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Resumen

La ventilacién mecanica es un procedimiento de respiracion artificial por medio de un aparato mecanico, que permite ayudar o sustituir
la funcién respiratoria, con el fin de mejorar la oxigenacién y aportar en la mecanica pulmonar. Durante la época de la pandemia del
Covid-19, se evidencié la importancia del uso de los ventiladores mecanicos fundamental para la insuficiencia respiratoria generada por
la infeccidn, la creciente demanda de estos equipos puso en evidencia la falta de reglamentacién gubernamental sobre el uso, procesos
de mantenimiento y calibraciéon de sus parametros debidamente documentados. En ese sentido en este trabajo se realiz6 la revisién
bibliografica de los procesos de calibracién para los ventiladores mecanicos. La busqueda se realiza mediante descriptores en las
diferentes bases de datos como Springer, Dialnet, Scopus, Scielo, Google Académico, PubMed, teniendo en cuenta publicaciones de
revistas cientificas, trabajos de grado y paginas web de las organizaciones en un periodo de 16 afios (2009-2024). Los resultados arrojan
que para la calibracion se tienen en cuenta procesos previos a la actividad como (i) la preparacién del ambiente para la confiabilidad de
la toma de datos, incluyendo temperatura y humedad relativa, (ii) preparacion y acondicionamiento del analizador y el ventilador objeto
de estudio, (iii) montaje para la conexién del analizador con el equipo y (iv) calibracién del equipo considerando el Volumen corriente
o tidal, Frecuencia respiratoria, Relacion I:E, Presion pico, PEEP, FiOz y Flujo respiratorio pico.
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Abstract

Mechanical ventilation is a procedure of artificial respiration employing a mechanical device, which allows assisting or substituting the
respiratory function, to improve oxygenation and contribute to pulmonary mechanics. During the time of the Covid-19 pandemic, the
importance of the use of mechanical ventilators, fundamental for respiratory insufficiency generated by the infection, was evidenced;
the growing demand for this equipment evidenced the lack of governmental regulation of the use, maintenance processes, and
calibration of its duly documented parameters. In this sense, a bibliographic review of the calibration processes for mechanical
ventilators was carried out in this work. The search was carried out using descriptors in different databases such as Springer, Dialnet,
Scopus, Scielo, Google Scholar, and PubMed, considering publications in scientific journals, theses, and websites of organizations over
16 years (2009-2024). The results show that the calibration takes into account processes before the activity, such as (i) preparation of
the environment for reliable data collection, including temperature and relative humidity, (i) preparation and conditioning of the
analyzer and ventilator under study, (iii) mounting for connection of the analyzer to the equipment, and (iv) calibration of the equipment
considering tidal volume, respiratory frequency, I:E ratio, peak pressure, PEEP, FiO; and peak respiratory flow.

Keywords: Mechanical ventilators calibration, Metrology, Breathing, Mechanical ventilation

1. INTRODUCCION

Para el Ministerio de Salud y Proteccion Social (2017), 1a respiracién es un proceso que se realiza de manera involuntaria,
y automatica controlada por el sistema nervioso central y es vital para los seres vivos. Mediante dicho proceso se lleva
oxigeno desde el aire hasta los alvéolos pulmonares y se recoge el diéxido de carbono de la sangre venosa para expulsarlo
al exterior, el cual es un desecho del metabolismo, cuando el oxigeno llega a los pulmones es absorbido por los glébulos
rojos de la sangre y de alli es conducido a todas las células del cuerpo. La respiracion es una de las funciones vitales de los
seres humanos, ya que de esta depende la oxigenacién de la sangre y por ende el buen funcionamiento de los 6rganos que
lo compone. Segin Romero (2020), para el siglo XVIII surgié una nueva enfermedad que residia en la falta de oxigeno en
los pulmones, a la cual llamaron ahogamiento. Con el desarrollo de las Sociedades de Reanimacién en Europa quienes
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pretendian encontrar la cura al ahogamiento, promovieron el uso de la ventilacion, pero este progteso provocd nuevas
complicaciones porque el exceso de presion en la via aérea causaba lesiones pulmonares graves o consecuencias fatales para
el paciente.

Desde los inicios de la ventilacién mecanica, existieron diferentes prototipos con el objetivo de reducir las
complicaciones asociadas a la respiracion, encontrando en la actualidad un gran avance tecnolégico donde los ventiladores
son programados a través de microprocesadores haciendo su funcionamiento mas preciso. El funcionamiento basico de un
ventilador mecanico comprende un sistema neumatico externo, por el cual entra el aire y el oxigeno a un manémetro o
regulador de presiéon que permite disminuir la presion y mantenerla constante. Conectado al mandémetro esti el
microprocesador, que da la orden del nivel del flujo, de alli se acciona un solenoide proporcional que inducira el aire al
paciente. El ventilador mecanico cuenta con una valvula de seguridad, que permite disminuir la presioén y en caso de que el
equipo se apague asegura la entrada de aire ambiente (Gutiérrez, 2011).

Los ventiladores tienen un sistema de emanacion del diéxido de carbono y una valvula unidireccional impide que el aire
exhalado pase al mismo circuito inspiratorio, entonces se abre la valvula espiratoria, donde los gases pasan por un filtro, un
sensor de flujo que mide el volumen del gas exhalado, a medida que el gas va saliendo la presién disminuye (Vega, 2021).
En el funcionamiento del ventilador mecanico se encuentran variables como presién, flujo, tiempo y volumen donde es de
vital importancia seguir un proceso de calibracién seguro y confiable, pues permite conocer el comportamiento del equipo
en términos de los errores encontrados para sus variables.

Los ventiladores mecanicos son equipos médicos muy importantes para el tratamiento de pacientes en areas de pediatria
critica o para la atencién de cuidados respiratorios en adultos. Dado el gran uso a nivel hospitalario de estos equipos, es de
vital importancia que se siga un proceso de calibracion de todos sus parametros medibles confiable y seguro, de esta manera
aclara que en el pafs no existe ningin método especifico, unificado y avalado legalmente para la seguridad del
funcionamiento de los ventiladores mecanicos, lo que refleja un grave problema ya que el uso de diferentes metodologias
no oficializadas para la calibracién de los ventiladores y el posible fracaso de dichos métodos se veria reflejado en la salud
de los pacientes (Pérez, 2011).

Tal fue el caso de la pandemia que inicio en el afio 2019 (Covid-19), la cual constituyé un reto para los servicios de salud
ya que este virus tenfa un alto poder de trasmision. El uso de ventilacién mecanica no invasiva se generalizé en las unidades
de medicina intensiva para el tratamiento de personas en estado critico infectadas por el COVID 19, debido al crecimiento
exponencial del nimero de casos en la fase expansiva de la epidemia y al hecho de que la manifestacién principal del virus
era la insuficiencia respiratoria, generando una mayor demanda de los equipos de respiracién asistida como los ventiladores
mecanicos (Hernandez, 2020).

Debido al incremento del uso de los ventiladores mecanicos durante la pandemia existia la posibilidad de que, al llegar
al pico de infecciones, no se contara con la oferta suficiente de ventiladores para cubrir con las necesidades clinicas. La
ocupacién de camas UCI en Colombia superd el 80% de la capacidad hospitalaria durante abril del 2021, esto es, de las
12.623 camas UCI del territorio nacional para esa fecha, 6.817 camas estan ocupadas por pacientes con covid-19 confirmado
o sospechoso y 3.343 estan ocupadas por pacientes con patologias distintas al vitus, lo que deja solo 2.463 camas disponibles
en el pafs para atender pacientes criticos. Las anteriores cifras reflejan la mayor tasa de ocupacion en los picos de contagios
registrados, la situacién mas critica se presentd en Antioquia con una ocupacion de UCI del 97,32%, en Bogota se registro
un 88,8% y Cali tuvo una ocupacion del 93,8% (Gutiérrez, 2021).

Entre las muchas respuestas que se tuvieron en pro de cumplir con el soporte ventilatorio a los pacientes, en muchos
paises se agiliz6 la fabricacién de ventiladores mecanicos de emergencia, donde Colombia no fue ajeno a esta situacion
(Farré et al., 2020). El Ministerio de Salud y Protecciéon Social (2020) suministré lineamientos para el estudio y aprobacion
de los ventiladores mecanicos, en el marco de una investigacion clinica priorizando la eficacia de la tecnologia y la seguridad
de los pacientes. Los lineamientos de seguridad para estos equipos empezaron con la evaluacion por la Sala Especializada
de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro del INVIMA, donde se deben cumplir diferentes etapas.
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Entre estas etapas se realiz6 la implementaciéon de métodos y pruebas funcionales y de seguridad en un ambiente real,
utilizando los simuladores y analizadores de laboratorio, comparando los parametros electronicos, neumaticos y mecanicos
para su calibracién y realizar un analisis de riesgos en cumplimiento de la norma ISO 14971. Los equipos deben de cumplir
con los siguientes pardmetros: (i) Volumen Cortiente (VT) de 200 a 1000 ml, con una razén de 6 a 8 ml/kg, (i) PEEP que
va de 5 a 20 cmH2O de presién positiva al final de la expiracién, (iii) FIO2 que va de 21-100%, la tarea consistia en iniciar
al maximo y se va disminuyendo gradualmente conforme a SaO2, para asegurar un porcentaje entre el 88-92%, (iv) la
relacion I'E que debe ser de 1:1 a 1:3,2, (v) PIP que va de 5 - 80 cmH2O y que corresponde a presion inspiratoria pico, es
valido si se tiene un maximo de 40, (vi) los modos de ventilacién controlados por volumen o por presion, (vii) alarmas del
Sistema como la desconexién eléctrica, bateria baja, desconexion de gas (opcional), falla general o ventilacion inoperativa,
volumen bajo (opcional), PEEP, apnea (opcional), oclusién, frecuencia respiratoria alta (opcional), (viii) frecuencia
Respiratoria que va hasta 35 respiraciones por minuto, (ix) flujo que va de 40-50 L/min para ventilacién mecénica
controlada por volumen, (x) Soporte de presion que va hasta 45 cmH2O0, y (xi) valvula de alivio de la presion y sensores de
presion, volumen y flujo (Perea, 2022).

Es asi como, la necesidad de planificacién y coordinacién es importante, ya que en el proceso aparecen y se desarrollaban
diferentes prototipos, desaprovechando posibles sinergias. Ademas, teniendo presente la importancia de los ventiladores
mecanicos y su demanda creciente debido a la pandemia por Covid-19, nace la importancia de las iniciativas
interdisciplinarias, la fabricacién o monitoreo de los parametros del equipo son procesos realizados por la ingenierfa
biomédica (Farré et al., 2020). Culma (2011) explica que la ingenierfa biomédica conduce a la gestién clinica y de los equipos
biomédicos para el buen desempefio de los sistemas de salud prestado a los pacientes. De los aspectos fundamentales para
los ingenieros biomédicos es la metrologia de los equipos, con ello se ofrece la confiabilidad que los equipos estén
funcionando dentro de los parametros de calidad establecidos por los fabricantes, generando confiabilidad a los
profesionales de la salud en el diagnéstico, intervencién y tratamiento de los pacientes. Con la experiencia vivida durante la
pandemia del Covid-19, que dejé alrededor del mundo un alto indice de muertes, nace la necesidad de tener unificaciéon y
claridad de los métodos de calibracién de los ventiladores mecanicos, ya que estin directamente relacionados con la
recuperacion y calidad de vida de los pacientes.

Debido a la importancia de la metrologia para los ventiladores mecanicos, se realizé una revision bibliografica en
diferentes bases de datos como Scopus, Scielo, Science Direct, Google Académico y repositorios institucionales, con el fin
de buscar informacién de los procesos y metodologias de calibraciéon recientes avalados legalmente a nivel internacional, el
objetivo de este articulo es la evaluacion de dichos estudios para escoger la técnica mas completa, eficiente y eficaz que
pueda ser de ayuda para la oficializacién legal para las instituciones de salud y laboratorios de metrologia de dicho equipo.

2. VENTILADORES MECANICOS

La ventilacién mecanica es un procedimiento de respiracion artificial por medio de un aparato mecanico, que permite
ayudar o sustituir la funcién respiratoria, con el fin de mejorar la oxigenacion y aportar en la mecanica pulmonar (Garcia,
2014). Adicionalmente la ventilacién mecanica es una alternativa terapéutica que brinda la posibilidad de suministrar un
adecuado nivel de vida a los pacientes que se encuentran en estado critico debido a una insuficiencia respiratoria, con el fin
de mejorar el intercambio gaseoso, evitar la injuria pulmonar y disminuir el trabajo respiratorio (Granados, 2018). Para
realizar este proceso es necesario contar con equipos de ventilacién mecanica, que deben tener la capacidad de monitorear
la ventilacién del paciente y su proceso respiratorio, por medio de indicadores digitales y/o gréficos, que involucran avisos
al operador a través de alarmas audiovisuales.

Un ventilador mecanico es un equipo médico por medio del cual se genera un flujo de gas en las vias respiratorias del
paciente, este esquipo controla la direccién y magnitud del flujo, como también su presiéon, humedad, temperatura y la
mezcla de gases. El ventilador mecanico puede controlar la duracién de la inspiracion y espiracion en sus diferentes fases,
y monitorizar los diferentes parametros de estas (Ramirez, 2012).

2.1 Bloques funcionales
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Un ventilador mecanico es constituido por los siguientes bloques funcionales como se puede observar en la Figura 1
(Gutiérrez, 2011):

(i) Sistema de control: es la parte principal del ventilador que se encarga de interpretar las 6rdenes del operador para
establecer el modo de ventilacién y oxigenacién que se requieren, y de interpretar las alarmas que informan el cambio de
los parametros suministrados. La programaciéon de los parametros y alarmas son almacenados por la memoria del
microprocesador donde los sensores suministran la informacion de los pardmetros importantes como la presion en la via

aérea, flujo y volumen inspirado.

(i) Sistema de provision de gases: Es el encargado del suministro de aire, oxigeno y en algunos modelos actuales 6xido
nitrico y otros gases medicinales. La funcién principal es la administracion del flujo, volumen, presién y tiempo de cada
ciclo respiratorio. Emplea fuelle, pistones, solenoides proporcionales o valvulas de tijeras, combinados con motores paso a

paso para el control electrénico del movimiento.

(iii) Sistema de monitoreo interno: El sistema de monitoreo se hace por medio de sensores de flujo y presion del equipo,
ademas realiza el control del volumen corriente, frecuencia y presion en las vias aéreas programadas por el operador. Este
sistema permite la verificacién continua del funcionamiento interno del equipo, si hay alguna anomalfa se activan los
sistemas de seguridad.

(iv) Interfaz operador — respirador: esta funciéon posibilita al operador el ajuste de los parametros del equipo y la

monitorizacién de la ventilacion del paciente en tiempo real.

(v) Interfaz paciente — respirador: Es el medio por el cual se traslada el gas que va del ventilador al paciente durante la
fase inspiratoria conduce el gas exhalado hacia el ventilador y luego liberarlo al medio ambiente. El gas inspirado se
acondiciona aumentando su temperatura, agregandole humedad vy filtrandolo para luego realizar las mediciones de flujo y

volumen del gas inspirado por el paciente. También mide la presién de la via aérea y la temperatura del gas inspirado.

(vi) Sistema de seguridad y alarmas: este bloque funcional comunica de forma grafica y sonora al operador la presencia
de fallas o porque los parametros establecidos por el operador no concuerdan con los suministrados al paciente. Se puede
generar alertas también cuando los pardmetros ajustados son considerados por el equipo peligrosos para el paciente. El
sistema de seguridad se activa en caso de fallas del equipo o perdida de energfa, compensacién de fugas en el circuito del
paciente, ventilacién en caso de desconexion parcial, apertura de la valvula de seguridad en caso de fallas graves y ventilacion

de apnea.

(vii) Sistema de alimentacién: el suministro electrénico se puede generar de manera interna por medio de baterfas
recargables o conexion a fuente externa, verificando siempre la compatibilidad de voltaje a 110 o 220 voltios, donde se

considera si es de cortiente alterna o continua, para evitar sobrecargas se debe conectar a un estabilizador de voltaje.

En la Figura 1 se observa la conexién de todos los bloques funcionales desde el operador hasta el paciente. Como se
puede observar la vinculacién entre los bloques funcionales del ventilador mecanico es realizada por el operador el cual
selecciona el modo de ventilacién y ajusta los parametros de funcionamiento mediante la interfaz operador — respirador.
Estos requerimientos son enviados al sistema de control donde se calcula la posicién de los solenoides proporcionales
(Sistema de Control) y se fija el comportamiento de los componentes del sistema de provisién de gases, por medio de las
sefiales durante el ciclo respiratorio. El gas es entregado al paciente por medio del sistema de provision de gases a través de
la interfaz paciente — respirador definido por las condiciones del sistema de control. El sistema de monitoreo interno registra
los valores de presion y flujo en tiempo real, realizando una comparacion entre los valores recibidos y los calculados
previamente, y si encuentra fallas efectia correcciones con el fin de aproximarse a los valores ajustados por el operador.
Con este proceso se conforma un lazo cerrado de control que intenta mantener de forma constante los parametros ajustados
por el operador en el sistema respiratorio. El sistema también posee un sistema de seguridad con alarmas y un bloque
propio de alimentacion (Ramirez, 2012).
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Figura 1. Bloques funcionales del ventilador mecanico
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Fuente: (Ramirez, 2012, p.35).
2.2 Tipos de Ventilaciéon
Existen los siguientes tipos de ventilacién utilizada por los ventiladores mecanicos (Cardenas, 20106):

(i) Ventilacién para respiracién Mandatoria u Obligada: el volumen, la presién y el tiempo de inspiracién son definidos
debido al comportamiento entre los parametros adaptados por el operador y la mecanica respiratoria del paciente. El equipo
es el que define el flujo de gas o el valor de presién. Este tipo de ventilacién esta conformada por dos grupos dependiendo
del inicio de la inspiracién:

* Ventilacion Mandatoria Controlada: este tipo de ventilacién es determinada por el ventilador en el inicio de la
ventilacion.

* Ventilacién Mandatoria Asistida: este tipo de ventilacién es iniciada por la deteccién de un esfuerzo inspiratorio
del paciente registrado por los sensores de presién o sensores de flujo

(i) Ventilacion para respiracion Espontanea: el control del volumen, la presion, el flujo y el tiempo la tiene el paciente,
la intervencién del ventilador durante una ventilacién espontanea permite proveer gas al paciente con un porcentaje de
oxigeno mayor del que obtendrfa si respirase aire ambiental, aumentar la presién de la linea base, incrementar el nivel de

humedad o proveer medicacién agregandola al gas inhalado.
En la Figura 2 se observa la diferencia entre estas dos modalidades.

Figura 2. Diferencia entre ventilacién Mandatoria y Espontianea
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Fuente: (Ramirez, 2012, p.46)

2.3 Parametros de los ventiladores mecanicos

La monitorizacién durante la ventilacién mecanica permite la determinacion de los diferentes parametros de la mecanica
respiratoria, la adecuada interpretacion de estos datos puede ser util para conocer el estado de los componentes del sistema
respiratorio del paciente y también orientar los ajustes del ventilador. Los parametros comunes a todos los modos de
operacion del equipo son (Mifio, 2020):

(i) Frecuencia respiratoria (FR): la frecuencia respiratoria es la cantidad de respiraciones por minuto, esto es la cantidad
de movimientos de inspiraciones y espiraciones por unidad de tiempo. Los rangos estan entre 40—60 rpm para neonatos,
30—40 rpm para lactantes, 20-30 rpm para nifios y 12-15 rpm para adolescentes (Lopez, 2008). El objetivo de la mediciéon
de este parametro es comprobar si las respiraciones son normales. Frecuencia respiratoria rapidas se denominan taquineas,
lentas se definen como bradipneas e inexistentes conocidas como apnea. Existe una relacion directa entre la frecuencia
respiratoria y el tiempo espiratorio como se observa en la ecuacion (1), donde 17 es el tiempo de inspiracion y Te es el
tiempo de espiracion.

60
= T 2

(i) Presion positiva al final de la espiracién (PEEP): la PEEP es la presién residual en el sistema respiratorio al terminar
la espiracion, esta impide un vacio en el mismo y prepararlo para la siguiente inspiracién. Si no hay enfermedad pulmonar
generalmente se programa un PEEP entre 3 y 5 cmH>O (Pérez, 2021). Para mantener la presion positiva se utiliza una
valvula que define una resistencia con umbral en la rama espiratoria del circuito, esta resistencia admite la salida de gas solo
cuando se supera la presion predefinida impidiendo que la presion en las vias aéreas llegue a cero, esta funcion sirve para
mejorar la oxigenacion.

(iii) Presién inspiratoria maxima (PIP): la PIP es el nivel mayor aplicado a los pulmones durante la inhalacién. En
ventilacién mecanica el valor refleja una presion positiva en cmH>O. El nivel para un pulmén normal es de 12-15 cmH>O
(Elorza, 2009). En la respiracién normal, a veces puede denominarse presién maxima inspiratoria (IPO), que es un valor
negativo. La PIP nunca debe ser superior a 40 cmH>O. Un ciclo respiratorio controlado por volumen se denota la P pico
y la P meseta, esta presion meseta (Pplat) se observa cuando la pausa inspiratoria es suficientemente larga para asemejarse
a la presion alveolar y estd directamente relacionada por el volumen circulante corregido, la compliance estatica del sistema
(Cst) y la PEEP total como se indica en la ecuacion (2).

Pplat _ Vtcorcregldo + PEEP (2)

st

(iv) Tiempo inspiratorio (17): el T7 es el tiempo durante el cual hay un flujo inspiratorio hacia los pulmones, donde se
genera presion efectiva, se relaciona por lo general con el tiempo espiratorio dentro y esta en un rango de 0,3 y 1,2 s
(Asociacién Espafiola de Pediatria, 2012).

(v) Relacién inspiracion/espiracion (I:E): la LE es la fraccién de tiempo durante el ciclo respiratorio de la inspiracion
y la espiracién, normalmente se utiliza una relacién L:E de 1 a 1/3 (Arnaudo, 2021). Un ciclo respiratotio esta determinado
por la relacién del tiempo inspiratorio (17) y el tiempo espiratorio (T¢), como se observa en la ecuacion (3):

Ti
LE= 3

e
(vi) Pausa inspiratoria (Tp): la Tp es el tiempo posterior al tiempo inspiratorio. Es donde se realiza un cierre de las
valvulas tanto inspiratorias como espiratorias del equipo, provocando que el volumen inspiratorio se mantenga por un lapso
de tiempo de 2 a 3 segundos en los pulmones (Pavez, 2022).

(vii) Sensibilidad de disparo (Trigger): esta sensibilidad corresponde al esfuerzo umbral que realiza el paciente, para que
el equipo entregue un periodo ventilatorio. La sensibilidad es activada de dos formas, por flujo donde se requiere menos
esfuerzo del paciente que esta entre 1y 31/min, y por presion que va esta entre -1 y -2 ecmH>O (Nuifiez, 2023).
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(viii) Volumen Tidal (I9): el 1" es la cantidad de gas que el ventilador envia al paciente en cada respiraciéon en un rango
de 7 a 10ml/kg (Solana, 2012). Bajo los conceptos de ventilacion mecanica se hace el uso del concepto de volumen tidal
corregido, dado por el volumen comprimido en el ventilador definido por la ecuacion (4):

V.corregido =V, — [(PIP + PEEP)C,] o)

donde el valor C; son los tabuladores que se usen y se clasifica como férmula de uso clinico, si se utiliza un pulmén de
respiracion artificial, se anulara este parametro y se iguala el valor del volumen tidal al del volumen tidal corregido.

3. METODOLOGIA

Para la realizacién de este trabajo se utiliza una metodologia descriptiva, mediante la revision sistematica de documentos
relacionados con la calibracién de los parametros operados por el ventilador mecanico. La busqueda se realiza mediante
descriptores en las diferentes bases de datos como Springer, Dialnet, Scopus, Scielo, Google Académico, PubMed, teniendo
en cuenta publicaciones de revistas cientificas, trabajos de grado, paginas web de las organizaciones y demas documentos
de interés almacenados en las bases de datos. Se aplicaron palabras clave como respiracion, ventilacién mecanica, metrologia
y calibracién de ventiladores mecanicos; empleando una ecuacién de busqueda (“respiraciéon” OR “breathing”) AND
(“ventilacién mecanica” OR “mechanical ventilation”) AND (“metrologfa” OR “metrology”) AND (“calibracién de
ventiladores mecanicos” OR “mechanical ventilator calibration”), con una ventana de tiempo de 16 afios (2009-2024). El
analisis de los diferentes documentos encontrados se realiza con el fin de enfatizar los estudios importantes para los
métodos de calibracién de los ventiladores mecanicos, con la necesidad de saber que métodos de calibracién existen ya sean

nacionales o internacionales.

En la revisién se tiene en cuenta para la inclusion articulos, manuales, libros, tesis y legislaciones que contengan
informacién de base para la realizacién de un método de calibracién para los ventiladores mecanicos. Los criterios de
exclusién, como textos escritos que sean en idiomas diferentes al inglés o espafiol, como también las publicaciones que no
tengan los datos completos de los autores, las citas y referencias bibliograficas porque dan lugar a una fuente poco confiable,

ni archivos duplicados o que conserven tematicas diferentes a los ventiladores mecanicos.
4. RESULTADOS
En la Figura 3, se relaciona los criterios de inclusion y exclusion de los documentos encontrados.

Figura 3. Metodologfa de inclusion y exclusion
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Fuente: Elaboracién propia.
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Con la informacion recolectada en la fase anterior, se evidencian 10 articulos con la temdtica sobre la calibracion de los
ventiladores mecanicos elaborados en diferentes pafses. En la Tabla 1, se realiza la recopilacién de los estudios que
cumplieron con los descriptores de bisqueda, teniendo presente los parametros de calibracion de los equipos, referenciando
los documentos por autot, afio de publicacion, titulo del estudio realizado y observaciones concernientes a los paraimetros
utilizados por los diferentes métodos.

Tabla 1. Documentos sobre la calibracion de ventiladores mecanicos

Autores y fecha

Nombre

Hallazgos

Limitaciones

Galvis, Meza &
Botero (2009)

Pérez (2011)

Ramirez (2012)

Bliman et al. (2011)

Fernandez (2017)

Chen et al. (2020)

Heredia et al.
(2021)

Ramirez (2021)

Farré et al. (2022)

Disefio de procedimientos para
la calibracién de ventiladores
pulmonares.

Disefio y evaluacién de un
método de calibraciéon de
ventiladores mecanicos  para
adultos.

Implementacién de un

procedimiento e instructivo para
la calibracion de ventiladores
pulmonares para especialistas en
Metrologia S.A.S

Desarrollo de un simulador
pulmonar de paciente para
ensayar ventiladores mecanicos.

Disefio de un procedimiento
para la calibraciéon  de
ventiladores pulmonares en el
marco de la Norma Técnica
NTC-ISO-TEC 17025:2017.

A Research of self-help
ventilator Sharing based on
Internet of Things in Hospital.

Disefio y evaluacion de un
ventilador mecanico.

disefio de un
Ventilador ~ Mecanico  para
pacientes con problemas de
neumonfa, para ser utilizado en
las fases prehospitalaria y post-
hospitalaria.

Criterios  de

Simple low-cost construction
and calibration of accurate
pneumotachographs for
monitoring mechanical
ventilation in  low-resource
settings

Se realizan pruebas de valores de los
Pardmetros constantes, medidas de fuga,
flujo, volumen y presion.

Los valores analizados por este método
de calibracién son las wvariables de
volumen corriente,
respiratoria, relaciéon I:E, presién pico,
PEEP, FiO,, y Flujo respiratorio pico.

frecuencia

Implementan un procedimiento basado
en la norma N'TC/ISO-IEC 17025 e
incluyen un célculo de incertidumbres

Por medio de este método se realiza el
calculo de volumen, flujo, control de
resistencia, distensibilidad y ventilacién
espontinea.

La caracterizacién de los parimetros
ventilatorios del procedimiento son la
frecuencia respiratoria, tiempo
inspiratorio, volumen minuto, volumen
tidal, PEEP, presi6én inspiratotia pico y
FiOs.

Las magnitudes de medicion
relacionadas al ventilador son para las
vias  respiratorias  (flujo,  presién,

volumen, concentracién de oxigeno,
temperatura y humedad), respiraciones
(flujo y presién), y para la presion (alta,
baja, ultra baja), por medio del analizador
de gases Fluke VT900A

Se realizaron pruebas de laboratorio con
modelo simulado de volumen, presién
estatica y flujo.

Para la calibracion de los ventiladores
mecanicos se tienen en cuenta los
parametros de fraccién inspiratoria de
oxigeno, frecuencia respiratoria,
volumen corriente o volumen tidal,
disparo, relacién I:E o tiempo
inspiratorio, Flujo inspiratorio

El objetivo de este trabajo fue disefar y
probar un procedimiento para construir
y calibrar muy facilmente
neumotacoégrafos de bajo costo que sean
robustos, precisos y asequibles para
usuarios en regiones de bajos recursos.
El procedimiento ideado, que no
requiere  costosos  dispositivos  de

Para el procedimiento de calibracién para
ventiladores mecdnicos no existfa una
norma técnica especifica.

Falta de cumplimiento de la normatividad
dirigida al mantenimiento, calibracién y
ajuste de los equipos dentro de la
institucion afectando el desempefio de los
ventiladores mecanicos calibrados con este
proyecto.

No hay descripcién exacta del método de
calibracion

No hay una comparacién con un estindar
de calibracién.

La normatividad colombiana no cuenta
con un procedimiento normalizado sobre
el control y vigilancia de la calibracién de
los ventiladores mecanicos, realizada por
los laboratorios dejando una brecha amplia
a la ocurrencia de eventos

asociados al uso de estos equipos.
No hay descripcién exacta del método de
calibracién, solo indican que usan el
VT900A para el proceso de calidad y

validacion.

adversos

Durante las pruebas se detecté desgaste
mecanico en la trasmision, dificultad al
acceso a los componentes para el
mantenimiento y el calentamiento de los
componentes internos lo cual sugiere una

mejora en el disefio. No hay una
descripcién  exacta del proceso de
calibracion.

La pandemia del Covid-19, reflejo una
escasez de equipos para ventilacién
mecanica, colocando en evidencia a
muchos paises de Latinoamérica su
incapacidad para el desarrollo de equipos
médicos de alta tecnologfa.

No hay una comparacién del proceso de
calibracion realizado con un patrén

|9
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Torres (2022)

Quispe (2024)

Normativa  asociada a la
certificacion de  ventiladores
mecanicos invasivos: estudio

post Covid-19.

Estudio comparativo entre el
ventilador mecanico peruano de
emergencia Masi y el ventilador
estadounidense Spiro wave.

medicién estandar se prob6 para
monitorear el flujo y el volumen durante
la ventilacién mecanica.

Indica los valores designados por la
entidades encargadas, de Volumen
corriente, PEEP, FiO2, Relacion TLE,
Presion inspiratoria pico, modos de
ventilacién,  Alarmas del  sistema,
Frecuencia respiratoria, y Flujo.

Especificaciones técnicas medibles para
este estudio fueron el Volumen tidal,
Presion positiva al final de la espiracion,
Presién inspiratoria pico, Frecuencia
respiratoria, Proporcion I:E, Oxigeno y
Presion barométrica.

Falta de normatividad asociadas a la

certificacion de los ventiladores
mecanicos, un equipo médico sin
certificaciéon ~ puede  derivar  graves

consecuencias tanto para el paciente como
para el centro médico tratante, ya que el
equipo puede presentar fallas.

En documento indica que en Peru existe
una desconfianza en la tecnologfa
producida a nivel nacional relacionada a la
industria  de  equipos  biomédicos.
DIGEMID, o6rgano encargado de la
evaluacién de dispositivos médicos no

brinda un lineamiento regulatorio para la
obtenciéon de registros sanitarios de
sistemas biomédicos.

Fuente: Elaboracién propia.

Galvis, Meza y Botero (2009), Pérez (2011) y Heredia et al. (2021) utilizan el VT PLUS HF de Fluke como equipo
estandar para realizar la calibracién de ventiladores mecanicos ya que ofrece funciones especiales para la medicion de los
parametros de los ventiladores mecanicos. Los autores indican que la humedad debe estar entre el 30% a 75% y la
temperatura de 10°C a 40°C (Galvis, Meza y Botero, 2009), y 10°C a 35°C (Pérez, 2011).

Pérez (2011) incluye un analisis estadistico por medio de ANOVA de la incertidumbre asociada al proceso de calibracién
y Heredia et al. (2021) utilizan un ACCU LUNG de Fluke para simular un pulmén artificial en el proceso de calibracién.

Bliman (2011) construye un simulador para evaluar ventiladores mecanicos, principalmente para medir resistencia,
distensibilidad y ventilacién espontanea, asi como comparar curvas de presion, flujo y volumen. El equipo permite comparar
entre diferentes ventiladores y Ferré (2021) un calibrador de bajo costo para las variables de presion y flujo. Si bien estos

trabajos son interesantes los autores no mencionan un proceso de validacién de los equipos construidos.

Chen et al.,, (2019) realizaron la medicién de los datos de un ventilador con el analizador de gases FLUKE modelo
VT900A, midiendo variables de volumen, presion, flujo y oxigeno, sin embargo, no hay una descripcién detallada del
proceso de medicion.

Fernandez (2019), propone un método normalizado como guia de calibracién de los ventiladores mecanicos, utilizando
el equipo patrdén VT 600, y se realiza un modelo matemdtico como se describe en la ecuacién (5), donde se analiza la

relacion que existe entre las diferentes variables que intervienen en el proceso de calibracion.

Ci = Ppi + Pyi + X §; (pat) + Xy 6 (ins) ©

donde C; es la correccion final de calibracion, Pg; es el valor de la lectura del analizador en el punto 7, P,; es el valor de
l Ri Xl

la lectura del equipo en el punto 7y ), i 0 (pat), i 8 (ins) hace referencia a las incertidumbres. Los autores remarcan

que en Colombia no hay una norma especifica para variables biomédicas y que estas se remiten a procesos industriales.

Ramirez (2021) relaciona el procedimiento para ajustes y calibracion de ventiladores en los que se incluye (i) prueba de
operatividad, (i) pruebas de fuga, (iii) pruebas del sensor de flujo, (iv) pruebas del sensor de oxigeno, (v) menu de servicio,
(vi) pruebas con pulmén de prueba (ACCU LUNG) y (vii) pruebas con analizador de flujo donde indican 4 equipos el
Fluke VT650 Gas Flow Analyzer, Certifier Flow Analyzer Plus, IMT Analytics AG FlowAnalyser PF-301 VAC y CITREX
H4. El autor expresa que la confiablidad de los datos registrados se debe manejar bajo un ambiente controlado, ya que el
analizador realiza compensaciones automaticas de acuerdo al ambiente donde se realiza el proceso. Quispe (2024) describe
de forma similar el proceso de calibracion indicando el disefio de protocolo de calibracién, analisis estadistico y evaluacion,
utilizando un analizador de gases Fluke VT650. El autor indica que la humedad debe estar entre el 10% a 90% y la
temperatura de 10°C a 40°C.
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Ramirez (2012) implementa un procedimiento basado en la norma NTC/ISO-IEC 17025 e incluyen un célculo de
incertidumbres. El autor no incluye una descripcion exacta del método de calibracion.

Torres (2022) realizan una descripcién de las variables y sus rangos para el proceso de calibracion de ventiladores basado
en la normalizacién internacional: Organizacién Internacional de Normalizacién (ISO) y la Comisién Electrotécnica
Internacional (IEC), referente a ventiladores la normativa internacional; ISO 13485, ISO 10993-1, ISO 80601-2-12, ISO
18562-1, ISO 18562-2, ISO 18562-3, ISO 18562-4, IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-8, IEC 60601-1-12 y IEC
6230. El autor describe un montaje previo para la adecuacion del lugar o espacio determinado para realizar el proceso de
calibracién. Los limitantes de este trabajo recaen en que no hay un proceso especifico de calibracién y tampoco indican un

analizador de gases especifico.

5. DISCUSION

De acuerdo a la investigacion realizada, se expone que la calibracién de los parametros utilizados por los ventiladores
mecanicos es de suma importancia, con el implemento de las normas internacionales que abarcan la metrologia biomédica
incluyendo la toma de mediciones y errores, para disminuir posibles fallas en los equipos que repercutan en la vida del
paciente. Por medio de la comparaciéon de la informacién suministrada por los autores, se determinan coincidencias para la
exposicion de los ejes tematicos relacionados para la calibracién de los ventiladores mecanicos, obtenidos por medio del
estudio detallado del funcionamiento del aparato respiratorio, para la definicién del funcionamiento del equipo a calibrar.
Para desarrollar el método de manera efectiva se tienen en cuenta variables como volumen, presion, flujo y oxigeno,

variables manejadas por los distintos ventiladores mecanicos.

A continuacién, se describe cada una de las pruebas a tener en cuenta en un método de calibracion de los ventiladores

mecanicos:

Chen et al. (2019) indica que dentro de los materiales para la calibracién de ventiladores se debe contar con el analizador
de gases FLUKE modelo VT900A. El analizador mide variables de diferentes tipos como volumen, presion, flujo y oxigeno,
utilizadas por los ventiladores mecanicos, en la Tabla 2 se presentan las especificaciones técnicas operadas por el analizador

de gases FLUKE VT900A.

Tabla 2. Especificaciones técnicas del analizador de gases FLUKE VT900A

Parametro Rango Exactitud
Volumen tidal inspiratorio 0a601 +2,0%o05ml
Volumen tidal espiratorio 0a60l +2,0% 05 ml
Volumen minuto 0-1001 +2,0%o05ml
Frecuencia respiratoria 12 1500 Ipm +1%
Relacion de tiempo inspiratorio a espiratorio (I:E) 1:300 hasta 300:1 2% 00,1
Presién maxima inspiratoria (PIP) + 160 mbar + 0,75 % o0 0,1 mbar
Pausa de presion inspiratoria (IPP) + 160 mbar 0,75 % o 001 mbar
Presion media via aérea (MAP) + 160 mbar + 0,75 % o 0,1 mbar
Compliancia pulmonar 0 a 1000 ml/mbar +3 % 0 0,1 ml/mbar
Tiempo inspiratorio 0a60s 0,02 segundos
Tiempo espiratorio 0a90s 0,02 segundos
Presion positiva al final de la expiracion (PEEP) + 160 mbar + 0,75 % o0 0,1 mbar
Flujo maximo espiratorio (PEF) +300 lpm 12,0 % 0 0,04 Ipm
Flujo maximo inspiratorio (PIF) +300 Ipm 12,0 % 0 0,04 Ipm

Fuente: (Fluke Biomedical, 2024)
5.1 Preparacion para las pruebas del ambiente y el analizador
(i) Condiciones del entorno de calibracién, temperatura y humedad relativa.

La confiabilidad de los datos que se vayan a registrar, se recomienda el manejo de un ambiente controlado por los rangos
de temperatura de 10°C a 35°C y humedad relativa de 30% a 75%. Estas condiciones son dadas por las condiciones de
funcionamiento de los ventiladores mecanicos, ya que el analizador realiza compensaciones automaticas de acuerdo al
ambiente (Galvis, Meza y Botero, 2021).
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(i) Preparacién y condiciones del analizador.

Para poder hacer uso del analizador en el método propuesto, se debe contar con la vigencia de calibracién del patrén,
los sensores de presion y de presiones diferenciales deben estar ajustados a cero y debe encontrase en condiciones 6ptimas
de seguridad eléctrica (Bliman, 2011).

(i) Preparacién del ventilador mecanico.

La ejecucion de la calibracion debe realizarse en un ambiente de perfectas condiciones de higiene y de seguridad, el
equipo a calibrar debe encontrarse conectado a la red eléctrica con polo a tierra para prever posibles incidentes (Galvis,
Meza y Botero, 2009).

(iv) Preparacién del montaje segin Farré et al. (2022) y Torres (2022) y analizador utilizado por Chen, et al. (2019).

e Sin encender el instrumento a calibrar ni el instrumento patrén, se desconecta del ventilador mecanico la
manguera del tubo endotraqueal. Esta manguera debe ser nueva, donde el personal técnico de limpieza se
encarga de reemplazar la manguera por una nueva. Si no es el caso se solicita a un técnico de higiene para que

realice la labor de limpieza y reemplazo de la manguera.

*  Conectar los extremos referentes de la manguera designada por Fluke a la salida de oxigeno y entrada de diéxido

de carbono al ventilador mecanico.
* Posteriormente se conecta el otro lado de la manguera a la entrada del VT900A gas flow analyzer.
*  Tomar simulador de pulmén y conectarlo a la salida designada del VT900A gas flow analyzer.
*  Se prende el VT900A gas flow analyzery se deja calentar por 30 minutos
*  Una vez calentado el VT900A gas flow analyzer, se coloca en ceros.
*  Seasegura de que el area esta despejada y no existen objetos obstruyendo el movimiento de las mangueras.
*  Prender el ventilador mecanico.
*  Se configura los puntos de medicién por cada variable y se inicia el proceso de calibracién.

5.2 Toma de Mediciones y Calculo de las Incertidumbres

Para el proceso de toma de mediciones, se recomienda tomar minimo 4 mediciones de un mismo valor. El
procedimiento de mediciones se debe realizar de manera descendente y luego ascendente, de tal forma que nunca se tome
una medida detras de la otra de un mismo valor, si no, una primera medida de varios valores, luego una segunda medida de
estos valores, luego tres sucesivas. As se le permite al VT900A realizar de nuevo todo el procedimiento de medicién desde
cero en cada observacion, obteniendo datos més reales (Heredia, 2021).

Fernandez (2017) indica que el modelo matematico con el que se analiza la relacion de las variables que intervienen en

el proceso de calibracion esta definido en la ecuacién (5).
() Laincertidumbre asociada al analizador o sistema de calibracion 35 &; (pat) incluye:
* Incertidumbre de calibracién del analizador
U
u(é(pat)car) = X ©)

* Incertidumbre por derivada del analizador

0
u(6(pat)der) = #5 (7
¢ Incertidumbre por resolucion del {tem de calibracion

Resolucion

u(6(ins)res) = Y )
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* Incertidumbre por repetitividad del item de calibracién

u((s(ins)rep) = % )
it ltpig,l?
Spc = —1n: 2 (10)

(i) La incertidumbre combinada se calcula a partir de la siguiente formula:

1eC? = (ru(EPat) )’ + (uEEat o)’ + (csuEEat)ine))’ (e (pat) o))’ (csu(6(pat)yey))” A1)

Posterior al calculo de las incertidumbres tipicas de acuerdo con el modelo matematico, se procede a calcular los grados

efectivos de libertad que se requieren para determinar el factor de cubrimiento por medio de la siguiente ecuacién de Welch-

Satterhwaile:
4

)
Verr = , WO (12)

=1y,

(i) En la siguiente ecuacion se calculan los grados de libertad efectivos:
4
_ uc(0)
Veff T utswat)cqr, utS(at ger , utSWat)ine  uts(ins)res , UrS(InS)rep  utAyg (13)
200 ' 100 ' 100 " 100 °  nm-1 ' 100

(iv) Con los resultados de los grados de libertad, se obtiene el factor de cobertura K evaluada para una distribucién de
probabilidad del 95,45%, para un intervalo de confianza de ese porcentaje se obtiene la incertidumbre expandida
multiplicando la incertidumbre tipica combinada por el factor de cobertura k, como se muestra en la siguiente ecuacion:

U=u,/(C)k (14
5.3 Emision del Certificado de calibracién del respectivo ventilador mecanico

Quispe (2024), indica que el certificado de calibracién debe contener los respectivos datos del cliente y del equipo
calibrado, en la Figura 4 se presenta un ejemplo de modelo de certificado de calibracién de un ventilador mecanico.
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Figura 4. Modelo de certificado de calibracion de un ventilador mecanico

CERTIFICADO DE CALIBRACION
CALIBRATION CERTIFICATE
No. 000000000000
CLIENTE: Nombre IPS
DIRECCION: Ubicacién de la IPS
CIUDAD: Ciudad de ubicacién de la IPS
EQUIPO CALIBRADO: Ventilador mecanico
MARCA: Fabricante del VM
MODELO: Modelo del VM
NUMERO DE SERIE: Seric del VM
ACTIVO FIJO: Numero dado por la institucién
FECHA DE RECEPCION: Fecha de recepcion del equipo
FECHA DE CALIBRACION: Fecha en la cual se llevé a cabo la calibracién
LUGAR DE CALIBRACION: Laboratorio o sala especial IPS
CLAUSULA DE RESPONSABILIDAD: “Este certificado expresa fielmente el resultado de las mediciones realizadas. Los
resultados contenidos en el presente certificado se refieren al momento y condiciones en que se realizaron las mediciones. El
laboratotio que lo emite no se responsabiliza de los petjuicios que pueden derivarse del uso inadecuado de los instrumentos
calibrados. El usuario es responsable de la recalibracion de sus equipos a intervalos apropiados”
FIRMAS: Firma Auxiliar de Calibracién (elabord), Firma Jefe de Calibracion (revis6) y Firma Director de Laboratorio
METODO DE CALIBRACION: Método utilizado para la calibracién del VM, medicién directa con patrén simulador
TRAZABILIDAD: NIST (National Institute of Standard and Technology). Fluke Corporation. Patrén Marca Fluke Biomedical
modelo VT PLUS HF Serie No 1210021-1001 del 01-28-2010 (ejemplo de patrén escogido para el método). Empresa que realiza
la calibracién
INCERTIDUMBRE DE MEDICION: La incertidumbre expandida de la medicién se ha obtenido multiplicando la
incertidumbre combinada por el factor de cobertura K, calculado conforme a los grados de libertad para una probabilidad de 95%
DATOS DE CALIBRACION: Se muestran los resultados mediante tablas de las mediciones realizadas a cada variable de
medicion.

Fuente: (Quispe, 2024, p.84)
6. CONCLUSIONES

La busqueda de informacién relacionada con los procesos de calibracién de los ventiladores mecanicos indica que no
existen procesos estandarizados por entes gubernamentales y estas se remiten a variables industriales. Los laboratorios de
metrologia se remiten a la norma NTC/ISO-IEC 17025 que refiere a normas generales de ensayo y calibracion.

En un proceso de calibracién se tienen en cuenta procesos previos a la actividad como la preparacién del ambiente para
la confiabilidad de la toma de datos, incluyendo temperatura y humedad relativa, preparacién y acondicionamiento del
analizador y el ventilador objeto de calibracion, y respectivo montaje para la conexién del analizador con el equipo. A pesar
de que el analizador VT PLUS HF es el que mas se encuentra en la literatura, este ya esta obsoleto, por lo que se recomienda
el VI'650 o el Fluke VT'900A, que mide los pardmetros utilizados por los ventiladores mecanicos como el volumen corriente
o tidal, frecuencia respiratoria, relacion I:E, presion pico, PEEP, FiOs, y flujo respiratorio pico.

Para el desarrollo del proceso de calibracion se tienen en cuenta las incertidumbres asociadas al analizador o sistema de
calibracion, incluyendo la incertidumbre de calibracion del analizador, la incertidumbre por derivada del analizador, la
incertidumbre por resolucion del item de calibracion, la incertidumbre por repetitividad del {tem de calibracién, la
incertidumbre combinada con la cual se realiza el calculo de libertad efectivos, y el calculo de la incertidumbre expandida.
Con la correcta toma de datos se expide un certificado de calibracién donde se evidencia si el equipo ejecuta de forma
correcta los parametros de trabajo analizados.
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