuniones 1758,67 29,311 8 3 10313,30
Recepcion 2669,79 44,496 2 3 13728,94
Equipos calibrados | 1792,57 29,876 0 5 14938,10
Equipos patrones 2140,07 35,668 0 5 17833,91
Bodega de insumos | 662,15 11,036 0 1 1103,58
UPS 357,56 5,959 0 1 595,94

Tomando en cuenta los datos obtenidos del esquema arquitectonico del apartado
anterior y considerando que cada persona y su computador requiere 190 BTU/h
[32], ademas de las capacidades de los equipos disponibles en el mercado se
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tiene que la sala de reuniones necesita un equipo con capacidad de enfriamiento
de 18 kBTU/h, la recepcion de equipos 18 kBTU/h, la sala de equipos calibrados
18 kBTU/h, la bodega de equipos patrones 24 kBTU/h, la jefatura 9 kBTU/h y el
Laboratorio de Verificacion Metrolégica 72 kBTU/h distribuidos en dos
evaporadoras de 36 kBTU/h cada una, con lo cual se tiene una capacidad total de
159 kBTU/h, pero acorde a la oferta de equipos, se escogid el inmediato mas
cercano que es de 170 kBTU/h.
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Figura 3.4 Sistema de Climatizacion del Laboratorio de Verificacion Metrologica

Para mayor detalle consultar el Apéndice D.
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Figura 3.5 Diagrama de equipos de climatizacion [33]
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En la figura 3.5 se pueden apreciar todos los equipos que constituyen la
implementacion de un sistema de climatizacion con un compresor de volumen
variable. Como se puede apreciar el sistema sirve tanto para calentar como para
enfriar con el mismo compresor, he ahi una ventaja mas para la implementacion
de esta solucién, para nuestro caso solo se utilizara para enfriar debido a la
ubicacion geografica. Se tiene un solo compresor en el exterior que abastecera a
todas las evaporadoras en el interior, las cuales trabajaran de forma independiente

entre ellas.

Con los resultados obtenidos se presentan soluciones presentes en el mercado

ecuatoriano:

4 tipos de cassettes ‘ ~ \ '/A

3 tipos de conductos

EEE ‘F’* -

T 5 tipos de unidades
=. de consola y de

pared alta | —T—: EIH -AI: . —

)
0
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I
S

i'.;

U.T.A. (unidad de tratamiento de aire) R de cal
Control de TA 0 DC ecuperacion de calor

T Oy oy

Figura 3.6 Solucion marca Carrier [34]
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Figura 3.7 Solucion marca Samsung [35]

Como se puede observar existen varias alternativas que cumpliendo con los
parametros antes establecidos, como por ejemplo la capacidad de enfriamiento
por cada ambiente, se pueden escoger en base al presupuesto y disefio que se
disponga.

3.3.2 Diseno del Sistema Eléctrico y de lluminacién

Para la acometida principal:

Desde el tablero de distribucion principal (TDP) existente en el hospital se derivara
el alimentador para el centro de carga de los espacios del Laboratorio de
Verificacion Metroldgica. Se debera disponer de una malla de puesta a tierra,
misma que debera tener 5Q o0 menos de resistencia, tal como lo indica la norma

IEC 80601-1 Reporte de equipos electromédicos.
Desde el UPS (Sistema de Alimentacion Ininterrumpida) existente en el hospital

se derivara un circuito alimentador desde las barras del TDP hacia el centro de

carga regulado del Laboratorio de Verificaciéon Metroldgica.
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Figura 3.8 Acometida del UPS del Laboratorio de Verificacion Metrolégica

Para mayor detalle consultar el Apéndice E.

Se ha considerado un UPS bifasico, el cual energizara el tablero aislado del
Laboratorio de Verificacion Metrologica, mismo que brindara una proteccidon
adecuada a todos los equipos y elementos electronicos sensibles a los armdnicos
de la red.

Se dispondra de 10 puntos de trabajo, cada uno con una carga de 800 W[36], una

factor de simultaneidad de 0,7 y el mismo factor de potencia de 0,92 se tiene un
UPS de 6087 VA, por lo que, acorde al mercado, el UPS sera de al menos 6 kVA.
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Figura 3.9 Cuarto del UPS [37]
En la figura 3.7 se puede apreciar el cuarto del UPS, el cual es destinado

exclusivamente para este fin.

Para el sistema de iluminacion:

El disefio de iluminacién contemplara luminarias que tendran conexion a tierra
para brindar la proteccion adecuada. Igualmente se realizara con el conocido
anillo de fuego con las luminarias tipo cuarto limpio (clear room) garantizando

contaminacion cero.

Para el calculo de niveles de iluminacién se tomara como referencia las normas
para iluminacidn en hospitales establecidas por la NFPA 99 y las recomendadas
por la Norma Ecuatoriana de Construccion (NEC) en la que define niveles minimos
de iluminacion dependiendo de cada area de trabajo:

Tabla 3.3 Niveles de iluminacion minimo [Fuente: NEC]

TIPO DE LOCAL NIVEL MINIMO DE ILUMINACION
RECOMENDADO [Ix]
Areas de trabajo 300
Areas de circulacién (pasillos, corredores, etc.) 50
Escaleras, Escaleras mecanicas 100
Areas de parqueaderos cubiertos 30
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Con estos datos tenemos que la maxima potencia que se requerira para el area
de trabajo repartidos en 7 luminarias LED con potencia cada una de 100W
requiere una corriente total de 6 A, lo que equivale a utilizar un conductor minimo
de 20AWG.

Sin embargo, acorde a la NEC el cableado minimo para luminarias debera ser
implementado con conductores de calibre No. 14 AWG y se respetara en general
el codigo de colores basico a saber:

e Negro para las fases.

e Blanco para el conductor del neutro.

e \Verde para la conexién a tierra.

e Amarillo u otro color para retornos de interruptores, controles y sefales,

conmutadores, etc.

| tquinos
Dﬂégfz Equimos
= r H ?4m;iﬂF%eg
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N

HH,
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Figura 3.10 Sistema de lluminacion del Laboratorio de Verificacion Metrolégica
Para mayor detalle consultar el Apéndice F.
Cada area tendra un control independiente de la iluminacion, de igual forma se
colocara una luminaria sobre cada estacion de trabajo para garantizar la visibilidad
en todo momento que se desarrolle cada ensayo.
En los circuitos proyectados para el sistema de iluminacion se lo realizara con

tuberia metalica eléctrica (EMT) de %" y luego las bajantes se las realizaran con

la misma tuberia, finalizando en la pieza eléctrica (interruptor).
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Las luminarias son de tecnologia LED acorde a la tecnologia actual y los varios
beneficios tanto para el medio ambiente como por la eficiencia energética, ya que
la iluminacion por lamparas incandescentes representaban un gran rubro en el

consumo de energia eléctrica a mas que emitian calor al ambiente elevando la

temperatura del mismo.

Con los resultados obtenidos se presentan soluciones presentes en el mercado

ecuatoriano:
\\\\\ /
S
Figura 3.11 Solucion de la marca Sylvania [38]
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Figura 3.12 Solucién de la marca Osram [39]

Como se puede observar existen varias alternativas que cumpliendo con los
parametros antes establecidos, como por ejemplo la potencia, se pueden escoger

en base al presupuesto y disefio que se disponga.

Para el sistema de fuerza normal:
Se propondra la distribucion de acuerdo a las necesidades de los diferentes

ambientes y a la ubicacion de los equipos, tomando en cuenta mobiliario y equipos

a ser instalados de cada sistema.
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Acorde a la NEC el cableado minimo para tomacorrientes debera ser
implementado con conductores de calibre No. 12 AWG, los cuales soportan hasta
30 A, es decir que con un voltaje de 110 VAC y con un factor de potencia de 0.92
se tienen 3587 W por cada circuito, el cual resulta suficiente para los trabajos a
realizar. Para mayor seguridad se incluye con aislamiento tipo THHN FLEX 600 V
con aislamiento termoplastico y chaqueta de vinilo, con lo cual se garantiza una
caida de tensién no mayor a 3 % en caso de utilizacion de los circuitos a plena

carga.

En los circuitos proyectados para el sistema de energia normal se lo realizara con
tuberia EMT de 2" y luego las bajantes se las realizaran con la misma tuberia,
finalizando en la pieza eléctrica (tomacorrientes). Se utilizaran piezas de
tomacorriente de 20 A dobles polarizados, nominales a 120 V de trabajo pesado,
acorde a la NFPA 99.

Se respetara en general el codigo de colores basico a saber:
e Azul para las fases.
e Blanco para el conductor del neutro.

e \Verde para la conexién a tierra.

\ |
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Ihsumos ‘
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Figura 3.13 Sistema de tomas eléctricas normales del Laboratorio de Verificaciéon

Metrologica

Para mayor detalle consultar el Apéndice G.
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Para el sistema requlado:

Se propondra de acuerdo a las necesidades de los diferentes ambientes y a las
cargas eléctricas de los equipos electrénicos y puntos para las alarmas de gases

y camaras que requiere de un sistema de energia regulada.

Acorde a la NEC el cableado minimo para tomacorrientes debera ser
implementado con conductores de calibre No. 12 AWG, los cuales soportan hasta
30 A, es decir que con un voltaje de 110 VAC y con un factor de potencia de 0.92
se tienen 3587 W por cada circuito, el cual resulta suficiente para los trabajos a
realizar. Para mayor seguridad se incluye con aislamiento tipo THHN FLEX 600 V
con aislamiento termoplastico y chaqueta de vinilo, con lo cual se garantiza una
caida de tensién no mayor a 3 % en caso de utilizacion de los circuitos a plena

carga.

Acorde a la NFPA 99, todos los puntos regulados contaran con energia a 120 VAC
estabilizados, los cuales se alimentaran desde el UPS, misma que cuenta con

bancos de baterias incorporado.

En los circuitos para el sistema energia regulada se lo realizara a través de tuberia
EMT de 2" y luego las bajantes se las realizaran con la misma tuberia, finalizando
en pieza eléctrica (tomacorriente regulado). Se utilizaran piezas de tomacorriente

de 20 A dobles polarizados, nominales a 120 V de trabajo pesado.

Se respetara en general el codigo de colores basico a saber:
e Rojo para las fases.
e Blanco para el conductor del neutro.

e \Verde para la conexién a tierra.
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Figura 3.14 Sistema de tomas eléctricas reguladas del Laboratorio de Verificacion

Para mayor detalle con

Metrologica

sultar el Apéndice H.

Para tomas especiales:

Se considerara incorporar dos tomas especiales en las estaciones de trabajo para

los equipos que funcionen a un voltaje diferente del nominal de 110V.

La salida especial de 220V utilizara tuberia EMT de 3/4” y a 1" (NFPA 99) y se
los alimentara con conductores de calibre No. 10 AWG. Se respetara el codigo de

colores detallado:
e Rojo-Azul-Negro para las fases.
[

Blanco para el conductor del neutro.

Verde para la conexion a tierra.
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Figura 3.15 Sistema de tomas especiales del Laboratorio de Verificacion Metrolégica
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Para mayor detalle consultar el Apéndice .

3.3.3 Diseno de Sistemas Electronicos de comunicaciones

El sistema de voz y datos corresponde a un sistema de cableado estructurado,
que permitira la utilizacion de sistemas de conectividad de ultima generacion, y al
mismo tiempo permitira la flexibilidad de sus instalaciones de acuerdo a las
necesidades que se presenten; es decir, un punto de cableado estructurado se
puede utilizar para dar servicios de voz utilizando el protocolo de internet (IP),
conectar un computador (denominado punto de datos), acceder a servicios
multimedia con audio y video, como la conexion de camaras IP y equipos de

almacenamiento digital de video en red (NVR).

El disefio del cableado estructurado acorde al apartado 2.2.1.3. Cableado
Estructurado, cubrira las necesidades de interconexion de la red de datos
(conexion entre computadores y equipos médicos), lo cual permitira la operacién
de la red, habilitar o deshabilitar puntos segun las necesidades y realizar los
diagndsticos y revisiones basicas en el caso eventual de fallas del sistema.

Los elementos pasivos del cableado estructurado y su categoria son:
e Cable F/UTP Cat. 6A.
e Jack modular RJ45 Cat. 6A.
e Patch cord Cat. 6A.
e Face plate de 1 puerto
e Face plate de 2 puertos
e Patch panel modular para jacks Cat. 6A.

e La configuracion de ponchado de los jacks Cat. 6A es la 568B.

El disefio se concentrara en distribuir las salidas marcadas con una funcién
especifica de acuerdo a las necesidades y que no se pierda la categoria de la
instalacion por mal enrutamiento del cable o falta de reservas en los ductos y
puntos centrales. En cada puesto de trabajo se dispondra de una salida simple de
datos.
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El disefio del cableado estructurado utilizara un switch con puertos Ethernet para
centralizar y distribuir la informacion para la red de area local (LAN). El switch se
interconectara con un enlace de cobre cable F/UTP Cat. 6A.

Para la conexidn entre las salidas de datos y el equipo instalado (computador,

camara IP, teléfono IP), se utilizaran patch cord de 3 o 7 m Categoria 6A.

Los conductores del sistema de cableado estructurado, deberan ser instalados
dentro de tuberias conduit metalicas del tipo EMT. El montaje de las tuberias se
realizara segun los siguientes parametros establecidos en la Norma ANSI/TIA
1179:

e Todas las tuberias deberan ser soportadas en las losas y empotradas en
las paredes.

e Los tramos de tuberia deberan ser continuos entre cajas de paso, cajas de
conexiones y conexiones a la canaleta metalica. En todos los casos se
utilizaran conectores de tubo a caja.

e No se permitiran mas de tres curvas de 90 grados o su equivalente, en cada
tramo de tuberia entre cajas.

e Todas las cajas deberan estar perfectamente ancladas, asi como los
tramos de tuberia expuesta.

e Todas las salidas seran para montaje superficial en cajetines cuadrados de
10x10x6 cm con tapa EMT bisel de 10x10 cm. De esta manera, se garantiza
la curvatura minima y la holgura que debe tener el cable F/UTP Cat. 6A
para ingresar al Jack.

e Los cortes de tuberia deben ser perpendiculares al eje longitudinal y
eliminado toda rebaba.

e Durante la construccion las bocas de los tubos que no terminen en cajas,
deberan ser adecuadamente tapadas para evitar el ingreso de materiales
de construccion. Asi mismo, los tramos de tuberias y cajas deben
asegurarse adecuadamente a los hierros de las estructuras para evitar su
movimiento durante el vaciado del hormigdn, en los casos en donde la

tuberia vaya empotrada en él.
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e Antes de proceder a pasar los conductores, se debera limpiar
perfectamente la tuberia, las cajas y los tableros.

e Todas las tuberias eléctricas y electronicas deberan instalarse separadas
de otras instalaciones, principalmente de aquellas que pueden elevar la
temperatura de los conductores.

e Todas las tuberias deben colocarse de tal manera que no soporten

esfuerzos mecanicos.

El gabinete de telecomunicaciones debera ser capaz de contener los equipos de
telecomunicaciones, terminaciones de cable, y cableado de conexién entre los
equipos que en el rack se instalen. Estos equipos activos deberan garantizar la
comunicacion con el Hospital de nivel lll al que estara anclado por lo cual deberian

ser de la misma marca preferiblemente.

El sistema de circuito cerrado de television, contempla el uso de camaras IP tipo
energia sobre Ethernet (POE) . Grabaciéon en equipos digitales NVR con
capacidad de almacenamiento y soporte de la informacion en medios magnéticos,

programables para ajustar a las necesidades del proyecto.

Todas las camaras internas seran tipo domo con iluminadores tipo Led infrarojo
(IR), y su resolucién garantizara una calidad de imagen adecuada suficiente para

poder distinguir a los intrusos, con lentes que ayuden a cubrir las diferentes areas.

El NVR sera tipo rack con una capacidad de minimo 8 canales de video con
capacidad de crecimiento por aumento de licencias. Disco duros tipo HOT SWAP,
es decir, que puedan ser conectados o desconectados sin tener que reiniciar el
equipo. Los discos seran especificos para video vigilancia. Este equipo debera
incluir las licencias respectivas para todas las camaras. Soportara grabacién de la
resolucion maxima de todas las camaras. El equipo permitira en forma simultanea
la visualizacion en vivo y la reproducciéon de imagenes. Permitira obtener los
respaldos via red y USB. Debera incluir el software para manejo de imagenes en

forma remota.
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Figura 3.16 Cableado estructurado del Laboratorio de Verificacion Metrologica

Para mayor detalle consultar el Apéndice J.

El Sistema de deteccion de incendios, consiste en un solo lazo que se

intercomunicara con la central de incendios del hospital.

En este sistema el cable que se utilizara sera del tipo FLPR antiflama 4x18 AWG
(NFPA 99), este conductor pasara por todos los elementos creando un solo

circuito.
Los detectores de humo, estaciones manuales, detector térmico, Iluz

estroboscépica seran del tipo direccionables. Todos estos dispositivos deberan
cumplir la norma NFPA 72 detallada en le apartado 2.2.1.4.
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Figura 3.17 Control de Incendios del Laboratorio de Verificacion Metrolégica

Para mayor detalle consultar el Apéndice K.

El sistema de control de acceso estara basado en tarjetas de proximidad el cual
se conecta a un servidor que tiene la base de datos de los usuarios del sistema.
Se realizara la validacion de la informacién y de ser correcta la misma se
conectara los reles de activacion de las cerraduras electromagnéticas. Tendra un
sistema de respaldo de baterias en caso de fallo en el suministro de energia

eléctrica.

Adicionalmente, en cada puerta se instalaran cerraduras magnéticas, las cuales
deben poseer el sensor de estado incorporado y luces indicadoras de la condicion
de la puerta. En el caso de un ingreso forzado por una puerta, el sistema emitira

un mensaje de alarma en el monitor del servidor utilizado para este propésito.

il =
o]

Figura 3.18 Control de Accesos del Laboratorio de Verificacion Metrolégica
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Para mayor detalle consultar el Apéndice L.

3.4 Diseno y Método para Verificacion Metrolégica y seleccién de equipos

Para el piloto propuesto se trabajara con un método que disponga de equipos en el
mismo Hospital y sean de facil acceso. El método gravimétrico cumple este enunciado y

se describira a continuacion.

De forma complementaria se describira un segundo método que utiliza un equipo
disefiado especificamente para la verificacion metrolégica en bombas de infusién en el

apartado 3.5.

3.4.1 Método gravimétrico para bombas de infusiéon

Es un meétodo utilizado principalmente para determinar el flujo, consiste en

determinar la masa drenada por un equipo en funcion del tiempo.

A continuacion se presenta el esquema a utilizar para este método.

Figura 3.19 Conexién para ensayo con el método gravimétrico

Aplicando la ecuacion 3.1 [40]. Se programa la bomba de infusion a determinado
flujo, se recolecta el volumen drenado en el lapso de tiempo determinado, se lo
pesa y se obtiene el flujo real entregado por dicha bomba de infusién el cual se
compara con el programado para determinar el error presente en el

funcionamiento del equipo en cuestion.
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Q= (1 = o= Bmany) X =X (1= 22) X [1 = y(T = 2001} + Bevp (3.1)
Donde:
Q Caudal volumétrico, ml/s
te Tiempo final, s
ti Tiempo inicial, s
It Resultado de pesaje final, g
li Resultado de pesaje inicial, g
SMimp Impulso, g
Pw Densidad del agua, g/ml
PA Densidad del aire, g/ml
pB Densidad de referencia de las pesas de la balanza, g/ml
Y Coeficiente de expansién térmica del material del que esta hecho el
tubo / jeringa desechable, °C"
T Temperatura del agua utilizada en el procedimiento experimental, °C
Sevap Coeficiente de evaporacion, ml/s

Esta ecuacion se compone de los siguientes factores:

tr — ti es la diferencia de tiempo en que se evaluara el equipos, para lo cual se

debera disponer de un cronometro, esto nos dara un valor en segundos.

(If —1I; — (Smimp) es la diferencia entre los pesos medidos y entregados, es decir

el entregado por el equipo y el pesado con la balanza, esto nos dara un valor en

gramos.

1
Pw—PA

intervienen en el ensayo, como lo es el agua, aire y balanza, esto nos dara un

x(l—Z—A) corresponde a las densidades de los componentes que
B

valor en mililitros por cada gramo.

[1 —y(T — 20)] corresponde a un factor adimensional que busca corregir la

temperatura en la cual se realiza en ensayo.
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devap de igual manera busca corregir la variacion de temperatura que pudiese

existir en el ensayo y por lo tanto influir en su resultado, ya que un recipiente con

un volumen de liquido expuesto al ambiente, con el paso del tiempo dismiuira

dicho volumen en una relacién a las condiciones climaticas a las que se expone y

las caracteristicas del liquido.

El ensayo debe cumplir ciertos parametros minimos [40], por lo que a continuacién

se detallan:

La temperatura de referencia debe ser de 20 °C.

Se deben utilizar agua destilada de clase 3, acorde a la norma I1SO 3696.
Durante el proceso de calibracion, el agua a utilizar y el instrumento a
calibrar deben estar a la misma temperatura. Para ello, el instrumento debe
colocarse en la sala de pruebas aproximadamente 12 horas antes del inicio
de la calibracion.

La temperatura del agua utilizada en las pruebas no debe variar mas de 2
° C durante la prueba.

Se deben realizar purgas para eliminar el aire del sistema

Colocar el extremo del tubo / catéter debajo de la superficie del fluido en el
depdsito de recoleccién, dentro de la escala;

Correccidn por evaporacion e impulsion, asi como el registro continuo de
las condiciones ambientales que deben estar dentro de los siguientes
rangos: humedad relativa entre 50% y 80%, temperatura ambiente entre 17
°Cy 23 ° Cy presion atmosférica entre 920 hPa a 1080 hPa.

Si se acata lo antes citado, la ecuacion 3.1 se simplificaria a la ecuacion 3.2.

1

{(zf — Iy = Sy X (1 - 5_2)} (3.2)

Q:

1
tf_ti

Esto se garantizara con el personal capacitado que sera el encargado de realizar

el ensayo, asi como al disponer de un ambiente controlado en temperatura.

Para poder realizar el ensayo con éxito es necesario contar una balanza

suficientemente precisa para poder captar las variaciones requeridas.
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Acorde al piloto planteado, se utilizaran bombas de infusion de gran volumen, las
cuales tienen entregan volumenes entre 0,1 y 1000 ml, con una precision de 5%
[41], por lo que se tienen los siguientes datos:

e Volumen minimo a entregar: 0,1 ml

e Volumen maximo a entregar: 1000ml

e Tolerancia a volumen minimo: 0,005ml

e Tolerancia a volumen maximo: 50ml

Tomando en cuenta que se utilizara agua destilada, la cual tiene una densidad de
0,998 g/ml se tiene que los valores que debera registrar la balanza son:

5=1(3.3)
m= oxV (3.4)

e Peso en volmen minimo a registrar: ~ mg (4,99 mg)

e Peso en volumen maximo a registrar: ~ kg (1050 kg)

Con los resultados obtenidos es imprescindible contar con una balanza capaz de

registrar al menos 1 mg, lo cual se traduce en exactitud y precision altas.

Mettler Toledo provee la balanza analitica XPR2004SC [42] |la cual se ajusta a lo
requerido anteriormente ya que tiene la minima lectura posible es de 0,1 mg, tal

como se requiere; ademas tiene las siguientes caracteristicas:

Tabla 3.4 Caracteristicas XPR2004SC [42]

Capacidad maxima 2,3 kg
Legibilidad 0,1 mg
Repetibilidad ABA con carga 0,25 mg
nominal

Repetibilidad con carga pequefia 0,1 mg
ABA

Tiempo de estabilizacion 3,5s
Peso minimo (USP 0,10 %, tipico) | 0,69

Ajuste

Interno (automatico/FACT)
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Interfaces

USB-B (al dispositivo)
RS232 (integrada/opcional)
USB-A (al dispositivo)
Bluetooth (opcional)
Ethernet (LAN)

Pantalla

Ecran tactile TFT couleur 7"
7-incni TFT dodirni zaslon u boji"

Gestidon de usuarios

Proteccion con contrasena
Derechos de usuario

Numero ilimitado de usuarios

Autorizacion legal para el comercio | No
Repetibilidad, carga nominal 0,6 mg
Clase OIML M1

M2

M3

F1

E1

F2

E2
Software Software de calibracién de masa MC Link 2

incl.
Manipulador de pesas Ninguno
Tamafo del terminal 7 pulgadas

Opciones de conformidad

Integridad de datos

Historial de registros (conformidad con la
norma 21 CFR parte 11)

Proteccion con contraseia

Historial de registro (metadatos basicos)

Balanza Aprobada

No

Linea de balanzas

XPR

Repetibilidad, tipica

0,3 mg

Tipo de balanza

Balanza de precisién

Capacidad

2.300 g
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Diametro del plato de pesaje

130 mm

Caracteristicas

Proteccion por contrasena

Guia de nivelado

Soporte 21 CFR Parte 11 (Compatible con
LabX)

Gestion de usuarios

Funcionamiento con bateria

No

Modelo preferido

Maximo rendimiento

Opciones de documentacién

Impresion

Documentacion electronica basica
Documentacion automatica (conformidad con
la norma 21 CFR parte 11)

Repetibilidad garantizada 0,6 mg

Gestion de usuarios/ Registro de Si

auditoria

Linealidad 1mg

Familia Excelencia
Nivel Excellence €€€
Pesaje de conformidad con la Si

norma 21 CFR parte 11

Pantalla de proteccién Manual
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b

Figura 3.20 Balanza XPR2004SC [42]

Mettler Toledo igualmente provee la balanza analitica XPR2003SC [43] la cual se
ajusta a lo requerido anteriormente ya que tiene la minima lectura posible es de 1

mg, tal como se requiere; ademas tiene las siguientes caracteristicas::

Tabla 3.5 Caracteristicas XPR2003SC [43]

Capacidad maxima 2,3 kg

Legibilidad 1 mg

Repetibilidad ABA con carga| 0,8 mg

nominal

Repetibilidad con carga pequefa | 0,6 mg

ABA

Tiempo de estabilizacion 3,5s

Peso minimo (USP 0,10 %, tipico) | 1,4 g

Ajuste Interno (automatico/FACT)

Interfaces USB-B (al dispositivo)
RS232 (integrada/opcional)
USB-A (al dispositivo)
Bluetooth (opcional)
Ethernet (LAN)
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Pantalla Ecran tactile TFT couleur 7"
7-incni TFT dodirni zaslon u boji"

Gestion de usuarios Proteccion con contrasena
Derechos de usuario
Numero ilimitado de usuarios

Autorizacion legal para el comercio | No

Tamafo (pr. x an.) o diametro del

plato de pesaje

127,00 mm x 127,00 mm

Repetibilidad, carga nominal 1 mg
Clase OIML M1
M2
M3
F1
F2
Software Software de calibracion de masa MC Link 2 incl.
Manipulador de pesas Ninguno
Tamafo del terminal 7 pulgadas
Opciones de conformidad Integridad de datos

Historial de registros (conformidad con la norma
21 CFR 11)

Proteccion contrasena

parte
con

Historial de registro (metadatos basicos)

Dimensiones del plato de pesaje

127 mm

Linea de balanzas

XPR

Repetibilidad, tipica

0,7 mg

Tipo de balanza

Balanza de precisién

Capacidad

2.300 g

Funcionamiento con bateria

No

Modelo preferido

Maximo rendimiento

Opciones de documentacién

Impresion

Documentacion electrénica basica
Documentacion automatica (conformidad con la

norma 21 CFR parte 11)
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Repetibilidad garantizada 1 mg

Gestion de usuarios/ Registro de | Si

auditoria
Linealidad 2 mg
Familia Excelencia

Pesaje de conformidad con la | Si
norma 21 CFR parte 11

Pantalla de proteccién Manual

Figura 3.21 Balanza XPR2003SC [43]

Las dos balanzas analiticas presentadas cumplen con lo requerido pero la
decision final se la tomara en base a la que se tenga disponible en el hospital o al
presupuesto que se disponga para poder adquirir una de las balanzas mostradas,

ya que es evidente que la balanza con mayor presicion tendra un costo mayor.

3.4.2 Método directo de verificacion metrolégica

En la actualidad existen fabricantes de equipos de verificacion metrologica para
varias unidades y varias aplicaciones que han puesto a disposicion del mercado
dichos equipos, pero que por su altos costos no son facilmente accesibles. Con el
fin de comparar los resultados del método antes descrito, se puede utilizar el
equipo IDA 5 de la linea Biomédica del fabricante FLUKE.
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Este analizador aplica sensores IR para medir el nivel de liquido infundido, asi
como mediante el uso de la tecnologia de funcidon de cronémetro electrénico, entre
otras muchas caracteristicas y funciones de su disefio. El IDA 5 es un completo
dispositivo que mide el flujo instantaneo, el flujo medio, la presion de oclusion vy el
flujo doble segun la norma IEC 60601-2-24.

Las mediciones se actualizan y almacenan continuamente, de forma que se
pueden crear y visualizar graficos en directo para mejorar la evaluacion del

rendimiento del dispositivo de infusion sometido a prueba.

Las caracteristicas técnicas del equipo IDA 5 se presentan en la tabla siguiente
[44]:

Tabla 3.6 Caracteristicas IDA 5 [44]

Medicion del caudal

Método El flujo se calcula mediante la medicion del volumen sobre
tiempo

Intervalo 0,1 ml/h a 1500 ml/h (se muestran 2500ml/h)

Precision 1% de la lectura +1 LSD para flujos de 16 a 200 ml/h para

volumenes sobre 20 ml, sino 2% de la lectura £1 LSD para
volumenes sobre 10 ml en condiciones de laboratorio. Se
recomienda el uso de agua desgasificada entre 15 °C y 30

°C (59 °F a 86 °F) para pruebas prolongadas

Duracion maxima | 100 horas

de la prueba

Medicion de Volumen

Método El volumen se mide directamente a través del modulo de
medicion en muestras minimas de 60 |
Rango 0,06 ml a 9999ml

Precision 1% de la lectura +1 LSD para flujos de 16 a 200 ml/h para

volumenes sobre 20 ml, sino 2% de la lectura £1 LSD para

volumenes sobre 10 ml en condiciones de laboratorio.
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Duracion maxima

de la prueba

100 horas

Bolo PCA / Medicién del flujo doble

Método Ver medicion de volumen anterior
Volumen minimo | 0,5 ml

de bolo

Resolucion Incrementos de 60 pl

Duracion maxima

de la prueba

100 horas

Medida de Presion

Método
(Contrapresion y

prueba de flujo)

Medicién directa de la presion a la entrada del puerto

Rango 0 psi a 45 psi o0 equivalentes en mmHg y kPa

Presicidn 1% de la escala completa £1 LSD en condiciones de
laboratorio.

Duracién maxima | 100 horas

de la prueba

Otras especificaciones

Plantillas

Secuencia de pruebas predeterminadas. Capacidad tipica
200

Almacenamiento

de resultados

Resultados de pruebas almacenados para su posterior
consulta, impresién o transferencia al PC. Capacidad tipica
de 250 pruebas

Especificaciones Generales

Rango de voltaje
de operacion

100 VAC a 240 VAC

Frecuencia de

alimentacion

50/60 Hz

Fuente de poder

Menor a 50 VA

Fusibles

20mmT1.6 AH250V x 2

Dimensiones
(AxAXP)

30cm x 20 cm x 20 cm
(12inx8inx 8in)
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Peso Aproximadamente 3,4 kg (7,5 1)
Altitud 0 m to 3000 m (O ft to 10000 ft)
Temperatura

Funcionamiento

15 °C to 30 °C (59 °F to 86 °F)

Almacenamiento

-20 °C to +40 °C (-4 °F to +104 °F Drenado todo el liquido

Humedad

10% al 90% sin condensacion

Figura 3.22 Conexion y funcionamiento IDA 5 [44]

Como se indico antes, existen no solo equipos para verificacion metrolégica de
las bombas de infusion, sino también para los desfibriladores, maquinas de
anestesia, ventiladores mecanicos pulmonares, equipos de electrocirugia,
monitores de signos vitales, etc. los cuales debera disponer el Laboratorio de

Verificacion Metrolégica que se propone en el presente trabajo.

3.5 Diseino del proceso para verificacion metroloégica de bombas de infusién

3.5.1 Mapa de proceso general

Acorde a la norma ISO 17025, se presenta a continuacion la representacion

esquematica de los procesos operacionales del laboratorio.

60




informe

I I

I I

- ! . .’ !

preparatoria '| ejecucion |

I I

Manipulacién de los items : ;

de ensayo o calibracién @ |
: Y —s
, | f--=--1]
; Preparacion Realizacion de la | Liberacion : item : 1

fte P . 12 .

m ! Muestreo D del item calibracion / ensayo ! del item H -I',’

I

I

I

I

I

I

I

— B

7.3

Registros
técnicos

|
Recursos Control de datos / Dirchién
gestiéndela

I
informacién :
I

Trabajo no
conforme

r

Aseguramiento de
la validez
de los
resultados

Revisién de
solicitudes,
ofertasy
contratos

Seleccién, |
verificaciéon y

Informe
delos
resultados

Informe
delos
resultados

Evaluaciéndela
incertidumbre
de medicién

Validacién de
M métodos

M

Figura 3.23 Representacion esquematica de los procesos operacionales de un

laboratorio [8]

Como se puede observar, existen dos flujos que se desarrollan y que estan
directamente relacionados con el proceso de verificacion metrologica del
laboratorio: el primero que consiste en la manipulacién propia del equipo y el
segundo en la parte preparatoria antes y después del primero flujo; el primer flujo
puede desarrollarse teniendo el segundo flujo predeterminado; el segundo flujo no

puede terminar sin la correcta ejecucion del primer flujo.

La aplicacion de este flujo para el método de verificacion del piloto propuesto sera

el siguiente:

3.5.1.1 Etapa preparatoria

Se informara que el método de verificacion metroldgica que se utiliza es el
meétodo gravimétrico, ya que cuenta con todos los equipos e insumos para
su implementacion, por lo que en caso de requerir un método diferente, el
mismo no podra ser realizado en el Laboratorio de Verificacion Metroldgica,
tal como lo establece la Norma ISO 17025.

61



Se realizaran muestreos de materiales e insumos para los subsiguientes

ensayos a realizar.

3.5.1.2 Etapa de ejecucion

Se debe garantizar la correcta manipulacion de los equipos antes, durante
y después de participar en el ensayo, por lo que esta actividad solo la
desarrollara el personal calificado y autorizado para aquello.

Los equipos a utilizar son los siguientes:
e Un computador
¢ Una balanza microanalitica

e Un cronémetro

Como las bombas de infusion a calibrar manejan volumenes de entre 0 y
1000 ml, para el ensayo se realizaran tomas de medidas cada 20 ml, es
decir 50 datos hasta llegar al volumen total. Todo esto con el fin de poder

recabar los datos suficientes para el analisis respectivo.

Los datos obtenidos por la balanza seran almacenados en computador
acorde al intervalo de tiempo programado.

Con el fin de garantizar los resultados se realizaran 3 corridas, es decir que
repetiremos el mismo procedimiento por dos ocasiones mas para proceder

a analizar los datos obtenidos y obtener los errores estadisticos respectivos

3.5.1.3 Elaboracion del informe
El informe del ensayo contendra toda la informacién propia del trabajo
técnico realizado pero ademas tendra la informacion de los parametros

externos al mismo.
Entre los parametros técnicos se tendra:

e Listado de equipos utilizados; cada uno tendra la fecha de la ultima

calibracion realizada.
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e Listado de insumos utilizados.
e Listado personas que intervinieron en el proceso.
e Método utilizado

e Fechay hora del ensayo

Entre los parametros externos se tendra:
e Temperatura y humedad relativa del laboratorio.
e Fechay hora del muestreo previo realizado.

e Comparacion de resultados con patrones en los casos que aplique.

Una vez que se hayan identificado todos estos factores, se procedera a la
evaluacion de la incertidumbre para poder concluir y emitir el informe

respectivo acorde a la plantilla del Apendice O.

Acorde a la plantilla propuesta se evaluara, con el fin de analizar los datos

obtenidos:

e EIl error sistematico es la tendencia sistematica a subestimar o
sobrestimar el dato de interés a causa de una deficiencia en el
disefio o en la ejecucion del ensayo.

error sistematico = |valor medio — valor real| (3.5)
e Lavariabilidad y dispersion de los n datos obtenidos se analizara con

la varianza y desviacion estandar.

(xj—x%)?

(3.6)

e varianza = ),

e desviacion estandar = Vvarianza (3.7)

e El intervalo de confianza describe la variabilidad entre la medida
obtenida en el ensayo y la medida real. Corresponde a un rango de
valores, cuya distribucion es normal y en el cual se encuentra, con

alta probabilidad, el valor real de la variable.

El laboratorio debe establecer, documentar, implementar y mantener un sistema

de gestion que sea capaz de apoyar y demostrar el logro coherente de los
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requisitos de este documento y asegurar la calidad de los resultados del
laboratorio. Ademas el laboratorio debe implementar un sistema de gestion de
acuerdo con el Proceso A o el Proceso B, dependiendo de los recursos disponibles
por el hospital.

3.5.2 Proceso A

Como minimo, un sistema de gestion del laboratorio debe tratar lo siguiente:
e La documentacion del sistema de gestion;
e El control de documentos del sistema de gestion
e El control de registros
e Las acciones para abordar los riesgos y oportunidades
e Lamejora
e Las acciones correctivas
e Las auditorias internas

e Las revisiones por la direccion

3.5.3 Proceso B

Un laboratorio que ha establecido y mantiene un sistema de gestion de acuerdo
con los requisitos de la Norma ISO 9001, y que sea capaz de apoyar y demostrar
el cumplimiento coherente de los requisitos de la norma ISO 17025, cumple
también, al menos, con la intencion de los requisitos del sistema de gestion

especificados.
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CAPITULO 4

4. RESULTADOS DEL DISENO DEL LABORATORIO DE
VERIFICACION METROLOGICA CON PILOTO EN BOMBAS
DE INFUSION

Se implementara el piloto para la verificacion metrolégica en bombas de infusién acorde
a lo planteado en el capitulo anterior y acorde a los materiales y equipos disponibles para
tal efecto. Posterior a lo cual se procedera a realizar el respectivo analisis y conclusiones

del trabajo realizado.

4.1 Diseno de Infraestructura con la integracion de los planos arquitectonicos e

ingenierias

Una vez que se han determinado todos los disefios tanto arquitectonicos y de ingenierias,
estos deben estar integrados tal como lo establece BIM, para lo cual se procedi6 juntar
los disefios y manejar el proyecto como una sola entidad congruente, lo cual nos arroja
el siguiente resultado, mismo que podra ser revisado de mejor manera en el Apéndice
M:

ne g
i T— b e =r - —
| : : i qu!nnﬁ | : —| | | ; II | | = |

Jefatural

Figura 4.1 Proyecto del Laboratorio de Verificacion Metrolégica

Como se observa en la figura 4.1, tal y como fueron presentados los planos de las
diferentes ingenierias, se observan graves problemas que a continuacion se detallan:
e El sistema de aire acondicionado y en sistema de iluminacion se interponen en el

lugar de ubicacion de las luminarias y las evaporadoras.



e La ubicacion de los toma corrientes y los puntos de datos deben ubicarse de mejor
manera en cada ubicacién, es decir, deben guardar cierta uniformidad.
e Se puede observar el cruce de varias tuberias de los distintos sistemas, lo cual

sera cubierto con el techo falso.

Este problema se pudo preveer de forma anticipada gracias al sistema BIM, con lo cual
se tomaran las acciones correctivas respectivas para su implementacién evitando gastos

innecesarios de tiempo y de recursos economicos.
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Figura 4.2 Laboratorio de Verificacion Metrolégica

La figura 4.2, muestra el plano arquitectonico con los sistemas reubicados de una mejor
manera, a fin de no interrumpirse entre ellos, mismo que podra ser revisado para mayor

detalle en el Apéndice N.

4.2 Implementacién y resultados del piloto para verificacion metrolégica de

bombas de infusién

Una vez que se han determinado los componentes y el proceso para llevar a cabo el
proceso de verificacion metroldégica en bombas de infusion se realizara un ensayo piloto
con los siguienes componentes:

e Bomba de infusion volumétrica

e Balanza digital

e Sueros y equipo de venoclisis

e Computador

o Atril
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e Recipiente graduado para balanza

Figura 4.3 Implementacion del piloto de varificacion metrolégica para bombas de

infusion volumétricas

El ensayo se realiz6 en las oficinas de mantenimiento de un Establecimiento de Salud
Basico de la ciudad de Guayaquil con las siguientes condiciones ambientales:
e Temperatura ambiente de 23 °C

¢ Humedad en el ambiente del 60%

La bomba de infusion disponible se programa a su flujo maximo de 20ml/min hasta el
volumen objetivo de 1000ml. Acorde a la norma se debia configurar a un flujo de 25

ml/min.

La balanza disponible no es analitica, teniendo legibilidad de 0,1 g o su equivalente a
100 mg.
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El liquido a utilizar es un suero de cloruro de sodio al 9 por mil, con su equipo de
venoclisis, donde el extremo debid ser ubicado fijamente al recipiente contenedor
ubicado en la balanza. Esto no se lo debe realizar asi, ya que al utilizar la balanza
correcta, esta dispone de los accesorios respectivo para el pesaje de liquidos a travez

de la parte superior de su coraza, como se muestra en la figura que continua.

XPR205

Figura 4.4 Balanza analitica con accesorio superior para ingreso de liquidos [44]
Se realizé un ensayo para poder determinar la evaporacion del liquido en el ambiente

para lo cual se utilizé un vaso de precipitacion en el que se colocé 1000ml de cloruro de

sodio al 9 por mil, expuesto al ambiente en el que se realizé el ensayo, es decir a
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temperatura de 23 °C y humedad del 60%, durante 24 horas, tras lo cual se obtuvo el

siguiente resultado:

Volumen final de 900ml, lo que indica que se tiene un coeficiente de evaporaciéon de
0,00116 ml/s

Se debio utilizar agua destilada de clase 3, acorde a la norma ISO 3696.

Con todo lo antes citado, a continuacion se presentan los resultados obntenidos.

Tabla 4.1 Resultados obtenidos del piloto implementado

Lecturas obtenidas con el Patrén
V"e':'r:" 1°caloulo | 1°lec |2°calculo | 2°lec | 3°calculo | 3°lec pr;/:‘:;io Error S';‘:ma"“" D'Sp:;:g;z g;"'da ES (ml) Tabla de Conversion
Bombade| ., 9 mi g mi g |ml ABS VAR DesvEst [intConf +DM oM Leido Real
infusion
ml ml mi
1000 986,97 985 1003,91 1001,9 982,46 980,5 991,12(8,88 2,95 1,72 0,49 9,37 8,40 1000 991,12
975 971,34 969.4 978,76 976.8 957,92 956 969,345,66 2,95 1,72 049 6,15 517 975 969,34
950 946,59 944,7 953,61 951,7 933,37 931,5 944,52|5,48 2,95 1,72 049 597 4,99 950 944,52
925 921,94 920,1 928,46 926,6 908,82 907 919,74|5,26 2,95 1,72 0,49 5,75 4,77 925 919,74
900 896,99 895,2 903,31 901,5' 884,27 882,5 894,86(5,14 295 1,72 049 5,63 4,66 900 894,86
875 872,34 870,6 878,16 8764 859,72 858 870,07(4,93 2,95 1,72 049 541 444 875 870,07
850 847,39 845,7 853,01 8513 835,17 833,5 845,19(4,81 2,95 1,72 0,49 5,30 4,32 850 845,19
825 822,55 820.9 827,86 826,2 810,62 809 820,34(4,66 295 1,72 049 515 417 825 820,34
800 797,60 796 802,71 801,1 786,07 784,5 795,46(4,54 2,95 1,72 049 5,03 4,05 800 795,46
775 772,65 7711 777,56 776 761,52 760 770,57)4.43 2,95 1,72 0,49 4,91 3,94 775 770,57
750 748,20 746,7 752,40 7509 736,97 735,5 745,86(4,14 2,95 1,72 0,49 4,63 3,65 750 745,86
725 723,05 7216 727,25 7258 712,42 711 720,91[4,09 295 1,72 049 4,58 3.60 725 720,91
700 698,20 696,8 702,10 700,7 687,88 686,5 696,06/3,94 2,95 1,72 049 4,43 345 700 696,06
675 673,15 6718 676,95 675,6 663,33 662 671,143,86 2,95 1,72 0,49 4,35 3,37 675 671,14
650 649,80 648.5 651,80 650,5 638,78 6375 646,79(3,21 295 1,72 049 3,69 2,72 650 646,79
625 623,95 622,7 626,65 6254 614,23 613 621,61[3,39 2,95 1,72 049 3,88 2,90 625 621,61
600 598,80 597,6] 601,50 600,3 589,68 5885 596,66|3,34 2,95 1,72 0,49 3,83 2,85 600 596,66
575 574,05 572,9 576,35 5752 565,13 564 571,84|3,16 2,95 1,72 0,49 3,64 2,67 575 571,84
550 548,90 5478 551,20 550,1 540,58 539,5 546,89(3,11 295 1,72 049 3,59 2,62 550 546,89
525 524,05 523 526,05 525 516,03 515 522,04/2,96 2,95 1,72 049 3,44 247 525 522,04
500 498,90 4979 500,90 499,9 491,48 490,5 497,09(2,91 2,95 1,72 0,49 3,39 242 500 497,09
475 473,95 473 475,75 4748 466,93 466 472,21[2,79 295 1,72 049 3,28 2,30 475 472,21
450 449,10 448,2 450,60 449,7 442,38 4415 447,36(2,64 2,95 1,72 049 3,13 2,15 450 447,36
425 424,45 4236 425,45 4246 417,84 417 422,58(242 2,95 1,72 0,49 291 1,93 425 422,58
400 399,20 3984 400,30 399,5 393,29 392,5 397,60|2,40 2,95 1,72 0,49 2,89 1,92 400 397,60
375 374,35 3736 375,15 3744 368,74 368 372,75(2,25 2,95 1,72 049 2,74 1,77 375 372,75
350 349,40 348,7 350,00 3493 344,19 3435 347,86|2,14 2,95 1,72 049 2,63 1,65 350 347,86
325 324,15 323,5 324,85 3242 319,64 319 322,88|2,12 2,95 1,72 0,49 2,61 1,63 325 322,88
300 299,40 298.8 299,70 299,1 295,09 2945 298,06(1,94 295 1,72 049 243 1.45 300 298,06
275 274,55 274 274,55 274 270,54 270 273.21[1,79 2,95 1,72 0,49 2,28 1,30 275 273,21
250 249,80 2493 249,40 248,9 245,99 245,5 248,40(1,60 2,95 1,72 0,49 2,09 1,11 250 248,40
225 224,75 2243 22425 22338 221,44 221 223,48(1,52 295 1,72 049 2,01 1,03 225 22348
200 199,80 1994 199,10 198,7 196,89 196,5 198,60(1,40 2,95 1,72 049 1,89 091 200 198,60
175 174,75 1744 173,95 1736 172,34 172 173,68]1,32 295 1,72 049 181 0,83 175 173,68
150 149,80 149,5 148,80 148,5 147,80 1475 148,80{1,20 2,95 1,72 0,49 1,69 0,71 150 148,80
125 124,95 1247 123,65 1234 123,25 123 123,95[1,05 295 1,72 049 1,54 0,56 125 123,95
100 99,60 99.4 98,50 98,3 98,70 98,5 98,93[1,07 2,95 1,72 049 1,56 0,58 100 98,93
75 74,95 748 73,35 73,2 74,15 74 74,15(0,85 2,95 1,72 0,49 1,34 0,36 75 74,15
50 49,80 497 48,20 48,1 49,60 495 49,20(0,80 295 1,72 049 1,29 031 50 49,20
25 24,05 24,8 23,05 23 25,05 25 24,05[0,95 2,95 1,72 049 1,44 0,46 25 24,05
Max F.O. 8,88 2,95 1,72] 0.49] 9,37] 8,40
Min F.O. 0,80 2,95 1,72] 0,49] 1,29] 0,31
Méximo Error 5
En el Rango de Operacion % 987 Méx ES +/- DM (mi) = ‘ 937

Balanza: Digital La Bomba de Infusién fué calibrada por el método gravimétrico en operacion estatica.

Marca: TIMEMORE La Incertidumbre de Medicion (IM) fué calculada por levantamiento de la curva de errores,

Modelo:  TES006 Valor de la IM del Patrén (0,50 %), IM de la bomba de infusién = 0,97 % por VFS (suma cuadratica)

N°serie: 202205 Se recomienda el uso de la tabla de conversion en caso el error supere +/- 5 % (*) en cualquier medicion.

Certificado CE

Mg 0,10 | Temperatura ambiente = 23 C |

Resolucién 0,50 | Humedad Relativa del aire = 60 % |

Como resultado final se tiene un error del 0,97%, lo cual nos indica que la bomba de

infusion volumétrica se encuentra trabajando normalmente.
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Para la lectura de los valores obtenidos, la bomba debid ser pausada cada 25 ml tal como
se establece en la plantilla del capitulo anterior, lo cual conlleva tiempo extra para cumplir

con la rutina completa.

Se debe tener en cuenta el volumen que se requiere para poder purgar el equipo de

venoclisis, tanto al inicio, durante y al final de las corridas.

El resultado elevado obtenido se debe en gran medida a la no utilizacion de los equipos

especificos para tal cometido, las condiciones ambientales y al personal técnico.
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CONCLUSIONES Y
RECOMENDACIONES

Conclusiones

Se disefid la infraestructura fisica y los procesos de operacion sistematizados de
un Laboratorio de Verificacidon Metrolégica para hospitales de nivel lll; la mayor
seguridad obtenida y la mejor calidad de los dispositivos médicos basado en la
norma ISO17025 se muestran en Tabla 4.1; se planted un procedimiento de analisis
estadistico de errores de medicién con validacién piloto en bombas de infusién
volumétricas obteniéndose un error de medicion de 0.97% (ver Tabla 4.1).

Se disefd la infraestructura fisica, los sistemas de energia, los sistemas sanitarios
y de comunicaciones, ademas de las estaciones de trabajo para la apropiada
operacion del Laboratorio de Verificacion Metrologica orientado al equipamiento
biomédico obteniéndose un Laboratorio robusto al brindar las facilidades

necesarias para su fin, tal como se expone en la figura 4.2.

La utilizacién de BIM resulta crucial para la implementacion del proyecto, ya que
permite detectar y corregir los errores que se presenten al momento de cohesionar
a todos los actores que forman parte integral del mismo, tal como se expone en el
apartado 4.1; de forma que se localizan potenciales eventos adversos antes de que
suscedan, ahorrando recursos financieros y sobre todo el tiempo que es crucial

para cumplir los plazos.

Se establecidé un método de verificacion metrolégica para poder establecer el error
minimo de medicion en el piloto de bombas de infusion volumétricas, mismo que
nos posibilitdé determinar un error presente de 0,97% tal como se expone en la Tabla
4.1.

Se disend un procedimiento sistematizado de adquisicion de datos, calculo de error
de medicion y generacion de reportes del Laboratorio de Verificacion Metrologica

requeridos para su funcionamiento apropiado, por lo que se plante6é una hoja de
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calculo y un modelo de informe que se adecua para el piloto de bombas de infusién

volumétricas, mismo que fue expuesto en el apartado 3.5.

Se disefio el proceso del Laboratorio de Verificacion Metrologica siguiendo la norma
ISO17025, la cual considera los recursos humanos y materiales, ademas de su
organizacion para un funcionamiento apropiado, tal como se expone en el apartado
3.1.

El método de verificacion metrolégica propuesto para establecer los errores en el
funcionamiento de las bombas de infusion volumétrica resulta muy practico y
sencillo de aplicar, ya que si se dispone de la infraestructura fisica necesaria,
personal capacitado e instrumentos calibrados, los resultados seran de suma
importancia para poder tomar decisiones como por ejemplo volver a calibrar dichos
equipos, o reemplazar partes y piezas que impiden tener un equipo en optimas

condiciones.

Recomendaciones

El laboratorio de verificacion metrolégica para hospitales nivel Ill basado en la
norma ISO17025 ha sido propuesto como un area nueva pero que debera ser
administrada por el personal del Mantenimiento Biomédico de dicho
establecimiento de salud para asi tener el control y cumplir con el protocolo de
forma correcta y a tiempo en la calibracién de sus equipos, en este caso, las

bombas de infusidon volumétricas.

Se han listado las normas y estandares que deberan cumplirse para la
implementacion del Laboratorio de Verificacion Metrologica en hospitales de nivel
[, las cuales deberan ser acatadas de forma efectiva para garantizar los resultados
que se obtengan de las verificaciones que se realicen.

Se ha planteado un disefio amigable, con flujos sencillos, que tiene una supervision
continua y total, que utiliza los recursos disponibles en el hospital de nivel Ill para
asi aprovechar los espacios de mejor manera, por lo que se recomienda

implementar el piloto aqui descrito y documentar los problemas que se puedan
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presentar, tanto en el armado de los equipos, como en la adquisicion de los datos,
para asi determinar el valor real del error presente en el funcionamiento de las

bombas de infusidon volumétricas.

Se recomienda para trabajos posteriores utilizar el laboratorio de verificacidon
metroldgica propuesto pero ya no soélo con piloto de bombas de infusion, sino que
se amplie a toda la gama de equipos biomédicos que se disponen en los hospitales

de nivel Ill.
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APENDICE A

MINISTERIO |
DE SALUD PUBLICA
EQUIPO BIOMEDICO
DATOS GENERALES
CODIGO DNES N°: BOM-05-R05
REVISION: QUINTA
NOMBRE ECRI: Bombas de infusiéon
CODIGO ECRI: 16-495
NOMBRE GENERICO: BOMBA DE INFUSION VOLUMETRICA
PERIODO DE VIGENCIA: Desde: 01/01/2021 [Hasta: 31/12/2021
ESPECIFICACIONES TECNICAS
ATRIBUTO VALOR
Configuracion
Modo de funcionamiento continuo [Requerido
Sistema de alarmas audibles y
visibles de funcionamiento y Requerido
seguridad
Flujo
Rango de flujo [ml/h] <0,1a2=999
Flujo MVA - KVO [ml/h] 21
Exactitud *5%
Volumen
Rango de volumen por infundir <0,1mlaz99 ml
Bateria de respaldo
Tiempo de respaldo de bateria > 4 horas
recargable
Accesorios
Equipo de venqclnsn§’compat|ble Cinco (5)
con bomba de infusién
Soporte rodable que permita el
. . Uno (1)
montaje del equipo y traslado
OTRAS ESPECIFICACIONES
Energia / Alimentacion 110 ~ 127 VAC / 60 Hz
Garantia técnica fabricante Dos (2) afios a partir de la fecha de recepcion definitiva del bien
Certificados de Calidad del Al menos una (1) de las siguientes certificaciones:
Equipo FDA / CE
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APENDICE B

MINISTERIO
DE SALUD PUBLICA

P

EQUIPO BIOMEDICO

DATOS GENERALES

CODIGO DNES N°: BOM-04-R07
REVISION: SEPTIMA
NOMBRE ECRI: Bombas de infusion
CcODIGO ECRI: 16-495

NOMBRE GENERICO:

BOMBA DE INFUSION DE JERINGA

PERIODO DE VIGENCIA:

Desde: 01/01/2021 |Hasta: 31/12/2021

ESPECIFICACIONES TECNICAS

ATRIBUTO VALOR
Configuracion
Modo de funcionamiento continuo |Requerido
Sistema de alarmas audibles y
visibles de funcionamiento y Requerido
seguridad
Flujo
Rango de flujo < 0,1 ml/h a =999 mi/h
Flujo MVA - KVO =1 ml/h
Exactitud 2%
Volumen

Rango de volumen por infundir

<0,1mla=999 ml

Bateria de respaldo

Tiempo de respaldo de bateria

= 4 horas
recargable
Accesorios
Soporte rodable que permita el
. . Uno (1)
montaje del equipo y traslado
OTRAS ESPECIFICACIONES

Energia / Alimentacion

110 ~ 127 VAC / 60 Hz

Garantia técnica fabricante

Dos (2) afios a partir de la fecha de recepcion definitiva del bien

Certificados de Calidad del
Equipo

Al menos una (1) de las siguientes certificaciones:
FDA/CE

EP
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APENDICE K

Bd

SIMBOLOGIA

Central de incendios

Detector de humo

Sensor de temperatura
Detector de gas GLP

Estacion manual

Luz estroboscopica

(IR §l§|] g u@

Fuente luces estroboscopicas

Modulo de aislamiento

Madulo de notificacién

Médulo de monitoreo de vélvulas
Lémpara de sefializacién de salida
Caja de paso

Tuberfa EMT 1/2"

Pantalla y teclado remoto

o | S

Pozo de canalizacién subterranea, 90x90x90 cm

Tuberfa PVC corrugada 4", canalizacion subterranea
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APENDICE L

SIMBOLOGIA

LECTOR DE PROXIMIDAD

I
w | CERRADURA ELECTROMAGNETICA 600 Io
Z0%]

o]

PULSANTE SIMPLE

CONTROLADORA DE PUERTAS

L

TUBERIA EMT DE 3/4"

) FUENTE PARA PUERTA, CERRADURA ELECTROMAGNETICA.
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APENDICE O
ESTABLECIMIENTO DE SALUD: e
DIRECCION: e,
AREA /DEPARTAMENTO: e

INFORME DE CALIBRACION DE BOMBA DE INFUSION DE GRAN VOLUMEN

Nombre del custodio: .o, Marcade labomba: ......................

Direccion: Modelo: .
Teléfono: N° de serie: .

Lecturas obtenidas con el Patron
V‘:':T:" 1°caleulo | 1°lec | 2°caleulo | 2°lec | 3°calculo | 3°lec pr;/;':;m Error oS D! oo 95‘1: '[’)';Id'da ES (ml) Tabla de Conversion
Bombade| g mi g mi g mi ABS VAR Desv Est Int Conf +DM DM Leido Real
infusion
ml ml ml
1000 1000
975 975
950 950
925 925
900 900
875 875
850 850
825 825
800 800
775 775
750 750
725 725
700 700
675 675
650 650
625 625
600 600
575 575
550 550
525 525
500 500
475 475
450 450
425 425
400 400
375 375
350 350
325 325
300 300
275 275
250 250
225 225
200 200
175 175
150 150
125 125
100 100
75 75
50 50
25 25
Méx/Min
Max F.O.
Min F.O. Max ES +/- DM (ml) =
Maximo Error
En el Rango de Operacién
La Bomba de Infusién fué calibrada por el método gravimétrico en operacion estatica.
Marca: La Incertidumbre de Medicion (IM) fué calculada por levantamiento de la curva de errores,
Modelo: Valor de la IM del Patrén (%), IM de la bomba de infusién = = VFS (suma cuadratica)
N°serie: Ser i el uso de la tabla de conversion en caso el error supere +/- 5 % (*) en cualquier medicion.
Certificado
M % VFS +- | | | Temperatura ambiente ] |
VFS Resolucion | | | Humedad Relativa del aire [ |

Fecha: .................. Hora: ............. Informe N® ....................

Firma del responsable
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