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RESUMEN 

Hoy en día en el sector de salud, los equipos biomédicos están propensos a la 

susceptibilidad de tolerar desajustes en sus sistemas de medición, debido a cambios 

bruscos de variables ambientales, eléctricos, mecánicos y/o golpes debido a caídas que 

son de manera intensional por parte del personal médico, y debido a estos eventos 

afectan en el diagnóstico final que emite el personal sanitario al paciente. 

 

En la actualidad en el Ecuador, en comparación con otros países latinoamericanos, los 

institutos de salud no cuentan con un programa aseguramiento de calidad por medio de 

la verificación metrológica de sus equipos médicos. Según la Ley del Sistema 

Ecuatoriano de la Calidad no exigen a las instituciones de salud de manera obligatorio el 

cumplimiento del proceso de calibración sus equipos médicos debido a la carencia del 

marco legal. 

 

Este trabajo de tesis tiene como objetivo de diseñar e implementar un manual de 

procedimientos sistematizados de verificación metrológica para un ventilador pulmonar, 

utilizados en las unidades de cuidados intensivos. El cual consiste en el estudio del 

principio la verificación metrológica de los ventiladores pulmonares, basándose en los 

principios anatómicos y fisiológicos del sistema respiratorio con la aportación de las 

bases clínicas por el personal de terapia respiratoria, tal que abarca el estudio de 

variables y fases ventilatorias durante el proceso de la ventilación mecánica. 

 

Para el desarrollo del manual de verificación metrológica, previamente se definió las 

magnitudes a medir y se validó el error máximo permitido, a partir las especificaciones 

técnicas que indica el fabricante. A continuación, se seleccionó los equipos patrones para 

el respectivo proceso de mediciones para la verificación metrológica. Por último, se 

definió los requisitos necesarios para un área de trabajo, de tal manera cumpla según 

las normas y recomendaciones según la ISO, IEC, ECRI, etc. 

 

Finalmente, desarrolló un protocolo para el proceso de verificación metrológico para un 

ventilador pulmonar, el cual se basó bajo criterios generales, como los estándares y 

normas de aseguramiento de calidad, adicional se consideró el uso de los manuales de 
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servicio de los ventiladores pulmonares, el cual de manera obligatorio debe cumplir con 

los valores de tolerancia permitidos por el fabricante, de tal manera el personal de 

ingeniería biomédica pueda garantizar el correcto funcionamiento de los equipos 

médicos bajo un reporte de calibración de verificación metrológica. 

 

Palabras Clave: Ventilador pulmonar, aseguramiento de calidad, tolerancia, metrología   
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ABSTRACT 

Currently in the health sector, biomedical equipment is prone to the susceptibility of 

tolerating mismatches in their measurement systems, due to sudden changes in 

environmental, electrical, mechanical variables and/or blows due to falls that are 

intentional by medical personnel, and due to these events affect the final diagnosis issued 

by the health personnel to the patient. 

 

Today in Ecuador, in comparison to other Latin American countries, health institutions do 

not have a quality assurance program through metrological verification of their medical 

equipment. According to the Law of the Ecuadorian Quality System, health institutions 

are not required to comply with the process of calibration of their medical equipment due 

to the lack of legal framework. 

 

The objective of this thesis work is to design and implement a manual of systematized 

metrological verification procedures for a pulmonary ventilator used in intensive care 

units. It consists of the study of the principle of metrological verification of pulmonary 

ventilators, based on the anatomical and physiological principles of the respiratory system 

with the contribution of the clinical bases by the respiratory therapy staff, covering the 

study of variables and ventilatory phases during the process of mechanical ventilation. 

 

For the development of the metrological verification manual, the magnitudes to be 

measured were previously defined and the maximum permissible error was validated, 

based on the technical specifications indicated by the manufacturer. Next, the standard 

equipment was selected for the respective measurement process for the metrological 

verification. Finally, the necessary requirements for a work area were defined, in such a 

way that it complies with the standards and recommendations according to ISO, IEC, 

ECRI, etc. 

 

Finally, it developed a protocol for the metrological verification process for a pulmonary 

ventilator, which was based on general criteria, such as the standards and norms of 

quality assurance, in addition the use of the service manuals of pulmonary ventilators was 

considered, which must comply with the tolerance values allowed by the manufacturer, 
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so that the biomedical engineering staff can ensure the proper functioning of medical 

equipment under a metrological verification calibration report. 

 

Keywords: Lung ventilator, quality assurance, tolerance, metrology 
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INTRODUCCIÓN 

El presente trabajo de titulación denominado “Diseño e implementación de un Manual de 

procedimientos sistematizados de verificación metrológica para un ventilador pulmonar 

de la unidad de cuidados intensivos Dr. Roberto Gilbert”, tiene como finalidad establecer 

procesos respecto a los equipos médicos empleados en el sistema de salud, que para el 

presente caso esta aplicado al ventilador pulmonar, con el objetivo de mejorar la calidad 

de atención y seguridad del paciente, ya que en la mayoría de ocasiones se toma 

acciones de manera empírica y emergentes a causa de la falta de procesos y modelos 

que orienten sus acciones en relación a los procesos. 

  

En el área de la salud, la metrología biomédica  brinda el aseguramiento de los equipos 

aplicados en los procesos asistenciales, usados dentro de los límites de calidad 

establecidos por el fabricante, en referencia a las magnitudes fisiológicas ligadas a los 

dispositivos médicos [1], que mediante las mediciones que se realiza con el equipo 

patrón, ayuda a validar el aseguramiento de los equipo asistenciales tal que estén dentro 

de los rangos permitidos para la correcta aplicación y el correcto funcionamiento según 

lo permitido por el fabricante por ende aporta en la cuantificación de los errores y 

aumenta su rápida detección de fallo.   

 

A nivel mundial, la demanda tecnológica y la vanguardia en equipamiento médico han 

contribuido al desarrollo de leyes o normas que desarrollen sistemas de calidad tomando 

como parte fundamental de estos sistemas la metrología. Sin embargo, la ausencia de 

entidades para la regulación de la verificación metrológica pone de manifiesto la falta del 

desarrollo de este tipo de manuales o protocolos [2]. 

 

A nivel latinoamericano, son escasos los países que desarrollan implementaciones 

dedicadas a la metrología biomédica, entre ellos destaca Perú, un país que evidencia 

una nula implementación de protocolo o manuales con este enfoque en su sistema.   

 

De acuerdo a la bibliografía documentada, la escases de la implementación en la 

metrología biomédica se debe a tres factores que a su vez son pilares claves en el 

sistema nacional de calidad de cada país, el primero es la ausencia de normativa legal 

que obligue a las entidades de sanitarias a proceder con controles metrológicos, 
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segundo, la carencia de instituciones que brinden el soporte en la evaluaciones 

metrológicas de las magnitudes fisiológicas de cada equipo médico y finalmente, la falta 

de  una certificación  o capacitación que garantice la trazabilidad y la calidad de 

aseguramiento que necesite el paciente [3].  

 

Dentro de la estructuración del presente trabajo es preciso mencionar que el Capítulo I 

establece el planteamiento del problema, cuya importancia radica en brindar una 

propuesta eficaz que dé solución a la actual problemática, para lograr ello se plantearon 

objetivos generales y específicos que guiarán el desarrollo del proyecto. 

 

El Capítulo II abarca el marco teórico, el cual ha sido estructurado de tal manera que 

permita identificar la información relevante presentada en orden lógico y correcto, 

iniciando por resaltar la importancia de la metrología biomédica, los métodos de 

calibración, los tipos de metrología y por último la normativa legal. 

 

El Capítulo III comprende el diseño e implementación del manual de procesos de 

verificación metrológica de ventilador pulmonar, el cual será desarrollado mediante 

procesos de ensayo metrológico, pruebas de funcionamiento, análisis estadístico para la 

determinación de error de medición, el diseño del área de trabajo para la verificación 

metrológica automatizada y el diseño de un formato de reporte de verificación 

metrológica. 

 

Finalmente, el Capítulo IV presenta los resultados experimentales, mismos que, a través 

de la respectiva recepción, análisis, evaluación y ensayos permitirá lograr los objetivos 

inicialmente establecidos.
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CAPÍTULO 1 

1. PLANTEAMIENTO DE LA PROBLEMÁTICA 

1.1 Identificación del problema  

La metrología es conocida como la ciencia de las mediciones y sus aplicaciones cuya 

finalidad es analizar los aspectos teóricos y prácticos referentes a las mediciones de 

todas las magnitudes independientemente de su nivel de exactitud y campo de 

aplicación. Además, destaca por ser un elemento primordial de la infraestructura de la 

calidad que trabaja en conjunto con las actividades de normalización, ensayos, 

verificación, certificación y acreditación [2].  

 

La metrología biomédica se constituye como un servicio cuyo objetivo es ser parte 

esencial del mantenimiento de los equipos médicos, mantenimiento que se encuentra 

regido desde la legislación que estipula los parámetros que exige el Ministerio de Salud 

y de esta manera, garantizar que todo equipo cuente con las óptimas condiciones de 

funcionamiento [4].  

 

La importancia de la metrología biomédica radica en que ésta permite facultar el 

aseguramiento de equipos asistenciales que trabajan bajo los estándares de calidad 

nacional e internacional establecidos por el fabricante. Además, permite cuantificar los 

errores e incrementa su rápida detección de fallo, reduciendo el potencial de fallas de 

alto costo [5]. 

 

Actualmente en el Ecuador, la metrología biomédica es prácticamente inexistente, a 

causa de la ausencia de normativas legales que regule esta actividad y que además 

obligue a las entidades de salud a regirse a un control metrológico sistematizado de los 

equipos médicos asistenciales. Lo que consecuentemente provoca la inexistencia de 

instituciones certificadas y acreditadas en magnitudes fisiológicas que ofrezcan equipos 

patrones, analizadores biomédicos y personal capacitado que brinden formación en la 

valoración metrológica de las magnitudes biomédicas [4]. 
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Lo antes expuesto destaca el hecho que Ecuador no es un país que está a la vanguardia 

en procedimientos de calibración y verificaciones de metrología biomédica a nivel 

latinoamericano, debido a la falta de estudios, investigaciones o publicaciones de 

artículos científicos por parte de universidades u hospitales que desarrollen y certifiquen 

un método especifico, unificado y avalado por un ente gubernamental que regula en 

todas las entidades de salud a nivel nacional.  

 

De acuerdo con los estudios, en el Ecuador existe una base de alrededor de 1.183 camas 

en las áreas de UCI, debido al último registro realizado por el Instituto Nacional de 

Estadística y Censo (INEC) [6] y tras suscitarse la crisis por la pandemia, esta cifra creció 

a 1.607 camas de UCI por la demanda de atención a pacientes con crisis respiratorias. 

Se cree que los hospitales públicos a nivel nacional no mantienen un proceso de 

verificación metrológica debido a las irregularidades políticas que existen en el país, y 

esto influye en un diagnóstico real para validar la medición de una calidad de atención al 

paciente.  

 

Con base a los antecedentes expuestos, queda de manifiesto que el problema radica 

principalmente en la falta de procedimientos de calibración y verificación de metrología 

biomédico, lo cual esta precedido por la ausencia de normativas legales e instituciones 

reguladoras. Además, tomando en consideración la actual situación que el país está 

atravesando a nivel sanitario, hace de este tema una prioridad de estudio, análisis y 

aplicación. Por ello el desarrollo de un manual de verificación metrológica para ventilador 

pulmonar se hace imprescindible, donde se podrá validar un método de calibración, que 

muestre los métodos y pasos de verificación de este para de esta manera poder 

corroborar los parámetros fisiológicos de acuerdo con el diagnóstico médico y poder 

brindar un aseguramiento de calidad al paciente [7] [3]. 

 

1.2 Justificación del Problema 

El presente trabajo está orientado a evidenciar la importancia de la metrología biomédica 

en el sistema sanitario mediante una guía de procedimiento de verificación metrológica, 

ya que su objetivo principal es ofrecer la confiabilidad, seguridad y calidad de 

funcionamiento de los equipos médicos para así garantizar la seguridad del paciente en 

la eficacia de diagnóstico y tratamientos, por ello, es importante para los centros de salud 
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como hospitales, clínicas y entidades prestadoras de este servicio, mantener los equipos 

médicos correctamente calibrados para la prestación de un servicio seguro al paciente 

[8]. 

Es importante mencionar que el presente tema de investigación no ha sido desarrollado 

en su totalidad en Ecuador debido a la ausencia de antecedentes bibliográficos sobre 

estudios o publicaciones que destaquen la importancia de la Metrología Biomédica lo 

que ha conllevado a que los laboratorios con acreditación en variables de medición 

fisiológicas y procesos de un sistema de gestión de calidad sean escasos.  

 

Los requisitos para la implementación para un laboratorio de ensayos y calibración, se 

adopta del Sistema de Gestión de Calidad bajo la norma ISO/IEC 17025:2017, que 

permite a los laboratorios de metrología biomédica certificar la calidad y confiabilidad de 

los ensayos, verificaciones y/o calibraciones y evidenciar su competencia técnica en 

métodos analíticos, equipos e instalaciones, procesos, programas de computación y 

personal [9]. 

 

Con el diseño de un manual o guía de procedimientos de verificación metrológica 

orientado a los ventiladores pulmonares, esto aportaría al personal de ingeniería 

biomédica de mantener un control de los equipos que pertenecen al área de UCI, por 

ende, es de suma importancia que los valores visualizados sean confiables al momento 

del diagnóstico asegurando la seguridad del paciente.  

 

Debido a la inexistencia de guías o procedimientos de verificación metrológica, esto 

conlleva a la restricción y dificulta en la realización de procesos de control y de los 

mantenimientos planificados de los equipos. Con la ayuda de esta investigación esto 

contribuiría en el desarrollo de implementar buenas prácticas para el incremento de 

confiabilidad en la verificación metrológica de los ventiladores pulmonares, por ejemplo, 

en la reducción de fallos y el tiempo que el equipo permanece inoperativo. 

 

De tal manera que para el desarrollo de un procedimiento de verificación e 

implementación de un sistema de verificación metrológica en Ecuador, esto reduciría en 

los diferentes departamentos de mantenimiento biomédico de los hospitales un impacto 

económico tal que aportaría en la implementación de un procedimiento técnico, basado 

en el conocimiento sobre verificaciones metrológicas y estándares internacionales, tal 
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que son herramientas para el departamento ingeniería biomédica permitiendo a través 

de los procesos de verificación validando el correcto funcionamiento del ventilador 

pulmonar.  

1.3 Solución de la propuesta 

El presente proyecto busca diseñar e incorporar un manual o guía de procedimientos de 

verificación metrológica orientado a ventiladores pulmonares, en base a las 

especificaciones técnicas de manuales de servicio de ventiladores pulmonares y a las 

normas para el diseño de un plan de verificación metrológica basado en la norma ISO  

80601-2-12, que describe los “Requisitos particulares para la seguridad básica y 

funcionamiento esencial de los ventiladores para cuidados intensivos”. Con el objetivo 

en validar el correcto funcionamiento del equipo y sus accesorios y garantizar un 

aseguramiento en la calidad de los ventiladores pulmonares, para de esta manera brindar 

una atención de calidad a pacientes y usuarios.  

 

1.4 Objetivos 

1.4.1 Objetivo General 

Desarrollar un manual de Procedimientos de Verificación Metrológica de Ventilador 

Pulmonar, útil para el desarrollo de procedimientos de otros casos de equipos 

biomédicos utilizados en el área de Unidad de Cuidados Intensivos (UCI), por el 

Departamento Ingeniería Biomédica del Hospital Dr. Roberto Gilbert, cumpliendo normas 

y criterios a fin de asegurar la funcionalidad del equipo, la seguridad del paciente y uso 

apropiado de los operadores, con el propósito de mejorar la calidad de atención y 

servicio. 

 

1.4.2 Objetivos Específicos  

Establecer requisitos a cumplir el nivel de instalación y condiciones ambientales por parte 

de un laboratorio de verificación metrológica de equipos médicos según la ISO/IEC 

17025:2017. 

 

Diseñar los protocolos de pruebas de funcionamiento y de verificación metrológica que 

serán implementados en el Dpto. de Ingeniería Biomédica, donde se cumpla con los 

estándares nacionales e internacionales estipulados por el Sistema de Acreditación 
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Ecuatoriana los cuales han sido elaborado bajo el cumplimiento de los requisitos 

establecidos en la Norma ISO/IEC 17025:2017 y documentos mandatorios como del 

IAAC, IAF e ILAC [10].  

Validar mediante ensayos el procedimiento de verificación metrológica para ventiladores 

pulmonares, basándonos de la Norma ISO 80601-2-12:2020 “Requisitos particulares de 

seguridad básica y funcionamiento esencial de los ventiladores de cuidados intensivos” 

y de manuales de servicio de las diferentes fabricantes de ventiladores pulmonares. 

Diseño de un manual sistematizado de procesos de verificación de equipos médicos de 

ventilador pulmonar, que garantizará el fortalecimiento y cumplimiento de servicios de 

ensayo y/o de verificación de mediciones fisiológicas, de esta manera se podrá satisfacer 

al paciente como a la institución. 

 

1.5 Metodología 

Para el desarrollo del proyecto se inició con la recopilación bibliográfica sobre la 

metrología en el ámbito hospitalario de Ecuador tomando como base las normas 

nacionales e internacionales comprendidas por la ISO/IEC 17025:2017 e ISO 9001, y los 

conocimientos de Ingeniería Clínica en la ejecución por parte del personal biomédico en 

los mantenimientos preventivos y correctivos para asegurar el funcionamiento de los 

equipos médicos dentro del ambiente hospitalario. 

 

Este proceso de verificación metrológica se realiza a un ventilador pulmonar del área de 

UCIP (Unidad de Cuidados Intensivos Pediátricos) del Hospital de Niños Dr. Roberto 

Gilbert E. 

 

Dentro del mantenimiento preventivo se debe incorporar procedimientos de metrología 

de equipos médicos basados en la Norma ISO 80601-2-12, que tiene la finalidad de 

simular los parámetros de funcionamiento y seguridad de ventilador pulmonar, que 

consiste en la verificación de cada equipo médico asistencial y con los conocimientos 

adquiridos en Instrumentación Biomédica sobre los principios físicos, fisiológicos y el 

funcionamiento general de los equipos en el análisis de los circuitos y sistemas que 

componen los bloques de control, aplicados en los pacientes y poder comparar las 

mediciones adquiridas por medio de los equipos patrones para la adquisición de los 

parámetros fisiológicos que se estudia en la parte clínica según el diagnóstico respectivo. 
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Para el diseño del área de trabajo se debe de regir según la norma ISO 9001, encargada 

de establecer los requisitos para un Sistema de Gestión de Calidad, la cual se puede 

aplicar dentro del Departamento Biomédico y poder mantener un control y seguimiento 

de los equipos al momento de su medición.  

Con los diferentes procesos a seguir y con la adopción de la norma ISO 17025, que se 

encarga de cumplir con los requisitos de todos los laboratorios de ensayo y calibración, 

y así demostrar una eficaz gestión en metrología biomédica validando los procesos y 

resultados dentro del campo. 

1.6 Alcance 

El desarrollo de propuesta de tesis tiene la intención de brindar la información necesaria 

a los profesionales sanitarios de ingeniería especialmente al departamento de 

mantenimiento de Ingeniería Biomédica, de un centro de salud como hospitales, clínicas. 

 

Este manual aportaría al sistema de gestión de calidad en la validación de los dispositivos 

médicos, detallando los diferentes niveles de actividades del mantenimiento y de la 

verificación metrológica. 

 

Estos procedimientos de verificación metrológica, al ser utilizados dentro de los procesos 

de mantenimiento, ayudará a cumplir con los estándares de calidad exigidos por el ente 

regulatorio y normas técnicas nacionales e internaciones y esto aportaría al control de 

errores de medición en equipos médicos para así evitar eventos adversos y mantener el 

aseguramiento de la calidad de equipos médicos y principalmente calidad de atención 

en salud al paciente. 
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CAPÍTULO 2 

2. MARCO TEORICO SOBRE VERIFICACION METROLÓGICA 

DEL VENTILADOR PULMONAR 

2.1 Sistema Respiratorio y Ventilación Mecánica 

El sistema respiratorio cumple diferentes y complejas funciones dentro del 

funcionamiento vital en el cuerpo humano, cuyo componente fundamental para su óptimo 

desempeño es el oxígeno (𝑶𝟐) [11]. 

 

El sistema respiratorio consta de dos fases, inspiración y espiración. Estas fases se 

logran en función con el aumento y la disminución alterno de la capacidad torácica, que 

corresponde al movimiento de gas desde la atmosfera hacia los alveolos se llama 

ventilación. Perceptiblemente, la ventilación requiere estar en equilibro para garantizar 

que el sistema del cuerpo humano órganos y tejidos se oxigenen y procedan a realizar 

correctamente el metabolismo. 

 

Durante la fase de inspiración, se contrae el diafragma y los músculos intercostales 

externos, la cavidad torácica aumenta, provocando el aumento del volumen y 

disminución de presión, en cambio en la fase de espiración, los pulmones eliminan el 

dióxido de carbono (𝑪𝑶𝟐) de forma controlada, disminuyendo el área de la cavidad 

torácica por ende disminuyendo el volumen y amentando la presión [12] [13]. 

 

Para un mejor entendimiento del principio de funcionamiento de la mecánica respiratoria 

se presenta un modelo matemático del sistema pulmonar, equivalente a un circuito 

eléctrico [14], que adopta elementos con propiedades eléctrica, el cual consiste de una 

resistencia, de un condensador, una fuente de alimentación, el cual dichos parámetros 

básicos de la ventilación son mediciones relacionadas por el suministro de una 

determinada cantidad fisiológica, la cual están interrelacionados durante la ventilación 

mecánica [15]  [16]:  
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Presión: es la fuerza impulsora contra la resistencia del circuito del paciente y las vías 

respiratorias para producir flujo, la unidad de medida está en centímetros de agua 

(𝒄𝒎𝑯𝟐𝑶). 

 

Es la presión máxima que se alcanza en la vía aérea. Se programa solo en las modas 

controladas por presión. 

 

Volumen: mide la cantidad de gas mediante el valor seteado del Volumen Corriente (Vt) 

que se entrega al paciente. La unidad de medida está en litros por minuto (
𝑳

𝒎𝒊𝒏
)iempo: 

está asociada con la duración de las fases inspiratoria y espiratoria del ciclo respiratorio. 

Se utiliza un valor decimal para indicar la relación entre el tiempo inspiratorio y espiratorio 

(𝑰: 𝑬) en un ciclo respiratorio. 

 

Frecuencia respiratoria (FR): es el número de ciclos respiratorios por unidad de tiempo. 

La unidad de medida de la frecuencia respiratoria es (𝒃𝒑𝒎) 

Flujo: es la tasa de gas a la que se suministra el Volumen corriente (𝑽𝒕). Una elección 

de flujo más alta requerirá una presión más alta para crear la misma resistencia de aire 

en el circuito respiratorio y en las vías respiratorios. 

 

Clínicamente la ventilación mecánica aporta al respaldo del mal funcionamiento del 

sistema respiratorio de un paciente, debido que su objetivo antes mencionado es de 

ayudar al proceso de recuperación de la respiración que podría resultar de enfermedades 

como el virus de la neumonía y el Covid-19 en la actualidad [17]. 

 

Como antes mencionado, para una mejor interpretación en el funcionamiento del sistema 

respiratorio, se plantea un modelo matemático que es análogo a un circuito eléctrico que 

es equivalente al sistema pulmonar, el cual tiene como objetivo conocer el 

comportamiento de la presión muscular al momento de la inspiración forzada y el efecto 

que esta genera en la distensibilidad pulmonar [18]. 

 

El modelo radica en considerar de manera uni-compartimental el aparato respiratorio, el 

cual adopta propiedades eléctricas semejante a cada uno de los elementos que 

comprenden la vía respiratoria [19], como lo indica en la figura 2.1. 
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Figura 2.1 Modelo Matemático del aparato respiratorio con su equivalente eléctrico [19] 

 

De tal manera este modelo es análogo a un circuito eléctrico el cual consiste en una 

resistencia el cual representa los conductos de la vía aérea (R). El pulmón es 

representando por un “globo” que es equivalente a un condensador (C) el cual consiste 

en simular la distensibilidad del pulmón. De tal manera el circuito equivalente consta de 

una fuente de poder o de alimentación, el cual representa la presión de gas generada 

por el ventilador mecánico (Pvent), la cual es generada a través de un tubo que concierne 

a la resistencia de la vía área. Por otro lado, la presión muscular (Pmus) representa el 

momento en que se realiza la inspiración [20], por ende la corriente eléctrica representa 

el flujo de aire.  

 

 

Figura 2.2 Circuito RC equivalente [21] 
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Como se visualiza el modelo equivalente con elementos eléctricos y neumáticos en la 

figura 2.2, se tiene que: 

➢ E1 Presión gas ventilatorio (Pvent) 

➢ E2 Presión muscular (Pmus) 

➢ R Resistencia de la vía aérea 

➢ C Distensibilidad del pulmón 

 

Para el respectivo análisis del modelo, la presión, el volumen y el flujo, son variables en 

función del tiempo, por lo tanto, la resistencia y la distensibilidad son constantes, es decir 

pueden tener valores fijos [18] [14].  

 

Aplicando la segunda ley de Kirchhoff, donde indica que la suma de las caídas de voltajes 

en la resistencia (R) y capacitor (C), es igual a la tensión total suministrada E(t) y según 

la ley de ohm, la caída de tensión en un capacitor C es  
𝒒(𝒕)

𝑪
, de tal manera se obtiene la 

siguiente ecuación base [19]:  

𝑽𝑹 + 𝑽𝑪 = 𝑬𝟏 − 𝑬𝟐 

Donde: 

E = [Voltios] 

R = Ohm 

C = Faradios 

 

𝑹𝒊 + 𝒒
𝟏

𝑪
=  𝑬𝟏(𝒕) +  𝑬𝟐(𝒕)   (2.1) 

De tal manera para el estudio de la ecuación se transforman mediante una ecuación 

diferencial lineal donde la corriente 𝒊  y 𝒒 se relacionan mediante 𝒊 
𝒅𝒒

𝒅𝒕
  en función del 

tiempo: 

 

𝑹
𝒅𝒒

𝒅𝒕
+  

𝟏

𝑪
 𝒒 =  𝑬𝟏(𝒕) +  𝑬𝟐(𝒕)    (2.2) 

Sustituyendo las variables eléctricas en (2) por variables ventilatorias, se logra obtener 

la ecuación diferencial lineal de primer orden (3), el cual plantea que la presión total 

aplicada es la adición de las diferencias de presiones debido a la distensibilidad del 

sistema y a la resistencia de las vías respiratorias [19].  
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𝑹 
𝒅 𝑽𝒊(𝒕)

𝒅𝒕
+ 

𝟏

𝑪
 𝑽𝒊(𝒕) = 𝑷𝟏(𝒕) − 𝑷𝟐(𝒕)      (2.3) 

Luego del reemplazando con las ecuaciones 1,2 y 3 respectivamente, se adquiere la 

ecuación del volumen inspiratorio (5), obteniendo la función de transferencia, el cual 

permite proceder con la simulación para obtener el volumen en función de las variables 

del modelo [19]. 

𝒅𝑽𝒊

𝒅𝒕
=  

(𝑷𝒗𝒆𝒏𝒕− 𝑷𝒎𝒖𝒔)𝒕

𝑹
 −  

𝟏

𝑹∗𝑪
 𝑽𝒊     (2.4) 

Simplificando: 

𝒅𝑽𝒊

𝒅𝒕
=  [( 𝑷𝒗𝒆𝒏𝒕 −   𝑷𝒎𝒖𝒔)𝒕 −  

𝟏

𝑹∗𝑪
 𝑽𝒊] 

𝟏

𝑹
  (2.5) 

Donde: 

➢ Presión de salida del ventilador   𝑷𝒗𝒆𝒏𝒕  

➢ Presión muscular   𝑷𝒎𝒖𝒔 

➢ Volumen inspiratorio  𝑽𝒊𝒏𝒔𝒑 

➢ Distensibilidad pulmonar   
𝟏

𝑪
 

 

2.1.1 Ventilación Mecánica 

La ventilación mecánica (VM), nace ante la necesidad de aplacar los diversos problemas 

de insuficiencia respiratoria como una herramienta terapéutica de apoyo artificial 

respiratorio, cuya aplicación ayuda a la movilización del aire hacia y desde los pulmones, 

con el objetivo de que en los alveolos se lleve a cabo el intercambio gaseoso [22]. 

 

La ventilación mecánica se introdujo inicialmente como técnica sustitutiva de la función 

del sistema respiratorio de último recurso en los posibles estados de riesgo vital, pero en 

la actualidad ha evolucionado considerablemente [13]. Hasta hace unos años, la 

ventilación mecánica era un campo casi exclusivo de los subespecialistas pediátricos 

(intensivistas, neonatólogos). Sin embargo, la ventilación mecánica no solo es aplicable 

en las unidades de cuidados intensivos o al quirófano, si no que determinadas 

modalidades se aplican en otras área del hospital, durante el transporte y en el domicilio 

[11]. 

 

Existen diferentes tipos de ventiladores y modos de VM, esta guía se limita 

exclusivamente al uso de VM invasiva, con presión positiva y modas convencionales de 

ventilación. Como en cualquier otra terapia empleada, al utilizar la VM deben 
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considerarse los riesgos y beneficios que esta intervención tiene y trazarse una serie de 

metas a cumplir, siendo las principales [23] : 

 

‐ Mantener adecuado intercambio de gases: 

• Garantizar la oxigenación  

• Garantizar la ventilación. 

‐ Reducir el trabajo respiratorio. 

• Garantizar la permeabilidad de la vía aérea. 

 

La ventilación mecánica ayuda esencialmente en la situación con patologías que afectan 

en parte al sistema respiratorio. Por ende, se debe considerar que la ventilación 

mecánica es aplicada cuando los signos clínicos o de laboratorio, indican que el paciente 

no logra mantener las vías aéreas abiertas o no mantiene una correcta oxigenación o 

ventilación [22]. 

 

Un ventilador mecánico es esencialmente un generador de flujo, por lo que de manera 

primaria se clasifican por esta característica en ventiladores de flujo continuo y de flujo 

intermitente [24].  

 

Ventiladores de Flujo Continuo 

Los ventiladores neonatales los cuales mantienen un flujo continuo de gas en el circuito 

de VM durante todo el ciclo respiratorio, por lo que el paciente puede respirar 

espontáneamente en cualquier momento sin necesidad de abrir ninguna válvula. 

Generalmente son iniciados por tiempo, presión y algunos por flujo, limitados por presión, 

la cual mantienen durante el tiempo inspiratorio programado y ciclados por tiempo [23]. 

 

Ventajas 

 • Sencillos y fáciles de usar.  

• Ofrecen poca resistencia a la respiración espontánea del paciente.  

• Algunos ventiladores neonatales ofrecen inicio y ciclado por flujo por ejemplo (SLE 4000 

y SLE 5000)  

• Algunos ventiladores ofrecen VMC y ventilación de alta frecuencia (SLE 5000)  



28 

 

 

Desventajas 

• Tienen modas de ventilación limitadas, algunos ventiladores recientes incluyen modas   

controladas por presión soporte y doble control (presión o volumen).  

• Solo pueden ser usados en recién nacidos y lactantes menores a 10 kg de peso.  

• Solo algunos ventiladores cuentan con la posibilidad de presión soporte [25] [26]. 

 

Ventiladores de Flujo Intermitente 

En estos no existe un flujo continuo en el circuito de VM. Durante la fase espiratoria si el 

paciente requiere conseguir aire, tiene que abrir la válvula inspiratoria del ventilador. Son 

iniciados por tiempo, presión o flujo, controlados y ciclados por volumen [23].  

 

‐ Ventajas:  

• Con mayor número de modas que permite control por presión, por volumen o de doble 

control.  

• Pueden ser utilizados en pacientes de cualquier edad y peso.  

 

‐ Desventajas:  

• Más complejos y difíciles de usar.  

• Mayor resistencia a la respiración espontánea del paciente [25] [26]. 

 

Modos Ventilatorios 

Robert L. Chatburn clasifica a los modos de ventilación por variables de control, de fase 

o condicional [27]: 

 

La variable de control es aquella que permanece constante a lo largo de la fase 

inspiratoria (presión o volumen), indiferente de las variaciones en la distensibilidad y la 

resistencia del sistema respiratorio. 

 

Las variables de fase, las cuales son la presión, volumen, flujo o tiempo, se controlan y 

se utilizan para comenzar o terminar algunas de las fases del ciclo de ventilación.  

 



29 

 

La variable condicional, es aquella la cual actúa sola o en combinación, es analizada por 

el ventilador y determina cual de dos o más tipos de ciclos de ventilación se liberar.  

 

Un modo de ventilación es una combinación especifica de control, fase y variables 

condicionales, determinadas tanto para períodos obligatorios como espontáneos [28] 

[29]. 

 

Se denomina modos ventilatorios a las diferentes formas que tiene un ventilador 

mecánico para asistir de forma parcial o total la respiración natural de un paciente, donde 

la programación depende de la fisiología del paciente, del peso y altura para determinar 

el adecuado modo de ventilación. 

 

La modalidad ventilatoria dependerá del tipo de ventilador a utilizar, la edad y el peso del 

paciente y su patología. Tradicionalmente de manera análoga, se utilizaban modalidades 

de presión en neonatos y lactantes hasta 5 – 10kg de peso y modalidades de volumen 

en niños mayores, con ventiladores de última generación, es posible utilizar con un 

aseguramiento de calidad de manera segura diferentes tipos de modalidades de volumen 

y de presión en cualquier tipo de paciente y con cualquier patología [22] [12]. 

 

Tabla 2.1 Tipos Volumen Corriente 

 

 

Una de la condiciones para el cálculo del Volumen corriente (𝑽𝒄), es el cálculo del peso 

corporal ideal (IBW, del inglés ideal body weight) que se utiliza en medicina critica para 

la dosificación de medicamentos y en la programación de los parámetros aplicados para 

los diferentes tipos ventilatorios [30].  
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Figura 2.3 Tabla de Cálculo del peso ideal (PI) 

 

Particularmente en las unidades de cuidados intensivos pediátricos (UCI), la medición de 

la estatura para el cálculo del peso ideal es muy importante en la determinación del 

volumen corriente para pacientes que se encuentran con ventilación mecánica, con el 

objetivo de establecer la ventilación mecánica de manera objetiva y preventiva, con el fin 

de evitar y disminuir eventos o complicaciones asociados a una programación de 

parámetros inadecuada del volumen corriente [12]. 

 

Un modo de VM es la forma mediante la cual un ventilador alcanza los objetivos de la 

VM. En la actualidad no existe un modo único de ventilación que se adapte a todas las 

afecciones pulmonares o extrapulmonares para las cuales se encuentra indicada. 

Además, para el mismo paciente, su situación clínica varía en el tiempo, por lo que hay 

que adaptar a ella el régimen del ventilador.  

 

De entre las diferentes alternativas disponibles, la elección del modo de VM debe 

considerar [31]  [11]:  

 

a) El objetivo u objetivos que se pretenden lograr con la VM.  

b) La causa y tipo del fracaso respiratorio; su carácter agudo o crónico.  

c) Si la patología pulmonar es obstructiva o restrictiva.  

d) El patrón ventilatorio y estado hemodinámico del paciente. 

 

El primer punto es comprender si hay necesidad de suplir total o parcialmente la función 

ventilatoria. Posteriormente elegir la moda más apropiada de acuerdo con el estado del 

paciente y los objetivos pretendidos con la VM. Las modas de VM se definen en primer 

lugar por la variable de control del ventilador en dos grandes grupos: ventilación 

controlada por volumen y ventilación controlada por presión. La variable de control o 

límite (p. ej.: presión, volumen o flujo), es aquella que al cumplirse el ventilador detiene 

el flujo inspiratorio [27]  [26]. 
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Ventilación controlada por Volumen (VCV) 

El modo VCV se aplica para controlar el volumen de insuflación dado a un paciente en 

la inspiración y la frecuencia de ciclos respiratorios. Durante la espiración, el ventilador 

regula la presión para mantener el nivel determinado de PEEP (Presión positiva al final 

de la espiración (𝒄𝒎𝑯𝟐𝑶)). 

 

La frecuencia respiratoria puede ser aumentada tan pronto como el ventilador detecta 

que el paciente hace un esfuerzo respiratorio. El flujo puede asumir formas de ondas 

cuadradas, de desaceleración (descendente), de aceleración (ascendente) o 

sinusoidales [32]. 

 

 

Figura 2.4 Ventilación Controlada por Volumen 

 

Al momento de recibir los parámetros de ventilación, el ciclo ventilatorio puede ser 

dividido en varias fases [33] como se muestra a continuación en la Tabla 2.2:  
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                                                         Tabla 2.2 Fases de Ciclo Ventilatorio  

 

 

Fase I 

Es la fase de ventilación sin pausa 

inspiratoria, es decir cuando realiza la 

insuflación pulmonar de acuerdo con 

las propiedades elásticas y resistivas 

del sistema respiratorio y la válvula 

inspiratoria se mantiene abierta 

 

Fase II 

La fase de ciclaje es la transición entra 

la fase inspiratoria y la fase 

espiratoria. 

 

 

Fase III 

La fase espiratoria, es el Tiempo de 

expiración (𝑻𝒆𝒙𝒑) en que válvula 

inspiratoria se cierra para permitir que 

la presión del sistema respiratorio se 

equilibre con la presión inspiratoria 

final 

 

Fase IV 

La fase trigger, o disparo es donde el 

módulo busca la sincronizar el inicio 

del cambio de fase espiratoria a la fase 

inspiratoria, iniciándose un nuevo ciclo 

 

 

                                                                Figura 2.5 Ciclo Ventilatorio  
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Ventilación controlada por Presión (VCP) 

El modo VCP se usa para controlar la presión pico aplicada en las vías aéreas del 

paciente, durante la fase inspiratoria. Esta fase de presión constante tiene por objetivo 

lograr una distribución más adecuada del gas inspirado, el cual la frecuencia respiratoria 

puede incrementar de manera exponencial tan pronto como el ventilador detecta que el 

paciente está realizando un esfuerzo respiratorio. 

 

 

                                                      Figura 2.6 ventilación controlador por presión  

 

Los ensayos de control por presión consisten en la aplicación de una presión inspiratoria 

pico (PIP) donde el tiempo inspiratorio, la relación I: E y la frecuencia respiratoria, son 

programadas por el operador, siendo así que la adquisición de datos se lo realizara por 

medio del Analizador de Flujo Fluke VT650 a un ventilador pulmonar mecánico, el cual 

debe de cumplir con los parámetros estándares establecidos que van de 500 – 200 ml 

para pacientes pediátricos.  

 

Para las pruebas de verificación metrológica, se debe de ajustar los siguientes 

parámetros: 
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➢ Presión Pico inspiratoria (PIP) 

➢ Tiempo inspiratorio (Ti) 

➢ Frecuencia inspiratoria 

➢ PEEP 

➢ FiO2 

 

Luego de mencionar con anterioridad los modos ventilatorios, existen algunos 

parámetros como lo son la Frecuencia Respiratoria (𝑭𝑹), Volumen Corriente (𝑽𝒕), el 

Flujo, Tiempo inspiratorio (𝑻𝒊), que son seteados y programados por el operador para 

inducir el valor necesario en el intervalo de 25 a 2500 ml en 𝑽𝒕 para pediátrico / adulto; 

de 2 a 315 ml en 𝑽𝒕 para neonato, dependiendo del estado patológico del paciente. 

 

Al momento de configurar el equipo dependiendo la fisiopatología del paciente, bajo las 

condiciones por control de volumen y con los respectivos cálculo matemático de peso y 

altura, se adquiere el volumen requerido para el paciente [34].  

 

                                Tabla 2.3 Parámetros de aplicación para soporte ventilatorio 

Parámetros Normal Rango de aplicación 

de VM 

Frecuencia respiratoria 12-20 >35 

Volumen Corriente 

(
𝒎𝒍

𝒌𝒈
) 

5-8 <5 

Capacidad Vital (
𝒎𝒍

𝒌𝒈
) 65-75 <50 

Volumen minuto (
𝑳

𝒎𝒊𝒏
) 5-6 >10 

Presión inspiratoria 

máxima (𝒄𝒎𝑯𝟐𝑶) 

80-120 >-25 

Presión inspiratoria 

máxima (𝒄𝒎𝑯𝟐𝑶) 

80-100 <+25 

𝑷𝒂𝑶𝟐 (𝒎𝒎𝑯𝒈), 𝑭𝒊𝑶𝟐 >75 <50 
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2.1.2 Patología para la aplicación de Ventilador Pulmonar 

Dependiendo del diagnóstico clínico la ventilación mecánica se puede aplicar de muchas 

maneras. En algunas pacientes que tiene un cuadro clínico con insuficiencia respiratoria 

tienden a necesitar un ventilador artificial, para ayudar a introducir y extraer el aire de los 

pulmones para brindarle un soporte vital de manera eficiente segura [25]. 

 

Son múltiples las indicaciones por las cuales un paciente puede requerir el soporte con 

VM, de manera general estas incluyen:  

1) Mantener el intercambio gaseoso (ventilación y oxigenación)  

2) Disminuir o sustituir el trabajo respiratorio 

3) Conseguir la expansión pulmonar  

4) Disminuir el consumo de oxígeno sistémico y por el corazón [35] [24]. 

 

La indicación principal para la asistencia a la VM es la insuficiencia respiratoria, definida 

como la presencia de oxigenación inadecuada o ventilación alveolar inadecuada o de 

ambos. La apnea o paro respiratorio es una forma extrema de la misma y una absoluta 

indicación de VM [23]. 

 

Una de las causas más frecuentes de hipoxemia e hipoventilación alveolar es la 

disminución de la capacidad residual pulmonar, dando lugar a la disminución de la 

relación ventilación/perfusión pulmonar (V/Q) o incremento de los cortos circuitos 

intrapulmonares de derecha- izquierda [25]. Establecer una presión positiva como meta 

en estos pacientes (presión media de la vía aérea) para reclutar alveolos colapsados o 

poco ventilados, tiene el objetivo de restituir la capacidad residual funcional fisiológica, 

mejorar la relación V/Q, disminuir los cortos circuitos intrapulmonares de derecha-

izquierda, mejorar la distensibilidad pulmonar y disminuir el trabajo respiratorio. Lo 

anterior se verá reflejado en mejoría de la oxigenación arterial (aumento en la paO2 y 

saturación arterial de oxígeno) y en la ventilación alveolar (disminución de la paCO2) [31]  

Existen diferentes criterios para iniciar la VM, los cuales se dividen en [36]: 

 Criterios Absolutos: 

- Apnea 

- Ventilación alveolar inadecuada inminente: 

• PaCO2 mayor de 50-55 torr (en ausencia de hipercapnea crónica) 
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• Capacidad vital menor de 15ml/kg 

• Espacio muerto o índice volumen corriente mayor de 6 

- Falla en la oxigenación arterial (excepto hipoxemia crónica y cardiopatías 

cianógenos) [23]. 

• Cianosis con FiO2 mayor de 60% 

• Hipoxemia PaO2 < 60 mmHg con FiO2 > 60% 

• Gradiente A-aO2 mayor de 300 torr con FiO2 del 100% 

• Relación V/Q disminuida (corto circuitos) mayor de 15-20% 

- Paro cardiorrespiratorio 

Criterios Relativos 

- Asegurar función ventilatoria 

- Hipertensión intracraneal 

- Insuficiencia cardiaca 

- Disminuir el costo metabólico de la respiración 

- Falla respiratoria crónica 

- Insuficiencia cardiaca o choque [23] 

 

Los objetivos primordiales para la aplicación de la ventilación mecánica son de mejorar 

el intercambio gaseoso, evitar la injuria pulmonar y disminuir el trabajo respiratorio [37], 

también considerando el estado basal del paciente, así como el estado vital del paciente, 

tal que en algunas ocasiones el personal sanitario se enfrenta a pacientes con 

enfermedades evolutivas o irreversibles [13]. 

 

Para el correcto monitoreo y la correcta aplicación en base a la programación del VM se 

requiere de los siguientes parámetros a configurar: 

 

Volumen corriente (Vt) 

Es la cantidad de aire que el ventilador manda al paciente en cada inspiración. Se 

programa en las modalidades controladas por volumen y doble control. El Vt es variable 

en las modas controladas por presión. Hay que tener en cuenta el volumen comprimido 

en el circuito del ventilador y circuito de ventilación, algunos ventiladores pueden 

compensarlo automáticamente [23].  



37 

 

• Programarlo inicialmente de 7 - 10 ml/kg, comprobando que la expansión del tórax sea 

adecuada y que el aire entra correctamente a la auscultación, posteriormente modificarlo 

de acuerdo con la pCO2 espirada y pCO2 arterial.  

• Si la presión pico es elevada (> 30 x mH2O) disminuirlo a 6-8 ml/kg para evitar el 

volutrauma y barotrauma.  

• Si existe aumento del espacio muerto en el circuito de ventilación se puede aumentar 

a 12-15 ml/kg. 

 

Frecuencia respiratoria (FR) 

Inicialmente se programa de acuerdo con la edad del paciente y la patología. Se 

recomienda iniciar a partir de 40-60 rpm en neonatos, 30-40 rpm en lactantes, de 20-30 

rpm en niños y 12-15 rpm en adolescentes [11]  [23].   

 

Volumen minuto (VM)  

Es la cantidad de volumen de gas que el ventilador emite al paciente en cada ciclo 

ventilatorio. Se lo determina mediante el producto del Vt x FR, el cual el VM es el 

parámetro que está relacionado directamente con la ventilación del paciente [11].  

Presión pico (Pimax). 

 

Las modas controladas por volumen y de doble control la Pimax es variable. Los valores 

de programación inicial son de acuerdo con la edad y se ajustan valorando la expansión 

torácica, la auscultación y el Vt espirado, posteriormente se modifica según con la pCO2 

espirada y pCO2 arterial [23]. 

 

Tiempo inspiratorio (Ti)  

Es el periodo de entrega del gas por la vía aérea respiratoria. Se ajusta según la edad y 

la frecuencia respiratoria entre 0.3 y 1.2 segundos, para conseguir en general una 

relación inspiración: espiración (I:E) de 1:2 [36] [23]. El Ti se parametriza en las 

modalidades tanto de volumen como en la de presión [11]. 
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Relación inspiración  

Espiración (I:E), es la fracción de tiempo que se dedica a la inspiración y espiración en 

cada ciclo respiratorio [11]. La relación I: E se programa de forma diferente según el 

ventilador y la moda de ventilación. En la moda controlada por presión el Ti se programa 

directamente y él Te es el tiempo restante para completar el total del tiempo que dura el 

ciclo respiratorio. En la ventilación controlada por volumen el Ti resulta del producto del 

Vt por la velocidad de flujo inspiratorio como ya se explicó antes, y él Te es el tiempo 

restante para completar el total del tiempo que dura el ciclo respiratorio [11].  

 

Flujo inspiratorio  

Es la velocidad con que el gas entra en la vía aérea. Inicialmente se programa en los 

ventiladores neonatales y en los convencionales de acuerdo con la edad del paciente o 

multiplicando el VM por cuatro. Posteriormente se ajustará de acuerdo con la Pimax, Ti, 

Te y relación I: E observadas. Los ventiladores más modernos lo calculan 

automáticamente dependiendo del Vt, frecuencia respiratoria y relación I:E programadas 

[23]. 

 

• En las modas controladas por volumen, si se aumenta el flujo inspiratorio aumentará la 

Pimax y la duración del Ti se acorta [38].  

• En las modas controladas por presión, al aumentar el flujo inspiratorio la Pimax se 

alcanzará antes, y posiblemente aumenta para el Vt entregado dependiendo de las 

características de la vía aérea y pulmones del paciente [23]. 

 

Tipo de flujo inspiratorio  

Es la forma en que el ventilador entrega el flujo de aire. Algunos ventiladores permite 

programar en el modo controlado por volumen [11].  

 

Existen 4 tipos:  

• Flujo constante de onda cuadrada: la velocidad de flujo es la misma durante todo el Ti. 

Típicamente es aplicado en la modalidad de volumen [11].  
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• Flujo decelerado: es característico de las modas controladas por presión y de doble 

control. El ingreso de aire es muy rápido al comienzo de la inspiración, y la velocidad va 

disminuyendo según progresa [11]. 

• Flujo acelerado: al comienzo de la inspiración el flujo es muy lento y va incrementando 

progresivamente a lo largo de la inspiración [11].  

• Flujo sinusoidal: el flujo inicialmente es lento, acelera posteriormente alcanza una cima 

en la que se mantiene y desciende progresivamente [39]. 

 

Figura 2.7 Tipos de Flujo Inspiratorio [11] 

 

Fracción inspirada de oxígeno (FiO2)  

Inicialmente se programa en 100% o de 10 a 20% por encima de la previa a la intubación 

hasta comprobar la oxigenación. Posteriormente se ajusta entre 21 y 100% según la 

saturación de la hemoglobina, la paO2 o por la oximetría de pulso, intentando administrar 

una FiO2 inferior a 60% en niños y 40% en neonatos para evitar su toxicidad [40] [23]. 

 

2.2 Fundamentos de Metrología Biomédica  

La metrología biomédica está relacionada con algunos tipos de metrología que se divide 

en diferentes campos: 
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Tabla 2.4 Tipos de Metrología 

 

 

Metrología Industrial 

Se centra en las medidas especializadas 

en las aplicaciones a la producción y 

control de calidad en la industria, 

rigiéndose bajo los controles de 

estándares de calidad [41].  

 

 

 

Metrología Científica 

Se encarga del manejo y desarrollo de 

los patrones de medición y de su 

mantenimiento. Además, estudia la 

relación con las unidades de medida, el 

procedimiento de los errores en la 

medida que surgen en las diseminación 

de la cadena metrológica de todos sus 

niveles de jerarquía [33]. 

 

 

 

Metrología Biomédica 

Comprende el estudio de las mediciones 

relacionadas con las magnitudes 

fisiológicas, que son generadas por el 

cuerpo humano y que aporta al personal 

asistencial para la toma de decisiones 

para el correcto diagnóstico y para el 

tratamiento de los pacientes. 

 

 

Parte de la metrología que está relacionada con las múltiples actividades que integran, 

como las pruebas de performance esenciales de un determinado equipo médico, una 

revisión visual del estado de accesorios que conforma el equipo, la verificación del estado 

de banco baterías, todas las magnitudes que deben ser medidas, de manera que son 

requisitos de carácter obligatorio en el  cumplimiento de los parámetros determinados 

según las especificaciones técnicas del fabricante, de esta manera garantizar el correcto 

funcionamiento [42].  

 

Este tipo de metrología está relacionada con la metrología industrial, con el objetivo de 

asegurar y controlar que las mediciones realizadas por el equipo biomédico estén dentro 
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del margen de tolerancia planteados, adicional la metrología biomédica es considerada 

en el proceso de inspección o desempeño, para la validar que el mantenimiento ha sido 

eficaz y confiable [33]. 

 

Los equipos patrones de medida regularmente suelen presentar variaciones en sus 

mediciones característicos a lo largo del tiempo, dependiendo del uso o la aplicación que 

tenga, el cual, desde el punto estadístico, un instrumento patrón presenta variaciones 

entre las observaciones debida a magnitudes de influencia que cuyos errores e 

incertidumbre puede afectar sistemáticamente [43]. 

 

La exactitud que es la determinación del error de medición y precisión, es el error de 

repetibilidad de un instrumento, el cual son parte fundamental en el proceso de 

verificación metrológica, tiene relación con los errores realizados en la obtención de una 

magnitud, el cual la exactitud es una medida que es parte de la calidad de calibración de 

los equipos respecto de los patrones de medida y precisión está definida por el inverso 

proporcional del error causal o estadístico [44]. 

 

Por otro lado, el ajuste, es el conjunto de operaciones que se realiza a cabo en un sistema 

de medición, de tal manera este facilite indicaciones planteadas correspondientes a 

valores entregados de una magnitud a medir. Generalmente, en una medición se comete 

error en el resultado de medida, el cual se ha considerado por dos componentes, una 

aleatoria y otra componente sistemática.  

 

El error aleatorio proviene de variaciones de medida de influencia, de carácter temporal 

y espacial, que dan lugar a mediciones repetidas del mensurando, el cual se obtendría 

de un número infinito de mediciones repetidas del mismo mensurando [45]. 

 

El error sistemático, al igual que el aleatorio, que son mediciones repetidas, pero 

permanece de manera constante o que varía de manera predecible, produciéndose un 

resultado de medida en un efecto de una magnitud de influencia, tal que puede aplicarse 

una corrección o un factor de corrección el cual está asociada a una determinada 

incertidumbre [45] [46].  
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Debido a estos eventos adversos, las entidades de salud deben considerar de suma 

importancia la aplicación de aseguramiento del control metrológico, para así demostrar 

la calidad y el rendimiento de los dispositivos médicos que deben ser probados para 

brindar el servicio de salud de manera responsable y calificada [47]. 

 

Se detalla a continuación conceptos a emplear en el desarrollo del análisis de error de 

medición obtenido de la Norma ISO 17025 [9]. 

Medición  

Según el VIM define a la medición como un proceso que consiste en obtener 

experimentalmente uno o varios valores que pueden atribuirse razonablemente a una 

magnitud [48]. 

 

Incertidumbre de Medición 

Parámetro no negativo que caracteriza la dispersión de los valores atribuidos a un 

mensurando, a partir de la información que se utiliza [48]. 

 

Error de medición 

Es la diferencia entre un valor medido de una magnitud y un valor de referencia (real o 

verdadero) [48]. 

 

Error Máximo Permitido 

Error extremo de un grupo de medidas, con relación a un valor de referencia dado por 

especificaciones técnicas, normas o reglamentaciones, para una medición, instrumento 

o sistema de medida dado [49]. 

 

Exactitud de Medición 

Es la proximidad entre un valor medido y un valor verdadero de un mensurando [48]. 

 

Repetitividad de medida   

Precisión de medida bajo un conjunto de condiciones de repetibilidad [50].  
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Calibración  

Es el conjunto de operaciones que establece condiciones determinadas, mediante la 

relación de valores entre las incertidumbres de medidas que se asocian a partir de los 

patrones de medición y bajo esta información se establece una relación para adquirir un 

resultado de medición a partir de una indicación mediante un certificado de calibración 

metrológica  [48].   

 

Ajuste  

Es la agrupación de operaciones que se lleva a partir de un sistema de medición para 

que este facilite indicaciones y sus respectivos valores entregados de la magnitud a 

medir [48]. 

 

Trazabilidad Metrológica 

Radica en una cadena ininterrumpida y documentada de calibraciones por medio de una 

referencia de patrón de medida, mediante procedimientos de medición, que aprueba la 

relación de los resultados de medida [51]. 

 

Verificación Metrológica 

Es el aporte de evidencia de comparar las medidas correspondiente por el instrumento 

de un equipo calibrado, con el fin de cumplir con las mediciones que el equipo mide bajo 

las condiciones o requisitos especificados por el fabricante [48]. 

 

Como se visualiza en la figura 2.9, en el caso que el error más la suma de la 

incertidumbre de la medición es menor que la tolerancia, el punto de análisis cumple con 

el rango permitido por el fabricante, caso contrario, se lo cataloga como no conforme 

(NC). Cabe recalcar que, al momento de realizar el análisis, la tolerancia mantiene un 

rango de límite inferior (LI) y un límite superior (LS), al calibrar un punto determinado en 

el valor nominal, de tal manera se brinda cuatro posibilidades de análisis de medición: 

Para e1, el error de la medición valor de incertidumbre está dentro del límite superior e 

inferior permitido del valor nominal. 
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Para e2, la sumatoria del error de medición con la incertidumbre, no está dentro del límite 

permitido, el cual no cumpliría con lo permitido por el fabricante del equipo. 

 

Para e3, el error de medición está dentro del rango de tolerancia permitido, pero al 

comprobar mediante la sumatoria con la incertidumbre, este supera el límite inferior, de 

igual manera ocurre con el e4 que la probabilidad supera el límite superior del rango de 

tolerancia permitido. 

 

Figura 2.8 Evaluación de conformidad [52] 

 

2.3 Verificación metrológica de dispositivos médicos 

Para validar el aseguramiento de calidad de un dispositivo médico, el cual la entidad 

reguladora autorizada por el estado, tiene la capacidad de emitir un certificado de 

calibración, mediante los datos obtenidos en las mediciones, que demuestran si los 

dispositivos médicos funcionan de manera correcta bajo los estándares internacionales 

y del fabricante, debido que estas mediciones obtenidas avalan al personal sanitario para 

la correcta toma de decisiones en el diagnóstico o su respectivo tratamiento sobre el 

paciente [53]. 

 

Esta ciencia hace hincapié la necesidad de la metrología en los diferente clases de  

equipos médicos, debido que existe una gran variedad de factores que puede presentar 
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errores de medición al momento de realizar las respectivas medidas como el ambiente, 

la fuente de alimentación, picos eléctricos, la adición de otros componentes al sistema 

eléctrico, por ende, esto ayudaría a la prevención de mitigar algunos errores que pueden 

presentarse al equipo [53]. 

 

De acuerdo a decretos internacionales establecidos en el marco legal, el cual tiene como 

objetivo regular el régimen de registro sanitarios [54], de manera que es necesario 

clasificar los equipos o dispositivos médicos de un centro de salud según su riesgo. Por 

ende, estableció definir y clasificar los dispositivos médicos de la siguiente manera: 

 

Dispositivo médico 

Se entiende para uso y aplicación al ser humano, todo instrumento, aparato, maquina, 

software, equipo biomédico u otro clase de articulo similar o relacionado, incluyendo sus 

componentes, parte y accesorios que intervengan en su correcta aplicación [55]. 

 

Clase I 

Dispositivos médicos de riesgo bajo, sometidos a controles generales, no propuesto a 

proteger o mantener la vida al paciente, por lo que no genera lesiones o enfermedades 

[54].  

 

Clase IIa 

Dispositivos médicos de riesgo moderado, sometidos a controles especiales en fase de 

fabricación para demostrar seguridad, confiabilidad y efectividad [5]. 

 

Clase IIb 

Dispositivos médicos de riesgo alto, sometidos a controles especiales en el diseño y 

fabricación para demostrar seguridad, confiabilidad y efectividad [5]. 
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Clase III 

Dispositivos médicos de riesgo muy alto, sometidos a controles especiales, con la 

finalidad de proteger o mantener la vida del paciente evitando el deterioro de la salud 

humana [5]. 

 

Adicional se confirma que la calibración de instrumentos de medición es una herramienta 

básica para certificar la trazabilidad de una medición que involucra la determinación de 

las características metrológicas (error de medición e incertidumbre) de un instrumento o 

estándar [29] y al no llevar un control de registro de mantenimiento, verificación 

metrológica y los demás requisitos establecidos por el fabricante, validando el correcto 

funcionamiento del equipo biomédico.  

 

En la práctica, la verificación metrológica radica en realizar una comparación con un 

estándar de referencia establecida, en las condiciones específicas, de tal manera que el 

valor de la diferencia obtenida el indicador real del error del instrumento a calibrar con 

una incertidumbre de medida asociada a un grado de confianza que puede ser del 95% 

[52] [29]. 

 

2.3.1 Importancia de la Metrología Biomédica en el área de la Salud 

Por lo usual, las decisiones clínicas, a menudo se basan en datos estadísticos, análisis 

y conclusiones de estudios clínicos. Por lo tanto, las medidas medicas son solo factores 

dentro del complejo proceso de toma de decisiones medicas en general, por ende, 

contribuye de manera relevante al desarrollo de este [56]. 

 

La metrología en el sector salud se encarga de asegurar que el equipamiento empleado 

en un proceso asistencial opere dentro de los límites de calidad establecidos por los 

fabricantes, para las magnitudes fisiológicas asociadas a los dispositivos médicos [56]. 

  

De modo que, en la actualidad el rol de la ciencia de la medición o la metrología juega 

un papel fundamental en la medición precisa, donde afecte significativamente el valor, la 

eficacia  y la calidad de un producto o servicio [57]. De acuerdo a la Organización 

Internacional de la Metrología Legal (OIML) [58], la metrología es la ciencia que se 

encarga a la verificación de las mediciones que incorpora todos los aspectos técnicos y 
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prácticos realizadas por el equipo [59], tras un proceso que conlleva la verificación y 

comparación con un equipo patrón con trazabilidad determinada. 

 

Muy independiente de los conocimientos adquiridos por los profesionales sanitarios 

durante sus estudios y la experiencia obtenida de campo en hospitales, clínicas, entre 

otros, esto conlleva a demostrar el correcto diagnóstico para un tratamiento adecuado 

del paciente, de mantener una medida exacta y de un correcto funcionamiento de los 

dispositivos médicos [60]. 

 

La metrología biomédica se considera sumamente importante debido que sirven como 

apoyo vital en las actividades destinadas a garantizar la seguridad y confiabilidad del 

paciente en las distintas entidades prestadoras de salud. Por ejemplo, si un desfibrilador 

no suministra la correcta energía, un esterilizador no realiza el correcto proceso de 

desinfección de los insumos médicos como se requiere [57], no se puede acreditar que 

el servicio de salud es calificado[61]. 

 

Gracias a esto, el proceso de la verificación metrológica ha brindado a mantener la 

disponibilidad de equipos seguros y efectivos para el respectivo cuidado del paciente, el 

cual reducen el potencial de fallas de alto costo, de tal manera existen beneficios 

económicos que relacionan en el aseguramiento de la calidad, de manera que 

incrementaría la vida útil de los equipos médicos.  

 

Las respectivas pruebas, ensayos, verificación y/o calibración, son realizadas por medio 

de diferentes aparatos e instrumentos de medición, que permiten cumplir con las normas 

existentes de un producto o servicio [53]. Debido a esto es necesario estimar el propósito 

de una medición que es precisar el valor de una magnitud, conocida como mensurando, 

que según el Vocabulario Internacional de Metrología (VIM), es todo atributo, cuerpo o 

sustancia que se desea medir [48]. 

 

2.3.2 Método de verificación metrológica 

La verificación metrológica biomédica, instaura una relación entre el equipo (instrumento 

de medición) que está sujeta a la verificación y/o calibración y el equipo patrón, por ende, 

intervienen métodos para la estimación de la incertidumbre que permite el análisis de los 
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datos adquiridos en los métodos de calibración, tal que concede llevar un control de 

errores que se producen durante la calibración por los diferentes factores que afectan a 

las mediciones [47]. 

 

Estos métodos de calibración suelen adoptar combinaciones con el método en que el 

patrón realiza el mensurado [5]. Cabe destacar que los métodos de calibración provienen 

de los métodos de medición donde el principal método de calibración es calibración por 

comparación directa, por transferencia, por sustitución, por equilibrio, por simulación, por 

reproducción y por puntos fijos. 

 

La metodología más aplicada en la actualidad es la verificación o calibración por 

comparación directa, que compara directamente los valores proporcionados por el 

equipo bajo calibración, con los valores proporcionados por un patrón. El objetivo de este 

proceso es indicar la coincidencia entre la magnitud del equipo y la magnitud de medida 

por el instrumento [62].  

 

Para el desarrollo del diseño, es importante enfatizar que en el proceso de verificación 

y/o calibración instrumental se debe conservar la estabilidad ambiental durante el 

proceso de calibración. De igual manera mientras mayor sea el control de estabilidad del 

ambiente, mayor será la confiabilidad de los resultados [62].  

 

Las condiciones ambientales principales como la humedad, temperatura y presión 

atmosférica son los parámetros principales que debe apuntarse al inicio y al final de cada 

verificación y/o calibración, el cual el área donde se encuentra el equipo bajo prueba 

debe estar correctamente acondicionada mediante sistemas de climatización gradual y 

bajo las condiciones eléctricas segura, que garantice el buen desempeño del equipo para 

el aseguramiento e integrad para el paciente. 

 

2.4 Normativa y situación actual de la Metrología en Ecuador   

El INEN es el organismo responsable de la metrología en el Ecuador y encargado 

únicamente emitir los certificados de calibración de conformidad rigiéndose con la Ley 

del Sistema Ecuatoriano de la Calidad en materia de reglamentación, validación y 

certificación, según el artículo 15 el INEN cumple con las siguientes funciones [7]: 
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• Cumplir las funciones de organismos técnicos nacionales competentes, 

materia de reglamentación, normalización y metrología; 

• Formular, en sus áreas de competencia, luego de los análisis técnicos 

respectivos, las propuestas de normas, reglamentos técnicos y 

procedimientos de evaluación de la conformidad, así como las propuestas 

de las normas y procedimientos metrológicos; 

• Previa acreditación, certificación y/o designación, actuar como organismo 

de evaluación de la conformidad competente a nivel nacional; 

• Homologar o adoptar normas internacionales; 

• Preparar el Plan Nacional de Normalización que apoye la elaboración de 

reglamentos técnicos de productos. 

El Sistema Ecuatoriano de la Calidad se encuentra estructurado según al artículo 8 

por [7]: 

• Comité Interministerial de la Calidad; 

• El instituto ecuatoriano de Normalización, INEN; 

• La Secretaría de Acreditación Ecuatoriano, SAE 

• Las entidades e instituciones públicas que, en función de sus 

competencias, tiene la capacidad de expedir normas, reglamentos técnicos 

y procedimientos de evaluación de la conformidad. 

• Ministerio de Industria y Productividad (MIPRO). 

El Servicio Ecuatoriano de Normalización (INEN), ente encargado de establecer el marco 

regulatorio en cuanto a normas y reglamentos técnicos en el sector industrial, comercial 

y de servicio. El INEN es el organismo responsable de la metrología en el Ecuador, su 

función es de administrar y desarrollar el Sistema Nacional de Metrología del país como 

lo establece el artículo 35 “El INEN es la entidad responsable de la metrología en el país 

y como tal actúa en calidad de organismo nacional competente. El aseguramiento de las 

mediciones se fundamentará en la trazabilidad de los patrones nacionales hacia patrones 

internacionales del Sistema Internacional de Unidades SI” [7]. 

El Servicio de Acreditación Ecuatoriano, SAE, tiene como objetivo principal 

de brindar la acreditación de acuerdo con los criterios y lineamientos 

internacionales, la imparcialidad y la operación coherente de los 

laboratorios, siguiendo los requisitos generales para la competencia de los 
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laboratorios de ensayo y calibración según la Norma ISO/IEC 17025:2017 

[63]. 

• El Ministerio de Industrias y Productividad, MIPRO, es el ente 

gubernamental rectora del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, encargado 

de formular y ejecutar las políticas establecidas según la Ley del Sistema 

Ecuatoriano de la Calidad y que tiene a su cargo dos entidades adscritas 

el INEN y el SAE [7]. 

2.5 Requisitos técnicos acorde las Normas Internacionales 

Hoy en día existen normas, requisitos que rigen el sector sanitario a nivel nacional e 

internacional, con la intención de brindar confianza al paciente y a la institución, en el 

aseguramiento de la calidad de equipos médicos. Las principales entidades reguladoras 

en el área de la salud, que se encargan de hacer cumplir a nivel internacional son [64]:  

• ISO (International Standard Organization) 

• IEC (International Electrotechnical Commission) 

• FDA (Food and Drug Administration) 

• ASHE (American Society for Healthcare Engineering) 

• IEEE (Institute of Electrical and Electronics Engineers) 

• EMBS (Engineering in Medicine and Biology Society) 

 

De tal manera se procedió a entender y comprender cada una de las normas y la 

aplicación que existe con las otras, la cual indirectamente pueden contribuir para el 

desarrollo del proyecto. Para el diseño y desarrollo del manual de verificación metrológica 

del Ventilador Pulmonar, se debe conocer el funcionamiento del dispositivo medico a 

utilizar y considerar criterios técnicos de las diferentes normas, manuales de usuario y/o 

servicio rigiéndose a sus criterios y sus recomendaciones, como en el aspecto de: 

 

• Condición física (cualitativas y cuantitativa) 

• Seguridad eléctrica  

• Pruebas de desempeño o rendimiento 

• De tal manera que, en el proceso de las pruebas de verificación metrológica, 

interviene diversos parámetros de medición relacionados con los volúmenes 

pulmonares; presión, volumen y tiempo ya mencionados anteriormente, que son 

aplicados en los dos modos ventilatorios VCV y VCP. 
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2.5.1 ISO 9001 

La Norma ISO 9001 hace referencia sobre el Sistema de Gestión de la Calidad, que es 

el conjunto de reglas a implementar y legalizar un sistema de gestión de calidad. Esta 

norma es la responsable de instaurar los requisitos para un sistema de gestión de calidad 

eficaz, donde puede aplicarse al interior de una institución, sin afectar el tipo de producto 

o el tipo de servicio que preste [2].  

 

La implementación de un sistema de gestión de calidad ayuda a promover y garantizar 

los método y resultados para la satisfacción del cliente mediante el cumplimiento de los 

requisitos [65]. Para la correcta aplicación de la norma de manera eficaz en la 

organización o instituto, debe mantener un riguroso orden de actividades relacionado 

entre sí, para determinar los procesos y la responsabilidad que se necesita para el 

cumplimiento de los objetivos de la calidad. 

 

Dentro de la norma, en el apartado sección 7.1.5 en la cual hace relación al Recurso de 

Seguimiento y Medición, que especifica, que es la organización que debe determinar y 

proporcionar los recursos que se requiere necesarios para certificar la validez y fiabilidad 

de los resultados [66].  

 

Para el diseño de un manual de verificación metrológica, se debe establecer en un grupo 

de funciones que definan y controlen los dispositivos médicos que deben ser verificados 

y/o calibrados, dependiendo de los parámetros de medición ya sean las magnitudes que 

deben ser medidas, el cual aborda el enfoque orientado a procesos, incluyendo el 

registro y conservación de los resultados y su trazabilidad. 

 

Uno de los factores claves e importantes en la calibración o verificación metrológica, es 

la trazabilidad metrológica de las mediciones, el cual consiste en una linea continua 

interrumpida y documentada mediante un registro de la medición del equipo bajo prueba, 

mediante procedimientos de medición (documentados), para conocer y demostrar bajo 

un certificado verificación o calibración del dispositivo medico cumple los requisitos para 

su aplicación prevista [51]. 

 



52 

 

Rigiéndose en el apartado 7.1.5.2 en el cual relaciona a la trazabilidad de las mediciones, 

detalla que, cuando la trazabilidad de las mediciones es un requisito, o considerado por 

el instituto u organización como parte esencial para proporcionar confianza en la validez 

de los resultados de la medición, el equipo de medición debe [67]: 

 

Realizar la calibración o verificación, con intervalos ya especificados, en el caso de ser 

antes utilizados, se debe comparar con patrones de medición trazable a patrones de 

medición internacional o nacional. En el caso de no existir dichos patrones, se almacenar 

y registrar la base utilizada para la calibración o verificación. 

 

• Identificar para la determinación de su estado de calibración. 

• Proteger el equipo contra daño, ajustes o avería, que pueda invalidar el resultado 

u estado de calibración y los posteriores resultados de la calibración [67].   

2.5.2 ISO 17025 

La norma internacional ISO/IEC 17025 es la ente internacional que se encarga de indicar 

los parámetros que deben mantener un laboratorio de ensayo y/o calibración para  que 

puedan ser acreditados [44]. La norma como objetivo establece los requisitos generales 

para la competencia en la manipulación de ensayos, pruebas y/o las calibraciones, 

utilizando métodos normalizados, métodos no normalizados y métodos desarrollados por 

el propio laboratorio [68]. 

 

Cuando un laboratorio, institución de prestación de salud, cumple con el sistema de 

gestión de calidad, se puede validar que se está trabajando bajo la Norma ISO 9001, 

debido que la ISO 17025 ha sido desarrollada para cumplir con los requisitos que exige 

la norma de calidad establecida por ISO [69]. 

 

De manera que la documentación del proceso de la verificación metrológica se 

recomienda cumplir lo dispuesto en la norma ISO 17025 en lo relacionado con el 

certificado de verificación metrológica, en la cual como mínimo debe cumplir con los 

siguientes apartados [54]: 
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• Identificación apropiada e inequívoca 

• Descripción del tipo de ítem a realizar las pruebas de verificación metrológica 

• Parámetros o magnitudes de medición y los rangos a determinar 

• Patrones de referencia y los materiales de referencia requeridos 

• Condiciones ambientales y de estabilización requeridas 

• Descripción del procedimiento, identificación del equipo; marca, nombre del 

fabricante, identificación del tipo y el número de serie u otra identificación única 

• Criterios y/o requisitos para el cumplimiento o el rechazo 

• La incertidumbre o el procedimiento para la estimación de la incertidumbre 

 

2.5.3 Norma IEC 60601-1 

La Comisión Electrotécnica Internacional (IEC), es un ente regulador internacional que 

suscita la estandarización global en la industria de la electrónica. La norma IEC 60601-

1, se conoce como Equipos médicos eléctricos- Parte 1: Requisitos generales para la 

seguridad básica y funcionamiento esencial, se encarga del diseño de los equipos 

médicos con respecto a la seguridad eléctrica y sus objetivos es aplicar los requisitos 

generales para brindar la seguridad en los dispositivos médicos y sirve de base para las 

exigencias de seguridad de las normas particulares específicas [70]. 

 

El desarrollo de un protocolo de verificación metrológica de pruebas eléctricas para 

equipos médicos, esta originada en el desarrollo de criterios que se valora y se categorice 

los niveles de riesgo tanto para el paciente como para el personal sanitario, de tal manera 

se determine si el aparato cumple con los valores máximos de voltaje, corriente y 

resistencia establecidos en la norma [71].   

 

La norma plantea una variedad de definiciones para el personal que manipula con equipo 

médicos, y planea condiciones de posibles casos de prueba en los que falle la parte 

eléctrica del equipo. Según la norma establece parámetros que deben regirse y tener en 

cuenta dentro de las pruebas de verificación y/o calibración [72] [68]. De tal manera se 

realiza una breve descripción de los parámetros inmersos en el protocolo de verificación 

de seguridad eléctrica de acuerdo con lo definido en la norma IEC 60601-1 [73]. 
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Tensión de Red: 

Voltaje medido de la red de alimentación de manera que se conecta un equipo 

electromédicos para el uso continuo o frecuente. 

 

Resistencia tierra: 

Es la impedancia entre las partes conductoras exhibidas del dispositivo bajo prueba 

(DBP) y la tierra de protección del equipo electro médico. El punto equipotencial o tierra 

de protección del equipo es un punto de conexión a tierra física que soporta la intensidad 

de corriente de un corto circuito de todas las partes metálicas que puedan energizarse. 

La norma establece resistencias menores a 0,1 Ω para equipos con cable extraíble y 

menores a 0,2 Ω para equipos con cable fijo. 

 

Corriente de Fuga:  

son corrientes no funcionales que generalmente circulan a tierra en cualquier clase de 

equipos e instalaciones eléctricas. Se producen a través del aislamiento que recubre los 

conductores, de manera que no son ideales y tiene características de resistencia y 

capacitancia. 

 

Las corrientes de fuga específicas por la norma para la seguridad eléctrica de equipos 

electromédicos, son las siguientes [73]: 

 

Corriente de fuga a tierra: corriente que circula desde la parte de red de alimentación 

a lo largo o a través del aislamiento al conductor de protección de tierra. 

 

Corriente de fuga de chasis: corriente que fluye desde el chasis (envolvente) hacia la 

conexión de protección a tierra. 

 

Corriente de fuga de paciente: corriente que fluye desde la parte aplicable a tierra a 

través del paciente, o desde el paciente a tierra a través de una parte aplicable. 

 

Corriente auxiliar de paciente: corriente que fluye en el paciente en utilización normal 

entre elementos de la parte aplicable y no destinada a producir efecto fisiológico. 
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Micro-shock: se produce corrientes pequeñas que es aplicada cerca del corazón, de 

manera que existe electrodos o catéteres conectado al corazón. 

Macro-shock: corriente que fluye por una zona amplia del área de la piel, pasando una 

parte del cuerpo hacia otra. 

 

Para el cumplimiento de los requisitos para la seguridad eléctrica en los equipos 

electromédicos, deben cumplir con los valores máximos permitidos para las corrientes 

de fuga, dependiendo de las 3 condiciones de falla que se menciona a continuación [71]: 

 

Falla de neutro abierto: equivale a la desconexión del terminal neutro de la entrada de 

alimentación.  

 

Falla de tierra abierta: consiste en la desconexión del conductor de toma de tierra en la 

entrada de alimentación. 

 

Falla de polaridad invertida: radica en la conexión invertida de la polaridad en los 

terminales de la entrada de alimentación.  

                               Tabla 2.5 Máximos valores establecidos por IEC 60601-1 [73] 

PRUEBA VALOR NORMA UNIDADES 

TENSION DE RED 110 ± 10% VAC 

RESISTENCIA A TIERRA ≤ 0.2 Ω 
CORRIENTE DE FUGA A 
TIERRA 

≤ 500 µA 

PRIMERA FALLA ≤1000 µA 

CORRIENTE DE FUGA DE 
CHASIS 

≤100 µA 

PRIMERA FALLA ≤ 500 µA 

SEGUNDA FALLA  ≤ 500 µA 

CORRIENTE DE FUGA DE 
PACENTE 

≤10 µA 

PRIMERA FALLA ≤ 50 µA 

SEGUNDA FALLA  ≤ 50 µA 

TERCERA FALLA ≤ 50 µA 

CORRIENTE DE FUGA 
AUXILIAR DE PACIENTE 

≤ 500 µA 

PRIMERA FALLA ≤10 µA 

SEGUNDA FALLA  ≤10 µA 

TERCERA FALLA ≤10 µA 
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Clasificación de equipos electro-médicos 

Se considera de manera primordial un correcto aseguramiento de verificación 

metrológico-eléctrica, en la cual la norma plantea la protección contra el shock eléctrico 

que brinda los equipos alimentados externamente, dependiendo de la diversificación de 

equipamiento electro médico que se clasifican según el tipo de protección como se 

menciona a continuación [72]: 

 

Equipo Clase I 

Equipo con protección contra descargas eléctricas, el cual no descansa únicamente en 

el aislamiento básico, sino que existe una medida de seguridad adicional consistente en 

la conexión del equipo al conductor de protección a tierra. 

 

                                              Figura 2.9 Protección Clase I [74] 

Equipo Clase II 

Equipo con protección contra descargas eléctricas, el cual descansa únicamente en el 

aislamiento básico, sino que existe una medida de seguridad adicional como lo es el 

aislamiento doble o aislamiento reforzado. 

 

                                            Figura 2.10 Protección Clase II [74] 
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Cada pieza o terminal aplicada al paciente es de un tipo de nivel de protección como se 

lo indica a continuación [74]: 

 

Tipo B 

Equipo de pieza aplicada al paciente el cual tiene un adecuado grado protección contra 

corrientes de fuga y fiabilidad de la conexión a tierra, permitiéndose valores del orden de 

0,1mA de corrientes de fuga en condiciones normales y hasta 05, mA en condiciones de 

simple falla. 

Tipo BF 

Brinda al paciente un grado de protección mayor que el entregado por las partes 

aplicadas tipo B. 

Tipo CF 

Aquella clase I o II con alimentación interna que permiten un alto grado de protección, 

con relación con corrientes de fugas y entradas flotante. Tal que debe reducírselas 

corrientes de fuga hasta 0,01mA en condiciones normales de trabajo y 0,05mA en 

condiciones de simple falla para pacientes y hasta 0,5mA para corriente de perdida de 

lazo cerrado. 

 

 

 

             Figura 2.11 Valores relacionas con prueba de corriente permitidos [75] 

 

Adicional uno de los factores importantes que plantea la norma para el diseño del área 

de trabajo, son los valores de temperatura ambiente, humedad y presión atmosférica que 

se muestra a continuación [76]: 
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           Tabla 2.6 Condiciones atmosféricas según Norma IEC-60601-1:2005 [72] 

 

 

La idea de tener un estándar para equipos de asistencia vital que son diferentes de otros 

equipos eléctricos, como los equipos domésticos, es que en la mayoría de los casos 

dichos equipos electro médicos, se encuentran conectados a pacientes que son más 

vulnerables a descargas eléctricas en comparación a una persona sana, la mayor 

incidencia de eventos adversos debido a descargas eléctricas, es por la disminución 

deliberada de la impedancia de la piel o por conexiones de varios equipos al paciente lo 

que aumenta la probabilidad de una descarga eléctrica [77].  

2.5.4 Norma IEC 62353 

La norma IEC 62353, es una norma internacional publicada por la Comisión 

Electrotécnica Internacional (IEC). Esta norma se encarga en la aplicación a los ensayos 

de las inspecciones de los equipos y sistemas médicos eléctricos -, antes de la puesta 

en funcionamiento, durante los mantenimientos y después de la reparación o por motivos 

de inspección al aseguramiento de la calidad de equipos médicos [78].  

 

La norma establece como ejecutar las revisiones o ensayos de seguridad eléctrica y 

plantea los parámetros de medición aceptables. En lo posible la norma intenta conformar 

una operación segura en conjunto con pruebas de los equipos médicos eléctricos y los 

sistemas médicos eléctricos, rigiéndose por los requisitos locales y cumplir la alta 

demanda de gestión de riesgo [79]. 

 

• Uno de los requisitos es plantear el tipo de ensayo que va a realizar [80]: 

• Ensayo antes de la puesta en servicio 

• Ensayos recurrentes 

• Ensayos después de la reparación  

• De tal manera que el objetivo de la norma IEC 62353 describe pruebas específicas 

de seguridad eléctrica, en una estructura claramente específica, probando fugas 

Variable Condiciones Normales Margen de condiciones normales

Temperatura (°C) 23 ± 2 10 a 40

Humedad relativa (%) 60 ± 15 30 a 75

Presión atmosférica 860 hPa hasta 1060hPa 700 hPa a 1060 hPa
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resultantes de fallas potenciales en la entrada (fuente de alimentación) y salida 

(partes aplicadas). Todas las pruebas se dan a partir en condiciones de falla única, 

como tierra abierta (equipo Clase I), red en partes aplicadas (fuga de la pieza 

aplicada) y neutro abierto (método alternativo) [81]. 

 

Tabla 1.7 Escenarios de prueba según Norma IEC 62353 [82] [83] 

Resistencia de prueba 

de puesta a tierra de 

protección 

Corriente de fuga de los 

equipos 

Corriente de fuga de la 

pieza aplicable 

Es la resistencia entre 

cualquier parte 

conductora del equipo y 

el conector de 

protección de la clavija 

del suministro eléctrico. 

Flujo de corriente que 

surge desde la red 

eléctrica a tierra a través 

del conductor de tierra 

de protección y partes 

conductivas accesibles. 

Es la corriente que fluye 

de la red eléctrica de las 

piezas conductivas 

accesibles a las piezas 

aplicables o cables del 

paciente. 

 

Los criterios de aplicación de la norma IEC 62353 para el aseguramiento eléctrico está 

conformada del siguiente orden: 

 

 

Figura 2.12 Criterios de evaluación IEC 62353 [84] 

 

Regirse bajo esta norma IEC 62353 debe ser aplicada en las pruebas a dispositivos 

médicos en hospitales. La norma IEC 62353 se estableció debido que la norma IEC 

60601-1 es una norma de pruebas de tipo sin criterios de administración de riesgo y no 

es aplicable en el entorno hospitalario [83]. 
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Como se mencionó las pruebas se realizan en los equipos antes de su puesta en marcha 

en pacientes, durante las pruebas habituales programadas y después de los 

mantenimientos correctivos que implica reparaciones o cambios de dispositivos 

electrónicos al equipo. Por esta razón esta norma ayuda para pruebas de campo 

(hospitales) y no se relaciona al diseño de los dispositivos electro-médicos como lo 

menciona en la norma IEC 60601-1. 

 

Figura 2.13 Criterios según norma IEC 62353 [83] 

2.5.5 Norma ISO 80601-2-12 

La importancia de regirse mediante normas técnicas internacionales es de mejorar y 

aplicar los parámetros de seguridad a equipos médico de asistencia vital, que son de 

gran beneficio para afrontar cualquier situación de emergencia sanitaria a nivel local, 

como lo son en los ventiladores pulmonares, lo cual se debe de cumplir con todos los 

estándares de aseguramiento de la calidad para su apropiado funcionamiento. 

 

 La norma ISO 80601-2-12 “Equipo Médico Eléctrico Parte 2-12: Requisitos particulares 

para la seguridad básica y rendimiento esencial de ventiladores pulmonares para 

cuidados críticos”, toma en cuenta los requisitos de aseguramiento y rendimiento, que 

son especialmente solicitados por los ventiladores pulmonares [85]. 



61 

 

    Tabla 2.7 Prueba de tipo de inflado por control de volumen según ISO 80601-2-12 

 

Bajo estos parámetros se basará a realizar las pruebas de verificación metrológica, con 

diferentes niveles de pulmón de prueba simulando diferentes tipos de resistencia como 

lo indican en las tablas 2.3 y 2.4 con los dos modos ventilatorios VCV y VCP. Adicional 

nos ayuda a identificar los parámetros para su verificación como lo son la PIP (Presión 

inspiratoria pico), Vt (Volumen corriente o tidal), PEEP (Presión de final de espiración 

positiva), Tiempo de inspiración (Ti), Frecuencia respiratoria (BPM), Concentración de 

oxígeno (FiO2). 
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    Tabla 2.8 Prueba de tipo de inflado por control de presión según ISO 80601-2-12 

 

 

Esta norma es el complemento a la norma IEC 60601-1 de seguridad eléctrica, que avala 

el correcto aseguramiento eléctrico en los aspectos de funcionalidad y compatibilidad 

eléctrica, que son aplicados en pacientes de las áreas de UCI (Unidad de Cuidados 

Intensivos). Por lo cual, el ventilador pulmonar debe regirse a un nivel de seguridad alto 

y asegurar su optima confiabilidad de funcionamiento, para el cual se refleja tener en 

cuenta los diferentes niveles de corriente macro y micro-shock, límites de corriente de 

fuga que debe ser menor a 100 µA, indicadores de aviso por medio de alarmas, exactitud 

de sensores, entre otros parámetros que influye para el correcto funcionamiento del 

ventilador pulmonar [86] [72].  

 

Regirnos bajo estos parámetros estamos garantizando al personal médico especializado, 

de contar con todos los medios de funcionalidad que deben ser apropiadas para todos 
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los procedimientos de terapias respiratorias invasivas, donde implica el uso del ventilador 

pulmonar de acuerdo con la fisiopatología que diagnostique el paciente. 

 

          Figura 1.6 Criterios de aseguramiento eléctrico según IEC 62353 e ISO 80601-2-12 [87] 

 

2.6 Verificación Metrológica de los equipos Ventilador Pulmonar 

El objetivo de diseño e implementación de un proceso de verificación metrológica es de 

brindar un aseguramiento de las características metrológicas del equipo de medición, el 

cual debe de cumplir con los requerimientos metrológicos diseñados por el fabricante y 

estandarizada por las Norma ISO 80601-2-12.  

 

En la actualidad existen dos procesos claves para la confirmación metrológica, la 

calibración y la verificación; donde el proceso de calibración es la operación que, bajo 

condiciones específicas, crea una relación entre el valor nominal y las incertidumbres de 

medición proporcionadas por el patrón de medición [9]. 

 

Por su parte, la verificación metrológica tiene como objetivo en la determinación de si el 

equipo cumple o no con los requisitos metrológicos, realizando la identificación entre el 

error e incertidumbre [29]. 

 

Para las pruebas de verificación metrológica, se basará en el cumplimiento de los 

requisitos metrológicos mediante las especificaciones técnicas del ventilador pulmonar 

tomando en consideración el valor de tolerancia permitido por el fabricante del equipo, 

demostrando mediante la adquisición de datos en los diferentes modos ventilatorios que 

posee el ventilador pulmonar mediante una muestra de 3 valores. 

 

En el proceso de las pruebas de verificación metrológica, se realiza en dos modos 

ventilatorios, como lo son; controlado por presión y controlada por volumen, siendo estos 
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dos parámetros que interactúan de manera directa con el paciente y aportarían en la 

evaluación para el cumplimiento de los parámetros permitidos por el fabricante. 

 

El proceso de verificación tiene como objetivo en evaluar un grupo de variables a medir 

en un ventilador mediante el equipo patrón. Siendo el volumen corriente, la presión 

inspiratoria pico (PIP), la frecuencia respiratoria (FR), presión positiva espiratoria final 

(PEEP) y la fracción inspiratoria de oxígeno (FiO2). 

 

Análisis estadístico para determinación de error de medición 

Mediante las mediciones ejecutadas, por rigurosa que sea, e indiferentemente de las 

características del instrumento de medida usado, existirá un cierto margen de fluctuación 

sobre el mensurando, designándose esta duda incertidumbre de medida [29].  

 

Durante la práctica es sumamente importante tener en claro la diferencia entre el error e 

incertidumbre: 

 

El error figura como la diferencia entre el valor medido vs el valor de referencia del patrón.  

La incertidumbre del resultado cuantifica la posibilidad de conocer exactamente el valor 

del mensurando. 

 

El objetivo de una medición es determinar el valor del mensurando, mediante el valor de 

la magnitud particular bajo medición. Por lo tanto, que la medición inicia con una correcta 

definición del mensurando, de método de medida y del procedimiento de medida. 

 

En una medición se efectúan errores en el resultado de medida, debido que el error está 

conformado por dos componentes, una componente aleatoria y una componente 

sistemática [88]. 

 

Para el cálculo de error de medición e incertidumbre e independiente de las fuentes de 

incertidumbre descritas anticipadamente, existe por regla general para llegar a cabo su 

estimación: la evaluación Tipo A y la evaluación Tipo B. 
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El propósito de la evaluación Tipo A y Tipo B, es revelar las diferentes formas de evaluar 

las componentes de incertidumbre, debido a que se basan en distribuciones de 

probabilidad y las componentes resultantes tanto del Tipo A como del Tipo B se 

cuantifican mediante varianza o desviaciones típicas [88]. 

 

Evaluación de Incertidumbre Tipo A 

 

La incertidumbre de una magnitud de entrada 𝒙𝒊, obtenida mediante una seria de puntos 

de mediciones repetidas bajo condiciones especificadas, el cual se estima con base en 

la dispersión de resultados individuales [89]. 

�̅� =  
𝟏

𝒏
 . ∑ 𝒙𝒊

𝒏
𝒋=𝟏         (2.6) 

El cálculo de la dispersión o desviación estándar de la media de los resultados de la 

medición 𝒙𝟏, 𝒙𝟐, 𝒙𝟑,.. se expresa atraves de la ecuación [90]: 

𝜎 = √
∑ (𝑥𝑖− �̅�)2𝑛

𝑖

𝑛−1
    (2.7) 

Como los valores de la serie de mediciones realizadas siguen una distribución normal en 

la evaluación de incertidumbre de Tipo A, la incertidumbre estándar 𝑼(𝝈) se la obtiene 

mediante la siguiente ecuación [90]:  

𝑼(𝝈) =
𝝈

√𝒏
    (2.8) 

Evaluación de Incertidumbre Tipo B 

 

Se basa en la estimación de la incertidumbre a partir de fuentes de información externa, 

excepto del análisis estadístico de las mediciones realizadas. Estas fuentes de 

información puede ser: certificado de calibración, especificaciones del fabricante de 

instrumentos de medición, cálculos y publicaciones científicas, datos de mediciones 

anteriores [88]  [90]. 

 

Para el caso de los equipos bajo prueba del departamento se considera como 

indispensable la contribución de incertidumbre de: 
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• Incertidumbre de certificado de calibración del equipo patrón o simulador 

• Incertidumbre de verificaciones anteriores del equipo bajo prueba (si se dispone) 

• Determinación de la incertidumbre de acuerdo con el manual y especificaciones 

(en equipo nuevos) 

• Incertidumbre de las condiciones ambientales [88]. 

 

Se deberá considerar para los casos que lo requiera, la determinación de la 

incertidumbre basado en las distribuciones respectivas: 

 

Distribución Normal 

Se utiliza cuando se dispone de resultados experimentales de observaciones repetidas, 

este tipo de distribución se aplica para el cálculo de la incertidumbre Tipo A [88]. 

𝒖(𝒙𝒊) =
𝑼

√𝒌
   (2.9) 

En caso de que exista un gran número de muestras o mediciones repetidas o la 

información de los componentes de incertidumbre sea confiable, generalmente se 

considera el factor 𝒌 = 𝟐, que corresponde a un nivel de confiabilidad del 95,45% [29]. 

Distribución rectangular 

Se utiliza cuando se dan límites de precisión (superior e inferior), sin información, sin 

especificar el nivel de confianza, adicional sobre la distribución de probabilidad en el 

intervalo definido por los límites.  

 

Figura 2.7 Distribución Rectangular Constante [29] 
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El valor de incertidumbre de una distribución rectangular 𝒖(𝒙𝒊), se lo determina mediante 

la ecuación [29]: 

𝒖 (𝒙𝒊)
𝒂

√𝟑
         (2.10) 

 

 

donde;  

𝒂 =
𝒂+− 𝒂−

𝟐
         (2.11) 

Distribución Triangular 

Se utiliza cuando la información se conoce los limites (superior e inferior) y se puede 

conjeturar que los datos cercanos al valor central son más probables que los valores 

extremos [88]. 

 

 

Figura 2.8 Distribución Triangular [29] 

La incertidumbre estándar se determina mediante la ecuación: 

𝒖 (𝒙𝒊)
𝒂

√𝟔
           (2.12) 

donde; 

𝒂 =
𝒂+− 𝒂−

𝟐
                 (2.13) 
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Coeficiente de sensibilidad 

Valor necesario para establecer niveles mayores o menores de sensibilidad a los 

módulos de incertidumbre que están asociadas con las mediciones. De acuerdo el VIM 

se define como el cociente entre la variación de una predicción de una sistema de medida 

y la variación correspondiente del valor de la magnitud de medida [49] [29]. 

 

El valor del coeficiente de sensibilidad ′𝒊′ del componente de entrada ′𝒄𝒊
′ se lo determina 

por medio de calculo de la derivada parcial de la función  ′𝒇′ en orden de ′𝒙𝒊′ mediante 

la ecuación [90]. 

 

𝑪𝒊 =  
𝝏𝒇

𝝏𝒙𝒊
     (2.14) 

Incertidumbre expandida, nivel de confianza y factor de cobertura 

 

La incertidumbre combinada (𝑼𝒄) de una medición de salida, se logra combinando 

adecuadamente las incertidumbres estándar de los variables de entrada de la función 

del modelo matemático, sean dependientes entre sí o correlacionado [29]  [49]. 

𝒖𝒄
𝟐(𝒚) = ∑ (

𝝏𝒇

𝝏𝒙𝒊
)

𝟐

 𝒖𝟐𝑵
𝒊=𝟏  (𝒙𝒊)    (2.15) 

 

Tal que la incertidumbre combinada puede usarse para enunciar la incertidumbre del 

resultado de una medición en diferentes aplicaciones, es requisito plantear una medida 

de la incertidumbre que represente un intervalo alrededor del resultado de la medición él 

puede estar atribuido al mensurando con in alto nivel de confianza [29]. 

 

Asimismo, del uso para determinar el factor de cobertura 𝒌, la incertidumbre estándar 

𝑼𝒄 tiene un valor similar a la desviación estándar de la función de distribución del 

mensurando.  Tal que el intervalo central es la mejor estimación del mensurando debió 

que contiene el valor verdadero con una probabilidad 𝒑  de 68% aproximadamente [91]  

[90].  

 

Ordinariamente se estima una probabilidad mayor de 68%, tal que se consigue 

incrementando este intervalo por un factor 𝒌. La representación de la medición se 

expresa por la forma 𝒀 = 𝒚 ± 𝑼 que se demuestra como el mejor estimado del valor 



69 

 

atribuible al mensurando 𝒀, y el rango definido por 𝒚 − 𝑼; 𝒀 + 𝑼 contiene a los valores 

que pueden atribuirse 𝒀 con un alto nivel de confianza [43]  [29]. El cual el resultado final 

se llama incertidumbre expandida 𝑼. 

𝑼 = 𝒌 ∗ 𝒖𝒄  (2.16) 

El factor de cobertura se opta sobre la base de confianza que se quiere asociar al 

intervalo de confianza 𝒚 − 𝑼; 𝒀 + 𝑼. En la calibración y/o verificación de los instrumentos 

de medición regularmente se encarga que el valor convencional   𝒌 = 𝟐 , que 

corresponde a un nivel de confianza aproximado del 95% [29]  [88]. 

 

Adicional en el medio industrial, para obtener el factor de cobertura 𝒌 mediante la 

obtención de la incertidumbre combinada correspondiente a una incertidumbre 

propuesta, el factor de cobertura 𝒌 y el nivel de confianza 𝒑 depende de la distribución 

de probabilidad del mensurando [88]  [91].  

 

Para determinar los grados de libertad efectivos se calcula por la ecuación Welch-

Satterthwait [90]: 

𝝑𝒆𝒇𝒇 =
𝑼𝒄

𝟒

𝑼𝑨
𝟒

𝒏−𝟏
+

𝑼𝑩𝟏
𝟒

𝝑𝒊
+

𝑼𝑩𝟐
𝟒

𝝑𝒊
+

𝑼𝑩𝟑
𝟒

𝝑𝒊
+

𝑼𝑩𝟒
𝟒

𝝑𝒊

            (2.17) 

 

Tabla 2.9 Valores de 𝒌 para los grados de libertad efectivos 𝝑𝒆𝒇𝒇 [29] 
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CAPÍTULO 3 

3. DISEÑO E IMPLEMENTACION DE UN MANUAL DE 

PROCESOS DE VERIFICACION METROLOGICA DE UN 

VENTILADOR PULMONAR 

El diseño e implementación del proceso de verificación metrológica, está definido 

mediante el cumplimiento de las cuatro etapas descritas en la figura 3.1, de tal manera 

cada etapa cuenta con una serie de procesos la cual busca evidenciar que el equipo 

médico cumpla o satisfaga con los respectivos requisitos para el correcto funcionamiento 

de este. 

 

 

Figura 3.1 Desarrollo del proceso de la verificación metrológica 

 

3.1 Requerimientos de diseño de la estación de trabajo para el proceso de 

verificación metrológica  

A continuación, se enlista requisitos para la implementación de la estación de trabajo 

para el proceso de verificación metrológica: 
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a) La norma ISO/IEC 17025 sugiere que el área de trabajo destinado a ejecutar los 

ensayos y/o verificaciones metrológicas, debe ser un entorno donde las 

condiciones ambientales, agentes externos como ruido; no alteren los resultados 

obtenidos por el personal biomédico, el cual debe ser suficiente para que puedan 

ejecutar cualquier actividad considerando que se requiere de un espacio mínimo 

aproximadamente de 𝟑𝐦𝟐 por persona [44]. 

 

b) El diseño del área de trabajo no está normalizado, sino que depende del espacio, 

los equipos, accesorios, herramientas a instalarse, del sistema de proceso 

establecido y de la cantidad de personas que van a desarrollar los procedimientos 

de verificación metrológica [44].  

 

c) La norma sugiere que el personal del Dpto. de Ingeniería Biomédica este 

constantemente capacitado para el manejo de los equipos y herramientas a 

utilizar y tenga la destreza de evaluar los resultados y realizar la elaboración de 

informes de calibración y/o verificación [64]. 

 

d) Al momento de realizar los procedimientos de verificación metrológica fuera del 

laboratorio, se debe garantizar que el personal debe mantener las herramientas y 

accesorios necesarios como el termohigrómetro, los equipos patrones como lo 

son el Analizador de Flujo para equipos de ventilación, Simulador de Signos 

Vitales para los equipos de monitoreo, Analizador de Seguridad Eléctrica, etc.  

 

e) El personal debe asegurar el cumplimiento del monitoreo y registro de las 

condiciones ambientales que permitirá realizar las correcciones necesarias a 

futuras mediante los resultados obtenidos en los ensayos. 

 

f) El personal debe asegurar confiabilidad, exactitud en las mediciones de las cuales 

son las bases para certificar la calidad de las pruebas de verificación metrológicas.  

 

g) Acorde a la Norma ISO 17025, los laboratorios de calibración y/o verificación 

deben cumplir con las condiciones ambientales, de tal manera se debe regirse 

entre 20ºC y 40% de humedad relativa, el cual garantiza la calidad en las 

mediciones. Cabe recalcar que el área de trabajo dentro del Dpto. de Ingeniería 
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Biomédica cuenta con un sistema de aire acondicionado, con control de 

temperatura ajustable y sistemas de ventilación para ajustar y controlar la 

humedad relativa [92]. 

 

h) La norma sugiere que las condiciones del espacio físico deben ser de pisos claro, 

mesas de trabajo lisas de fácil limpieza y desinfección, iluminación adecuada no 

mayor de 1000 lux y el área de almacenamiento de los equipos patrones deben 

estar apropiadamente almacenados en perchas y gabinetes, el cual deben estar 

etiquetados con el espacio físico de la ubicación de los simuladores. 

 

i) Para efectos de diseño del laboratorio de verificación, la American Standard 

Institute (ASA) presenta los siguientes valores de referencia para protección de 

las persona en áreas de trabajo: frecuencias no superiores a 300Hz y no más 

45dB [93]. 

 

j) Dentro de las instalaciones hospitalarias se mantiene un área para los 

procedimientos de verificación metrológicas para el equipamiento médico del 

hospital, rigiéndose acorde con las normas internacionales y basándose en 

laboratorios de referencia como lo es ELICROM, METROLAB S.A, que operan 

con las mismas particularidades y requisitos que plantea la norma ISO/IEC 17025 

[8] [93]. 

 

 

 

Figura 3.2 Plano de distribución del Laboratorio de Metrología [94] 
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Los procedimientos de limpieza de los equipos, que se rigen de acuerdo con los 

establecido en los procedimientos de limpieza y frecuencia que mantiene la institución 

hospitalaria Dr. Roberto Gilbert a continuación: 

 

1. Limpieza: se realiza con paño seco que no tenga mota o deje partículas en la 

superficie del equipo, esta limpieza se realiza para retirar partículas de polvo de 

tamaño considerable, de tal manera la limpieza se lo realiza de arriba hacia abajo 

llevando el sentido de dirección del sistema de inyección de aire del hospital. 

 

2. Desinfección: se realiza con amonio cuaternario de cuarta generación, este tipo 

de desinfectante no lastima el polímero o material el cual están diseñados los 

equipos médicos. El proceso de aplicación debe ser mediante un atomizador 

sobre un paño seco y realizar los movimientos de arriba hacia abajo, llevando el 

sentido el mismo sentido de inyección del sistema de ventilación.  

Accesorios, equipos y herramientas requeridas  

Luego del planteamiento los requisitos para la estación de trabajo, a continuación se en 

lista los accesorios, equipos y herramientas requeridas con el fin de realizar 

correctamente la verificación y desempeño del equipo [32]  [95]: 

i. Estación de manifold de aire medicinal y oxígeno, con rango de trabajo 20 a 80 

psi, con toma de pared. 

ii. Toma de red eléctrica 120Vac a 60Hz 

iii. Balón de prueba de 1000ml 

iv. Circuito respiratorio neonatal – pediátrico (sensor de flujo y conector) 

v. Pulmón de prueba gradual  

Características: 

Compliancia estática 25mL;  

Vt: 500ml;  

PEEP: 0 mbar 

Resistencia: 20mbar /L/s 

 

iv. Multímetro digital 

Características 

Tensión de CA o CC 600V 
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Corriente de CA/CC 10 Amper 

Resistencia 40M ohm 

vii. Analizador de flujo de gases 

Características: 

Flujo: ±300 slpm  

Volumen: ±100 l 

Presión: -0,8 a 10 bar  

viii. Filtro bacteriano para las conexiones en los puertos de flujo externos 

ix. Adaptadores de tuvieras cónicas con diámetro de 22 mm x diámetro externo 

de 22 mm. 

 

Cabe recalcar que, para el proceso de verificación metrológica del ventilador pulmonar, 

se debe empezar por tomar el código de inventario del equipo, con la respectiva marca, 

modelo y número de serie para llevar un mejor control de trazabilidad del equipo, como 

lo indica en la figura 3.3. 

 

Figura 3.3 Ficha técnica adquisición de datos Ventilador pulmonar 

El área de trabajo debe estar acondicionada bajo los requisitos mencionado en el punto 

3.1, con el fin de garantizar el buen desempeño del equipo y el aseguramiento optimo 

del paciente. 
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Realizar una verificación por inspección visual, el cual consiste en la revisión del estado 

físico del equipo, cable de alimentación AC, terminales de conexión, el estado de las 

baterías y sus respectivas alarmas; bloque de botonera y válvulas. 

Validar el estado de las conexiones del ventilador pulmonar hacia las redes del sistema 

de gases medicinales (Aire y Oxigeno). 

                                Tabla 3.1 Ficha de Inspección Básica General  

INSPECCIÓN GENERAL 

Criterios de inspección PASA 
NO 

PASA 
N/A 

¿La unidad está limpia, libre de líquidos derramados y sin daños, grietas o fisuras?       

¿Los botones están libres de daños o fracturas?       

¿Los números de control, etiqueta son visibles y legibles?       

¿Las mangueras de gases están limpias, libres de daños, cortes o fisuras?       

No hay presencia de fugas en los puertos de entrada de aire       

Verificar y comprobar el funcionamiento de las partes mecánicas       

 

El área de trabajo debe tener un sistema eléctrico estable y regulado, donde permita que 

los equipos estén siempre alimentados con energía eléctrica, este sistema se consigue 

con equipos UPS (Uninterrumptible Power Supply) que son independientes de la red de 

alimentación eléctrica normal, la cual está ubicada en el cuarto eléctrico localizada en el 

exterior del hospital [96] .  
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              Figura 3.4 Ubicación del sistema de alimentación interrumpida UPS 

Se debe confirmar que los equipos médicos mantengan la suficiente protección contra 

las diferentes corrientes de fuga y brindando el aseguramiento a los pacientes y al 

operador, evitando algún tipo de daño para ambos. De tal manera verificar el 

cumplimiento de los valores establecidos por la norma que los rige para los dispositivos 

médicos según el nivel de protección B y BF con respecto a equipos como monitores 

multiparámetros, ventilador pulmonar, máquina de anestesia, etc. Adicional las pruebas 

de seguridad eléctrica se deben contener como rutinas de mantenimiento preventivo 

planificado para los equipos médicos, como se visualiza en las tablas 3.2. 
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Tabla 3.2 Ficha de verificación de seguridad eléctrica según norma IEC 62353 [83] 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Seguridad Eléctrica 

Criterios de prueba Criterio IEC 62353 PASA NO PASA N/A 

Resistencia del cable de tierra 0.3 Ω       

Fuga de chasis 
< 100 μA NC 
< 500 μA SFC       

Corriente de fuga del paciente 
< 100 μA B y BF 
< 10 μA CF 

      

Corriente de fuga del cable del paciente, prueba 
de aislamiento 
(corriente eléctrica en pieza aplicada al paciente) 

< 100 μA BF 
 
< 10 μA CF       

Prueba de aislamiento (opcional) 500V < 2 Ω       
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3.2 Proceso de ensayo para la verificación metrológica del VP 

Se plantea el desarrollo de etapas para las pruebas de verificación metrológicas, las 

cuales se comprende en la secuencia de pasos como se indica en la tabla 3.5. 

 

     Tabla 3.3 Etapas del procedimiento de verificación metrológica [29] 

 

 

 

1. Condiciones ambientales  

a) Como se mencionó en la sección 3.1 el área de trabajo debe estar correctamente 

acondicionada y bajo condiciones eléctricas seguras el cual garanticen el correcto 

desempeño del equipo. 

 

b) Previo al proceso de verificación metrológicas, se realiza una limpieza e 

inspección preliminar del VP. 

 

Validación de verificación metrológica

Procedimiento de verificación operacional

Validación de conexiones eléctricas

Pruebas de comprobaciones automaticas del fabricante

Condiciones ambientales
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c) El equipo bajo prueba debe estar conectado (siempre y cuando lo requiera) 

permanentemente a una toma eléctrica. 

 

d) Verificar que el equipo bajo prueba cuente con todos los sensores de 

funcionamiento para las pruebas necesarias (sensor de flujo, circuito respiratorio, 

celda de oxígeno, etc.). 

 

e) Se recomienda experiencia que los instrumentos se ambienten con respecto a las 

condiciones ambientales, el cual es necesario dejar el equipo en el área de trabajo 

un tiempo considerable aproximadamente 30min [97].  

 

f) Verificar que el equipo no presente fugas. 

 

Los hallazgos visualizados previamente a la verificación metrológica, se los denota 

mediante una ficha de inspección general por medio de una computadora, el cual valida 

cada criterio de inspección del VP como se lo indica en la tabla 3.1. 

 

Preparación del equipo patrón y equipo bajo prueba 

 

➢ Tanto el ventilador pulmonar y el analizador de flujo al momento de encender los 

equipos, se requiere un calentamiento de 15 minutos para realizar la respectiva 

operación. Sin embargo, recomiendan que es necesario, un tiempo de 40 minutos 

como máximo para tener una exactitud y estabilidad de analizador de manera 

confiable [98]. 

 

➢ Luego de cumplir con el periodo de estabilización de 15min del analizador de 

flujos, todos los sensores de medición de porcentaje de oxígeno y los parámetros 

respiratorios, deben ser periódicamente ajustados a cero de la siguiente manera: 

 

1. Encender el analizador de flujo por medio del botón en la parte delantera 

del equipo. 
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2. Seleccionar del cuadro de opciones la prueba correspondiente “Vía 

respiratoria”, de tal manera visualizara el parámetro del porcentaje de 

oxígeno. 

 

3. Con la ayuda del analizador de flujo, se corrige las desviaciones del sensor 

para las mediciones seleccionadas; seleccionar en la pantalla principal la 

opción “Poner en cero”, ubicada en la parte inferior izquierda y 

automáticamente se estabiliza en cero.        

 

Figura 3.5 Menú principal de Analizador de Flujo VT650 [99] 

 

4. Previamente el área en donde se encuentra el equipo debe estar 

correctamente acondicionada y bajo condiciones eléctricas seguras que 

garanticen el buen desempeño del equipo y la integridad del paciente. 

 

2. Pruebas de comprobaciones automáticas del fabricante   

Previamente al proceso de verificación metrológica el operador y/o el terapista 

respiratorio, debe de realizar las pruebas automáticas que recomienda fabricante, el cual 

ayuda al reconocimiento del circuito respiratorio (pediátrico, adulto o neonatal) y realizar 

las estabilizaciones iniciales del ventilador pulmonar el cual se valida que no exista fugas 

a lo largo del circuito.  

 

A continuación, se desarrolla las pruebas de comprobaciones automáticas requeridas 

por el fabricante [100]: 
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1. Acople las fuentes de aire comprimido y oxigeno medicinal de la pared y 

compruebe que las presiones del suministro este correcta (entre 20 a 80 psi). 

 

 

Figura 3.6 Conexiones de acoples de aire y oxigeno 

 

2. Conectar el circuito del paciente en la unidad y conectar un pulmón experimental. 

 

3. Conectar la unidad de suministro de energía eléctrica y verificar que el indicador 

en el panel frontal de la unidad se encienda. 

 

4. Encender la unidad presionando el switch ON detrás de la unidad. 

 

5. Presionar el icono de la pantalla táctil “EST” (Prueba de sistemas extendidos). 
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Figura 3.7 Menú de configuraciones de accesorios y pruebas del fabricante [100] 

 

6. Retire el circuito y bloquear la conexión en Y del circuito paciente. 

7. Después de validar que el paciente ha sido retirado y la estrella del circuito 

bloqueado, presionar botón continuar. El ventilador procede con las pruebas de 

EST. 

 

 

Figura 3.8 Cuadro de notificación de las pruebas extendidas del fabricante [100] 

 

8. Durante las pruebas, el ventilador realizara: 

a) Pruebas de fugas del circuito del paciente 

b) Medición de la distensibilidad del circuito del paciente 

c) Calibración de la celda de oxígeno en dos puntos 

9. Al momento de completar las pruebas de comprobación del fabricante, el 

ventilador indica un mensaje de “Paso” o “Fallo” de acuerdo con las pruebas 

correspondientes. 
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Figura 3.9 Cuadro de confirmación de aprobación de pruebas del fabricante [100] 

 

3. Validación de seguridad eléctrica  

Para las pruebas de seguridad eléctrica, se sugiere realizar con el analizador de 

seguridad eléctrica fluke biomedical ESA 612, de tal manera ayuda a verificar mediante 

el criterio IEC 62353.  

 

Para realizar las pruebas de seguridad eléctrica se deben seguir los siguientes pasos: 

1. Se conecta el cable de alimentación del ventilador pulmonar al analizador eléctrico 

y este a su vez a la toma de red eléctrica del hospital [101]. 

 

 

   Figura 3.10 Conexiones del equipo bajo prueba al analizador de seguridad eléctrica [75] 

2. Verificar las condiciones ambientales temperatura y humedad relativa al iniciar y 

finalizar las pruebas de seguridad eléctrica, en el lugar donde opera el equipo. 

Para esto se utiliza un termohigrómetro digital [101]. 
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                                           Figura 3.11 Termohigrómetro digital 

 

3. Se configura en modo de analizador de seguridad eléctrica, el cual se selecciona 

en el panel control la opción de la norma IEC 62353 y se procede a ejecutar el test 

de prueba de verificación establecido por el fabricante del analizador de seguridad 

eléctrica Fluke [101]. 

 

4. Se procede a ejecutar las pruebas de tensión de red; el cual consiste en medir el 

voltaje de la red que está conectado el equipo bajo prueba. De esta manera, 

teniendo el equipo conectado, con el analizador de seguridad eléctrica se 

selecciona V (voltaje) del panel de botones de funciones de prueba, se mide en 

polaridad normal condición de falla no aplica, en polaridad normal condición de 

falla neutro abierto y en polaridad normal condición de falla tierra abierta [101].    

 

5. Se procede a ejecutar la prueba de resistencia a tierra; se mide la resistencia entre 

el punto equipotencial del ventilador pulmonar y las partes conductoras 

presentadas del equipo que están conectados con la tierra de protección de este. 

Una vez conectada la pinza de prueba en la parte equipotencial del equipo. Se 

selecciona la opción (Ω) en el panel de control de funciones de prueba del 

analizador eléctrico, cabe resaltar que la resistencia a tierra máxima es de 0.3 ohm 

(Ω) [101]. 
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Figura 3.12 Prueba medición de la resistencia de la tierra de protección [75] 

 

 

6. Se procede a ejecutar la prueba de corriente de fuga a tierra; se mide la corriente 

que se encuentra fluyendo en el circuito de tierra del ventilador pulmonar. Esta 

prueba se aplica a los equipos de clase I, el cual está diseñado con grado de 

protección tipo B [102]. 

 

 

Figura 3.13 Prueba para la medición de corriente de fuga [75] 

 

 Se programa la medición seleccionando la opción (μΩ) del panel de control de funciones 

del analizador eléctrico, luego seleccionamos la opción “EARTH”, de tal manera se toma 
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las mediciones en opción de polaridad normal condición de falla no aplicada y en 

polaridad normal condición de falla neutro-abierto, el cual en tres segundos aparecerá el 

valor de la corriente de fuga a tierra. Cabe recalcar que la corriente de fuga del chasis 

permitido es de [101]: 

 

< 100μΑ NC / < 500μΑ SFC 

 

7. Luego de ejecutar las pruebas de seguridad, se valida que cumple con los valores 

correctos para el funcionamiento del ventilador pulmonar, de tal manera se coloca 

una etiqueta en una parte visible, el cual debe tener la fecha que se realizó las 

pruebas de seguridad eléctrica junto con la verificación metrológica para 

garantizar el aseguramiento al paciente. 

 

4. Procedimiento de verificación operacional 

Previamente a la verificación metrológica, se debe confirmar que se conoce el 

funcionamiento de los equipos, sobre todo verificar si existe alguna inspección de 

comprobación requerida por el fabricante. En el caso de presentarse algún fallo, este 

deberá ser reparado y ajustado previamente al procedimiento de verificación metrológica 

[103]. 

 

A continuación, se desarrolla el procedimiento de pruebas de verificación operacional 

previo a la verificación metrológica: 

 

I. Sistema de fuga de aire 

Para validar que no exista fugas en el circuito de paciente o en tubos del ventilador, 

primero se debe ocluir el puerto de exhalación de los equipos bajo prueba y validar que 

la presión no baje más de 10 cmH2O por debajo del PIP en cada respiración. En el caso 

de no pasar la prueba, desconectar el circuito paciente y repetir la prueba taponando la 

salida del ventilador con la palma de la mano, se recomienda usar guantes [103]. 
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Figura 3.14 Ensayo de prueba de fuga de aire [104] 

II. Comprobación de indicador de presión [105] 

Configurar el equipo bajo prueba, de tal manera que varie entre los rangos bajos y alto.  

Conectar el analizador de flujo a la entrada del puerto del simulador de pulmón, registrar 

los resultados que se visualiza en el ventilador pulmonar por ende el equipo analizador 

de flujo. La presión del ventilador debe estar entre un rango de ± 2 cm H2O a la simulada 

en el analizador de presión. 

III. Verificación de controles de ventilación [105] 

Confirmar el funcionamiento y la precisión de los modos de ventilación tanto controlada 

por volumen como de presión.  

 

Verificar el comportamiento de los demás modos ventilatorio, los que pueden incluir como 

el tiempo inspiratorio, relación I: E, validar el estado de % de celda de oxígeno. 

 

Las mediciones deben estar dentro de ± 10% de los valores establecidos para e volumen 

inspiratorio, como lo indica el manual de servicio de fabricante [106] [100]. 
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Figura 3.15 Prueba de verificación de controles de ventilación 

Validar los controles de presión, los cuales pueden ser: nivel de presión, presión de 

apoyo y PEEP, el cual las mediciones deben estar dentro de ± 0,5 cm H2O (neonatal-

pediátrico) de los valores establecidos de tolerancia permitido por el fabricante. El cual 

consiste:  

 

i. Mantener el circuito respiratorio conectado al equipo.  

ii. Setear el valor establecido de medición y mediante el analizador de flujos 

adquirir los datos por medida que indica el ventilador pulmonar. 

 

Figura 3.16 Prueba de verificación de controles de ventilación de la PEEP analizador VT650 
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IV. Frecuencia respiratoria 

 

Con el mismo proceso de configuración de los pasos anteriores, se procede a variar los 

valores de la cantidad de respiración durante 5min. De tal manera los resultados deberán 

presentarse dentro de un rango de medición de ± 1 resp/min de los valores establecidos 

(para valores altos puede ser de ± 2 resp/min) [103]. 

 

                            Tabla 3.4 Tabla de Verificación Operacional del VP [75] 

 

5. Validación de verificación metrológica 

Prueba de control por presión 

Consiste en fijar una presión inspiratoria, con un tiempo inspiratorio, una relación I: E y 

con una frecuencia respiratoria, el cual son programadas por el operador.  De tal manera 

se configura el equipo bajo prueba en modo ventilación controlada por presión de 

acuerdo con las condiciones de verificación requeridas (adulto o neonatal). El cual 

consiste en la siguiente manera: 
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Figura 3.17 Prueba de ensayo control por presión 

 

i. Con el circuito respiratorio conectado cambiar de modo ventilatorio VCV a 

VCP. 

ii. Setear el valor establecido a medir y mediante el analizador de flujos adquirir 

los datos que indica el ventilador pulmonar. 

 

Para evaluar el ventilador pulmonar, se debe registrar de al menos en tres puntos de 

presiones distintas, de acuerdo con las lecturas consecutivas de cada uno de los 

parámetros de medir. 

 

A continuación, se define los parámetros a evaluar: 

• Frecuencia respiratoria [0 a 25] rpm 

• PEEP entre el rango de [5 a 10] cmH2O 

• % O2 entre un rango de [0 a 100]   % 

• Tiempo inspiratorio dentro de un rango de [15 a 25]s 

 

De la tal manera al momento que el analizador de flujo adquiere las mediciones, se van 

ingresando los valores a la hoja de cálculo de incertidumbre automatizada en formato 

Excel, como se lo indica en la figura 3.10, de tal manera el cálculo estadístico es de 

manera automática con las tres mediciones realizadas por el analizador de flujo. 
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Figura 3.18 Ficha de registro para el cálculo de incertidumbre 

 

Por lo tanto, de manera manual se genera un reporte con los resultados obtenidos por 

medio de la hoja de cálculo de incertidumbre, las mediciones de los parámetros 

fisiológicos ventilatorios, como se indica en la figura 3.11. 

 

 

Figura 3.19 Resultados obtenidos de la hoja de cálculo de incertidumbre 

 

Prueba de control por volumen 

Consiste en setear un volumen fijo y constante independientemente de la distensibilidad, 

elasticidad, resistencia, o cambios en el esfuerzo inspiratorio del paciente. De tal manera 

se configura el ventilador pulmonar en modo ventilación controlada por presión de 

acuerdo con las condiciones de verificación requeridas (adulto o neonatal). 
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Para evaluar el equipo bajo prueba, se debe registrar de al menos en tres puntos de 

presiones distintas, de acuerdo con las lecturas consecutivas de cada uno de los 

parámetros de medir. 

 

Figura 3.20 Ficha de registro del parámetro de Volumen 

 

A continuación, se define los parámetros a evaluar: 

• Volumen tidal [120 a 300] ml 

• % O2 entre un rango de [0 a 100]   % 

• Tiempo inspiratorio dentro de un rango de [15 a 25]s 

• PEEP entre el rango de [5 a 10] cmH2O 

 

Después de enlistar las herramientas que se requiere, se procede a armar las conexiones 

de 𝑶𝟐, aire comprimido y red eléctrica en el ventilador junto con el circuito respiratorio 

pediátrico junto con el balón de prueba de 2000 ml con resistencia de 50.  

 

Antes de iniciar la verificación metrológica, procedemos a realizar las pruebas de 

funcionamiento del fabricante, talque servirá para el reconocimiento del circuito 

respiratorio, validando este el estado el circuito pediátrico respiratorio que no presente 

fuga al momento de iniciar en el equipo. 

 

Luego de terminar la verificación de funcionamiento del fabricante, procedemos a 

configurar el ventilador, tomando en consideración los parámetros con los que se van a 

realizar las pruebas de verificación metrológica, con los modos VCV y VCP como lo 

indica en la tabla 3.9. 
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                                Tabla 3.5 Parámetros Ventilatorio de operación 

 
Especificaciones Ventilador mecánico pulmonar Intervalo de medición  Tolerancia 

Volumen Tidal (VT) [120; 200; 300] ml ± 10% de la lectura 

PEEP [5; 10; 15] cmH2O 

± 0,5 cm H2O 

(pediátrico- neonatal) 

PIP [15; 20; 30] cm H2O ± 1 cm H2O 

FiO2 (%) [0 a 100] % ± 4 % 

Frecuencia respiratoria (rpm) [15; 20; 25]rpm ±2 rpm 

   

 

Previamente se diseñó una ficha para el registro de los datos de medición e indicando el 

cálculo de error de medición, como se visualiza en la tabla 3.6, el cual forma parte del 

certificado de verificación metrológica el cual emite el personal de ingeniería biomédica.   

 

Tabla 3.6 Ficha de registro de las mediciones del analizador de flujo VT650 
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3.3 Diseño del formato de reporte de verificación metrológica 

Para la presentación de los resultados de la verificación metrológica del ventilador 

pulmonar, dicho formato se elaboró en base a lo establecido por la norma ISO/IEC 

17025:2017 numeral 7.8.2.1 [9], el cual indica los requisitos mínimos que debe tener un 

certificado de verificación metrológica para la presentación de los resultados. 

 

                    Figura 3.21 Formato de Certificado de Verificación Metrológica 

Para el diseño del reporte de verificación metrológica menciona de acuerdo a la norma 

se sugiere tener; un título para el certificado, dirección del laboratorio o lugar donde se 

ejecutan las pruebas de verificación, descripción del equipo bajo prueba, fecha de 

verificación metrológica, fecha de emisión del reporte y nombre del técnico quien realiza 

la verificación metrológica [9].  
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3.4 Análisis estadístico para cálculo de error medición  

Para el análisis del cálculo de error, previamente se debe proceder con la adquisición de 

los datos, los cuales fueron adquiridos por medio del equipo patrón, de tal manera se 

procedió a realizar la verificación metrológica en 15 puntos de verificación metrológica 

de parámetros: Vti, PIP, PEEP, FR, FiO2. Los cuales se basó por las recomendaciones 

de la terapista respiratoria tomando en referencia valores que manejan en la respectiva 

área de UCIP. 

 

Para el cálculo de error del equipo bajo prueba, se toma el valor promedio total de las 

lecturas realizadas por el equipo patrón menos el valor programado en el ventilador 

pulmonar el cual consiste en la siguiente manera: 

 

𝑬𝒓𝒓𝒐𝒓 = 𝑽𝒂𝒍𝒐𝒓 𝒅𝒆𝒍 𝑬𝑷 − 𝑽𝒂𝒍𝒐𝒓 𝒑𝒓𝒐𝒈𝒓𝒂𝒎𝒂𝒅𝒐 𝒅𝒆𝒍 𝑷𝑽𝑷    (3.1) 

 

Consecuentemente los valores a ser verificados son los siguientes: 

 

• Volumen corriente – rango de medición: 10 a 500 ml 

• Presión inspiratorio pico – rango de medición: 0 a 120 cmH2O 

• PEEP – rango de medición: 0 a 6 cmH2O 

• Frecuencia respiratoria - rango de medición: 0 a 200 bpm 

• Concentración de oxígeno – rango de medición: 0 a 100% 

 

Se definió para cada parámetro realizar tres lecturas por 3 minutos por cada medida de 

referencia, de acuerdo con la configuración del parámetro en el ventilador pulmonar. Por 

ende, el valor adquirido por medio del equipo patrón, fue registrado manualmente por el 

operador en la ficha técnica de registro para el cálculo de errores de manera automática. 
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Tabla 3.7 Análisis estadístico para el cálculo de error de medición 

 

 

El ventilador es verificado en sus dos modos ventilatorios, con el propósito de validar sus 

características y funcionamiento. 

 

En el modo ventilatorio controlada por presión (PCV), los valores de presión se verifican 

teniendo como criterio una variación de ±1 cmH2O de tolerancia permitida en la presión 

máxima y 0,5 cmH2O para la PEEP, en pacientes neonatal-pediátrico. 

 

A continuación, los valores a verificar en modo PCV los cuales fueron recomendados por 

la terapista respiratoria son: 

 

• PIP pediátrico: 15, 20, 30 cmH2O con PEEP de 5, 10, 15 cmH2O  

 

En el modo ventilatorio controlado por volumen (VCV), los valores de volumen se verifica 

el volumen inspirado teniendo como criterio de variación ±10% de tolerancia permitida, 

cabe recalar que esta verificación se realiza sin PEEP [100]. 
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A continuación, los valores a verificar en modo VCV son: 

 

• Volumen inspiratorio: 120, 200, 300 ml sin PEEP 

 

La frecuencia respiratoria (Fr) se valida en los dos modos ventilatorio-asistidos, la Fr está 

definida por el gatillo del paciente, con una tolerancia permitida de ±1 rpm (respiración 

por minuto) [100]. 

 

A continuación, se realiza el cálculo estadístico para proceder con el respectivo análisis 

de la verificación metrológica en el modo ventilatorio VCV: 

 

Para el cálculo de incertidumbre, primeramente, se procede con las mediciones de los 

parámetros planteadas mencionadas con anterioridad, para proceder con el cálculo del 

valor medio (�̅�), el cálculo de incertidumbre por repetibilidad 𝑼𝑨 , incertidumbre del 

equipo patrón 𝑼𝒑𝒂𝒕𝒓ó𝒏 𝒆𝒙𝒂𝒄𝒕. , incertidumbre por resolución del equipo patrón 𝑼𝒃𝒑𝒂𝒕𝒓ó𝒏 𝒓𝒆𝒔𝒐𝒍 

, cálculo de incertidumbre combinada 𝑼𝑪 y por último el cálculo de la incertidumbre 

expandida 𝑼𝑬, con el objetivo de validar el cumplimiento de funcionamiento de sus 

parámetros dentro de su rango de tolerancia permitido por el fabricante. 

 

• VTi: 120 ml; Fr: 15 rpm; PEEP: 5 cmH2O; FiO2: 30% 

Se procede a configurar el ventilador de modo VCV seteando los parámetros con los 

siguientes rangos mencionados con anterioridad y en paralelo se recopila las mediciones 

que el equipo patrón realiza como se visualiza en la tabla 3.10.  

Tabla 3.8 Valor programado VTi 120ml 

  VOLUMEN PEEP FRECUENCIA FiO2 

MEDIDA1 119 5,7 15 30,6 

MEDIDA2 118,9 5,71 15 30,7 

MEDIDA3 118,5 5,71 15 30,7 

 

 

�̅� =
1

𝑛
∑ 𝑥𝑗𝑛

𝑗=1 →  �̅� =  
119+118,9+118,5

3
= 118,80             (3.2) 
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𝜎𝑛−1 =  √
∑(𝑥𝑛− �̅�)2

𝑛−1
                                                      (3.3) 

 

𝜎𝑛−1 =  √
(118,8−119)2+ (118,8−118,9)2+(118,8−118,5)2

3−1
          (3.4) 

 

𝜎𝑛−1 =  √
0,04+ 0,01+0,09

2
= 0,265                    (3.5) 

 

Incertidumbre por repetibilidad 

𝑈𝐴 =
 0,265

√3
2 = 0,152             (3.6) 

 

Cálculo de incertidumbre por patrón (equipo analizador de flujo de gas) 

De acuerdo con las especificaciones técnicas del equipo analizador de flujo de gases de 

Fluke, la exactitud y resolución son 0,03 y 0,1 respectivamente. 

𝑈𝑝𝑎𝑡𝑟ó𝑛 𝑒𝑥𝑎𝑐𝑡. =
 0,03

3
= 0,0173        (3.7) 

 

Cálculo de incertidumbre por resolución del patrón 

𝑈𝑏𝑝𝑎𝑡𝑟ó𝑛 𝑟𝑒𝑠𝑜𝑙 =
 Resolución

√12
=  

0,1

√12
= 0,0288      (3.8) 

 

Cálculo de incertidumbre combinada 

𝑼𝑪 = √𝑼𝑨
𝟐 + 𝑼𝒑𝒂𝒕𝒓𝒐𝒏 𝒆𝒙𝒂𝒄𝒕

𝟐 + 𝑼𝒃𝒑𝒂𝒕𝒓𝒐𝒏 𝒓𝒆𝒔𝒐𝒍
𝟐                                   (3.9) 

𝑼𝑪 = √(𝟎, 𝟏𝟓𝟐)𝟐 + (𝟎, 𝟎𝟏𝟕)𝟐 + (𝟎, 𝟎𝟐𝟗)𝟐 = 𝟎, 𝟏𝟓𝟔                         (3.10) 

 

Cálculo de incertidumbre expandida 

𝑼𝑬 = 𝑲 ∗ 𝑼𝑪                                                                              (3.11) 

Donde K se determina a partir del t-student al 95% de confianza, el cual corresponde 

K=4,3 

𝑼𝑬 = 𝟒, 𝟑 ∗ 𝟎, 𝟏𝟓𝟔 =  𝟎. 𝟔𝟕𝟐𝟓𝟐     (3.12) 
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Tabla 3.9 Resultados obtenidos para el cálculo de incertidumbre - Vti 120ml 
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CAPÍTULO 4 

4. RESULTADOS EXPERIMENTALES 

4.1 Pruebas de resultados de verificación de Ventilador Pulmonar 

Las pruebas de verificación metrológica se realizaron bajo un proceso sistematizado, el 

cual consistió en el número de lecturas realizadas y el registro manual de las lecturas 

medidas al equipo. Durante las pruebas de verificación metrológica, las mediciones 

fueron ingresadas manualmente por el especialista, de manera que el equipo patrón de 

medición permite la adquisición de los datos del equipo bajo prueba. 

 

• VTi: 200ml; Fr:20 rpm; PEEP: 15 cmH2O; FiO2: 60% 

A continuación, se realiza la siguiente verificación metrológica cuando VTi: 200ml, como 

se visualiza en la tabla 3.11. 

 

Tabla 4.1 Valor programado VTi 200ml 

 VOLUMEN PEEP FRECUENCIA FiO2 

MEDIDA1 186,3 15,33 20 61,7 

MEDIDA2 190 15,3 20 61,8 

MEDIDA3 180,6 15,3 20 61,8 

 

 

�̅� =
1

𝑛
∑ 𝑥𝑗𝑛

𝑗=1 →  �̅� =  
186,3+190+180,6

3
= 185,63               (4.1) 

 

𝜎𝑛−1 =  √
∑(𝑥𝑛− �̅�)2

𝑛−1
                                                          (4.2) 

 

𝜎𝑛−1 =  √
(185,63−186,3)2+ (185,63−190)2+(185,63−180,6)2

3−1
          (4.3) 

 

𝜎𝑛−1 =  √
0,45+ 19+25,30

2
= 4,73                        (4.4) 
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Incertidumbre por repetibilidad 

 

𝑈𝐴 =
 4,73

√3
2 = 2,73             (4.5) 

 

Cálculo de incertidumbre por patrón (equipo analizador de flujo de gas) 

De acuerdo con las especificaciones técnicas del equipo analizador de flujo de gases de 

Fluke, la exactitud y resolución son 0,03 y 0,1 respectivamente. 

𝑈𝑝𝑎𝑡𝑟ó𝑛 𝑒𝑥𝑎𝑐𝑡. =
 0,03

3
= 0,0173          (4.6) 

 

Cálculo de incertidumbre por resolución del patrón 

𝑈𝑏𝑝𝑎𝑡𝑟ó𝑛 𝑟𝑒𝑠𝑜𝑙 =
 Resolución

√12
=  

0,1

√12
= 0,0288      (4.7) 

Cálculo de incertidumbre combinada 

𝑼𝑪 = √𝑼𝑨
𝟐 + 𝑼𝒑𝒂𝒕𝒓𝒐𝒏 𝒆𝒙𝒂𝒄𝒕

𝟐 + 𝑼𝒃𝒑𝒂𝒕𝒓𝒐𝒏 𝒓𝒆𝒔𝒐𝒍
𝟐                                   (4.8) 

𝑼𝑪 = √(𝟐, 𝟕𝟑)𝟐 + (𝟎, 𝟎𝟏𝟕)𝟐 + (𝟎, 𝟎𝟐𝟗)𝟐 = 𝟐, 𝟕𝟑                             (4.9) 

 

Cálculo de incertidumbre expandida 

𝑼𝑬 = 𝑲 ∗ 𝑼𝑪                                                                               (4.10) 

Donde K se determina a partir del t-student al 95% de confianza, el cual corresponde 

K=4,3 

𝑼𝑬 = 𝟒, 𝟑 ∗ 𝟐, 𝟕𝟑 =  𝟏𝟏, 𝟕𝟔                (4.11) 
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Tabla 4.2 Resultados obtenidos para el cálculo de incertidumbre - Vti 200ml 

 

 

• VTi: 300ml; Fr:25 rpm; PEEP: 10 cmH2O; FiO2: 90% 

Para la última verificación metrológica, se realiza las siguientes mediciones cuando VTi: 

300ml, como se visualiza en la tabla 3.12. 

 

Tabla 4.3 Valor programado VTi 300ml 

 VOLUMEN PEEP FRECUENCIA FiO2 

MEDIDA1 287,3 10,4 25 87,6 

MEDIDA2 283,2 10,46 25 87,4 

MEDIDA3 288,2 10,57 25 87,4 

 

 

�̅� =
1

𝑛
∑ 𝑥𝑗𝑛

𝑗=1 →  �̅� =  
287,3+283,2+288,2

3
= 286,23             (4.12) 

 

𝜎𝑛−1 =  √
∑(𝑥𝑛− �̅�)2

𝑛−1
                                                        (4.13) 
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𝜎𝑛−1 =  √
(286,23−287,3)2+ (286,23−283,2)2+(286,23−288,2)2

3−1
    (4.14) 

 

𝜎𝑛−1 =  √
1,14+ 9,18+3,88

2
= 2,66                    (4.15) 

 

Incertidumbre por repetibilidad 

 

𝑈𝐴 =
 2,66

√3
2 = 1,54             (4.16) 

 

Cálculo de incertidumbre por patrón (equipo analizador de flujo de gas) 

De acuerdo con las especificaciones técnicas del equipo analizador de flujo de gases de 

Fluke, la exactitud y resolución son 0,03 y 0,1 respectivamente. 

𝑈𝑝𝑎𝑡𝑟ó𝑛 𝑒𝑥𝑎𝑐𝑡. =
 0,03

3
= 0,0173          (4.17) 

Cálculo de incertidumbre por resolución del patrón 

𝑈𝑏𝑝𝑎𝑡𝑟ó𝑛 𝑟𝑒𝑠𝑜𝑙 =
 Resolución

√12
=  

0,1

√12
= 0,0288      (4.18) 

Cálculo de incertidumbre combinada 

𝑈𝐶 = √𝑈𝐴
2 + 𝑈𝑝𝑎𝑡𝑟𝑜𝑛 𝑒𝑥𝑎𝑐𝑡

2 + 𝑈𝑏𝑝𝑎𝑡𝑟𝑜𝑛 𝑟𝑒𝑠𝑜𝑙
2                                    (4.19) 

𝑈𝐶 = √(1,54)2 + (0,017)2 + (0,029)2 = 1,54                              (4.20) 

Cálculo de incertidumbre expandida 

𝑈𝐸 = 𝐾 ∗ 𝑈𝐶                                                                               (4.21) 

Donde K se determina a partir del t-student al 95% de confianza, el cual corresponde 

K=4,3 

𝑼𝑬 = 𝟒, 𝟑 ∗ 𝟏, 𝟓𝟒 =  𝟔, 𝟔𝟐                (4.22) 
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Tabla 4.4 Resultados obtenidos para el cálculo de incertidumbre - Vti 300ml 

 

 

Durante las pruebas de verificación metrológica del volumen inspiratorio, se calibro en 

tres puntos ventilatorios 120, 200 y 300 ml con un PEEP de 5, 10 y 15 cmH2O el cual se 

validó el sistema de alamas de manera visual confirmando el cumplimiento de las 

alarmas sonoras, de tal manera se confirma el cumplimiento de valores de tolerancia del 

fabricante. 

 

A continuación, se realizó las mediciones en el modo ventilatorio VCP, el cual se procedió 

a configurar el ventilador en el modo VCP, para realizar la verificación metrológica y 

proceder con el respectivo análisis de las pruebas realizadas. 

 

• PIP: 15cmH2O; Fr:15 rpm; PEEP: 5 cmH2O; FiO2: 30%  

 

Se configura seteando los parámetros fisiológicos respiratorio en el ventilador pulmonar, 

empezando con una presión de 15 cmH2O.  
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Tabla 4.5 Valor programado PIP 15cmH2O 

 PRESION PEEP FRECUENCIA FiO2 

MEDIDA1 15,39 5,7 15 30,6 

MEDIDA2 15,38 5,71 15 30,7 

MEDIDA3 15,4 5,71 15 30,7 

 

�̅� =
1

𝑛
∑ 𝑥𝑗𝑛

𝑗=1 →  �̅� =  
15,39+15,38+15,4

3
= 15,39                 (4.23) 

 

𝜎𝑛−1 =  √
∑(𝑥𝑛− �̅�)2

𝑛−1
                                                            (4.24) 

 

𝜎𝑛−1 =  √
(15,39−15,39)2+ (15,39−15,38)2+(15,39−15,4)2

3−1
               (4.25) 

 

𝜎𝑛−1 =  √
1𝔢−4+ 1𝔢−4

2
= 0,01                                    (4.26) 

 

Incertidumbre por repetibilidad 

 

𝑈𝐴 =
 0,01

√3
2 =  5.773𝔢−3                  (4.27) 

 

Cálculo de incertidumbre por patrón (equipo analizador de flujo de gas) 

De acuerdo con las especificaciones técnicas del equipo analizador de flujo de gases de 

Fluke, la exactitud y resolución son 0,03 y 0,1 respectivamente. 

𝑈𝑝𝑎𝑡𝑟ó𝑛 𝑒𝑥𝑎𝑐𝑡. =
 0,03

3
= 0,0173          (4.28) 

Cálculo de incertidumbre por resolución del patrón 

𝑈𝑏𝑝𝑎𝑡𝑟ó𝑛 𝑟𝑒𝑠𝑜𝑙 =
 Resolución

√12
=  

0,1

√12
= 0,0288      (4.29) 

Cálculo de incertidumbre combinada 

𝑼𝑪 = √𝐔𝐀
𝟐 + 𝐔𝐩𝐚𝐭𝐫𝐨𝐧 𝐞𝐱𝐚𝐜𝐭

𝟐 + 𝐔𝐛𝐩𝐚𝐭𝐫𝐨𝐧 𝐫𝐞𝐬𝐨𝐥
𝟐                                  (4.30) 

𝑼𝑪 = √(𝟓. 𝟕𝟕𝟑𝖊−𝟑 )𝟐 + (𝟎, 𝟎𝟏𝟕)𝟐 + (𝟎, 𝟎𝟐𝟗)𝟐 = 𝟎, 𝟎𝟑𝟒                        (4.31) 
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Cálculo de incertidumbre expandida 

𝑼𝑬 = 𝑲 ∗ 𝑼𝑪                                                                           (4.32) 

Donde K se determina a partir del t-student al 95% de confianza, el cual corresponde 

K=2,36 

𝑼𝑬 = 𝟐, 𝟑𝟔 ∗ 𝟎, 𝟎𝟑𝟒 =  𝟎, 𝟎𝟖𝟏             (4.33) 

 

Tabla 4.6 Resultados obtenidos para el cálculo de incertidumbre – PIP 15 cmH2O 
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• PIP: 20cmH2O; Fr:20 rpm; PEEP: 15 cmH2O; FiO2: 60% 

Se configura seteando los parámetros fisiológicos respiratorio en el ventilador pulmonar, 

empezando con una presión de 20 cmH2O. 

 

Tabla 4.7 Valor programado PIP 20cmH2O 

 PRESION PEEP FRECUENCIA FiO2 

MEDIDA1 22,19 15,33 20 61,7 

MEDIDA2 22,28 15,3 20 61,8 

MEDIDA3 22,28 15,3 20 61,8 

 

 

�̅� =
1

𝑛
∑ 𝑥𝑗𝑛

𝑗=1 →  �̅� =  
22,19+22,28+22,28

3
= 22,25              (4.34) 

 

𝜎𝑛−1 =  √
∑(𝑥𝑛− �̅�)2

𝑛−1
                                                          (4.35) 

 

𝜎𝑛−1 =  √
(22,25−22,19)2+ (22,25−22,28)2+(22,25−22,28)2

3−1
            (4.36) 

 

𝜎𝑛−1 =  √
3.6𝔢−9+ 9𝔢−4+ 9𝔢−4

2
= 0,052                         (4.37) 

 

Incertidumbre por repetibilidad 

 

𝑈𝐴 =
 0,052

√3
2 = 0,017                           (4.38) 

 

Cálculo de incertidumbre por patrón (equipo analizador de flujo de gas) 

De acuerdo con las especificaciones técnicas del equipo analizador de flujo de gases de 

Fluke, la exactitud y resolución son 0,03 y 0,1 respectivamente. 

𝑈𝑝𝑎𝑡𝑟ó𝑛 𝑒𝑥𝑎𝑐𝑡. =
 0,03

3
= 0,0173          (4.39) 
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Cálculo de incertidumbre por resolución del patrón 

𝑈𝑏𝑝𝑎𝑡𝑟ó𝑛 𝑟𝑒𝑠𝑜𝑙 =
 Resolución

√12
=  

0,1

√12
= 0,0288      (4.40) 

Cálculo de incertidumbre combinada 

𝑼𝑪 = √𝑼𝑨
𝟐 + 𝑼𝒑𝒂𝒕𝒓𝒐𝒏 𝒆𝒙𝒂𝒄𝒕

𝟐 + 𝑼𝒃𝒑𝒂𝒕𝒓𝒐𝒏 𝒓𝒆𝒔𝒐𝒍
𝟐                                   (4.41) 

𝑼𝑪 = √(𝟎, 𝟎𝟏𝟕)𝟐 + (𝟎, 𝟎𝟏𝟕)𝟐 + (𝟎, 𝟎𝟐𝟗)𝟐 = 𝟎, 𝟎𝟑                                  (4.42) 

 

Cálculo de incertidumbre expandida 

𝑼𝑬 = 𝑲 ∗ 𝑼𝑪                                                                              (4.43) 

Donde K se determina a partir del t-student al 95% de confianza, el cual corresponde 

K=4,3. 

𝑼𝑬 = 𝟒, 𝟑 ∗ 𝟎, 𝟎𝟑 =  𝟎, 𝟏𝟗                (4.44) 

 

Tabla 4.8 Resultados obtenidos para el cálculo de incertidumbre – PIP 20 cmH2O 

 

 

 

 

 



132 

 

 

• PIP: 30cmH2O; Fr:25 rpm; PEEP: 10 cmH2O; FiO2: 90% 

Se configura seteando los parámetros fisiológicos respiratorio en el ventilador pulmonar, 

empezando con una presión de 30 cmH2O. 

 

Tabla 4.9 Valor programado PIP 30cmH2O 

 PRESION PEEP FRECUENCIA FiO2 

MEDIDA1 27,31 10,4 25 87,6 

MEDIDA2 27,29 10,46 25 87,4 

MEDIDA3 27,23 10,57 25 87,4 

 

�̅� =
1

𝑛
∑ 𝑥𝑗𝑛

𝑗=1 →  �̅� =  
27,31+27,29+27,23

3
= 27,28                (4.45) 

 

𝜎𝑛−1 =  √
∑(𝑥𝑛− �̅�)2

𝑛−1
                                                            (4.46) 

 

𝜎𝑛−1 =  √
(27,28−27,31)2+ (27,28−27,29)2+(27,28−27,23)2

3−1
              (4.47) 

 

𝜎𝑛−1 =  √
9𝔢−4+ 1𝔢−4+ 2.5𝔢−3

2
= 0,041                        (4.48) 

 

Incertidumbre por repetibilidad 

 

𝑈𝐴 =
 0,052

√3
2 = 0,024                             (4.49) 

 

Cálculo de incertidumbre por patrón (equipo analizador de flujo de gas) 

De acuerdo con las especificaciones técnicas del equipo analizador de flujo de gases de 

Fluke, la exactitud y resolución son 0,03 y 0,1 respectivamente. 

𝑈𝑝𝑎𝑡𝑟ó𝑛 𝑒𝑥𝑎𝑐𝑡. =
 0,03

3
= 0,0173                 (4.50) 

Cálculo de incertidumbre por resolución del patrón 

𝑈𝑏𝑝𝑎𝑡𝑟ó𝑛 𝑟𝑒𝑠𝑜𝑙 =
 Resolución

√12
=  

0,1

√12
= 0,0288         (4.51) 
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Cálculo de incertidumbre combinada 

𝑼𝑪 = √𝐔𝐀
𝟐 + 𝐔𝐩𝐚𝐭𝐫𝐨𝐧 𝐞𝐱𝐚𝐜𝐭

𝟐 + 𝐔𝐛𝐩𝐚𝐭𝐫𝐨𝐧 𝐫𝐞𝐬𝐨𝐥
𝟐                                      (4.52) 

𝑼𝑪 = √(𝟎, 𝟎𝟐𝟒)𝟐 + (𝟎, 𝟎𝟏𝟕)𝟐 + (𝟎, 𝟎𝟐𝟗)𝟐 = 𝟎, 𝟎𝟒𝟏𝟒                               (4.53) 

Cálculo de incertidumbre expandida 

𝑼𝑬 = 𝑲 ∗ 𝑼𝑪                                                                               (4.54) 

Donde K se determina a partir del t-student al 95% de confianza, el cual corresponde 

K=4,3. 

𝑼𝑬 = 𝟒, 𝟑 ∗ 𝟎, 𝟎𝟒𝟏𝟒 =  𝟎, 𝟏𝟖                (4.55) 

 

Tabla 4.10 Resultados obtenidos para el cálculo de incertidumbre – PIP 30 cmH2O 

 

 

Luego de las pruebas de verificación metrológica del ventilador pulmonar en los modos 

de ventilación VCV y VCP, se comprueba que el estado de su funcionamiento cumplió 

satisfactoriamente con el rango de tolerancias planteadas por el fabricante para los 

parámetros verificados, como se visualiza en las tablas 4.1 y 4.2. 
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Tabla 4.11 Resultados de la Verificación Metrológica del VP - VCV 

PARÁMETRO PROGRAMADO PROMEDIO ERROR UE CUMPLE 

VOLUMEN 
(ml) 

120 118,8 -1,2 0,67 SI 

200 185,63 -14,37 11,76 SI 

300 286,23 -13,77 6,62 SI 

 

Tabla 4.12 Resultados de la Verificación Metrológica del VP - VCP 

PARÁMETRO PROGRAMADO PROMEDIO ERROR UE CUMPLE 

PIP (cmH2O) 

15 15,39 0,39 0,08 SI 

20 22,25 2,25 0,19 SI 

30 27,28 -2,72 0,18 SI 

 

Adicional las pruebas de verificación metrológica de los parámetros de frecuencia 

respiratoria, la PEEP y la FiO2, cumplieron perfectamente con las tolerancias 

establecidas por el fabricante, el cual cumplen con los rangos de funcionamiento. Luego 

de las mediciones realizadas, se confirmó que, durante las pruebas de ensayo 

metrológica, el equipo bajo prueba cumple con el correcto funcionamiento en todos sus 

parámetros, donde se consideró rangos para pacientes neonatales de 0 – 6kg y para 

pacientes pediátricos a partir de 6 - 26kg, con una FiO2 a partir de 30 a 90%, como se 

visualiza en las tablas 4.3, 4.4, 4.5. 

 

Tabla 4.13 Resultados de la Verificación Metrológica – Frecuencia 

PARÁMETRO PROGRAMADO PROMEDIO ERROR UE CUMPLE 

FRECUENCIA 
(lpm) 

15 15 0 0 SI 

20 20 0 0 SI 

25 25 0 0 SI 

 

Tabla 4.14 Resultados de la Verificación Metrológica – PEEP 

PARÁMETRO PROGRAMADO PROMEDIO ERROR UE CUMPLE 

PEEP 
(cmH2O) 

5 5,71 0,71 0,74 SI 

15 15,31 0,31 0,75 SI 

10 10,48 0,48 0,97 SI 
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Tabla 4.15 Resultados de la Verificación Metrológica – FiO2 

PARÁMETRO PROGRAMADO PROMEDIO ERROR UE CUMPLE 

FiO2 (%) 

30 30,67 0,67 0,15 SI 

60 61,77 1,77 0,45 SI 

90 87,7 -2,53 0,29 SI 

 

Cabe recalcar que el número de lectura n influye para el cálculo de la incertidumbre de 

medida, por ende, se relaciona estadísticamente con los grados de libertad  𝑼𝑬. Debido 

que se procedió a registrar los datos de una muestra, el procedimiento estadístico de las 

lecturas tiene como fin obtener la mejor estimación del valor real, normalmente el 

resultado final de la medición se representa �̅� ± 𝑼𝑬 (Media ± Incertidumbre), dentro de 

un intervalo de confianza [29]. 

 

Dado que para el cálculo de la incertidumbre expandida 𝑼𝑬 = 𝒌 ∗ 𝑼𝑪 donde el factor de 

k está relacionado con el intervalo de confianza T-Student, que es utilizado en muestra 

pequeñas y 𝑼𝑪 que es la incertidumbre combinada descrita anteriormente [29]. 

 

Para una correcta estimación se considera un factor de k=2 el cual significa un intervalo 

de confianza del 95% aproximadamente. De tal manera esto significa que en el 95% de 

los casos, una medición aleatoria estará dentro del rango �̅� ± 𝑼𝑬.   

 

Por otro lado, esto es válido cuando se realizan algunas lecturas donde n>10, para 

cuando n<10, el factor de k se calcula mediante la fórmula de Welch-Satterthwaite de la 

ec. 2.1, donde calcula el grado de libertad υeff [29]. 

 

4.2 Análisis de resultados y reporte de verificación metrológica 

El Hospital de Niños Dr. Roberto Gilbert E. realizó un análisis de resultados y reporte de 

verificación metrológica de los ventiladores pulmonares de la Unidad de Cuidados 

Intensivos. Esta verificación se realizó para determinar si los ventiladores pulmonares 

cumplen con los parámetros mínimos de seguridad y calidad establecidos por el hospital. 
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Los resultados de la verificación metrológica mostraron que todos los ventiladores 

pulmonares cumplían con los parámetros mínimos de seguridad y calidad. Se verificaron 

los siguientes parámetros: presión, volumen, frecuencia respiratoria, presión de fin de 

espiración positiva, fracción inspirada de oxígeno. 

 

Los resultados de la verificación metrológica de los ventiladores pulmonares de la Unidad 

de Cuidados Intensivos mostraron que todos los parámetros se encontraban dentro de 

los límites especificados. Esto indica que los ventiladores pulmonares están operando 

de manera segura y eficaz. 

 

Además, se realizó una inspección visual de los ventiladores pulmonares para verificar 

su estado de conservación. Los resultados de esta inspección mostraron que todos los 

ventiladores pulmonares se encontraban en buen estado de conservación. 

 

El reporte de verificación metrológica de los ventiladores pulmonares de la Unidad de 

Cuidados Intensivos del Hospital de Niños Dr. Roberto Gilbert E. confirmó que los 

ventiladores pulmonares cumplen con los parámetros de seguridad y calidad 

establecidos por el hospital. Además, los resultados de la inspección visual indicaron que 

los ventiladores se encuentran en buen estado de conservación. Por lo tanto, se puede 

concluir que los ventiladores pulmonares de la Unidad de Cuidados Intensivos del 

Hospital de Niños Dr. Roberto Gilbert E. cumple con los parámetros mínimos de 

seguridad y calidad establecidos.  

 

En cuanto a los resultados del análisis de los datos del ensayo metrológico, se encontró 

que los resultados del análisis estabilidad de presión, volumen, presión de alivio y flujo 

de aire están dentro de los límites especificados. Además, los resultados del análisis de 

presión, volumen, frecuencia respiratoria, presión de fin de espiración positiva, fracción 

inspirada de oxígeno fueron aceptables. Por lo tanto, se puede concluir que los 

ventiladores pulmonares de la Unidad de Cuidados Intensivos del Hospital de Niños Dr. 

Roberto Gilbert E. cumplen con los parámetros mínimos de seguridad y calidad 

establecidos como se visualiza en la figura 4.1. 
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Figura 4.1 Certificado de Verificación Metrológica 
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Por último, se concluye que los ventiladores de la Unidad de Cuidados Intensivos del 

Hospital de Niños Dr. Roberto Gilbert E. cumple con los parámetros mínimos de 

seguridad y calidad establecidos. Además, los resultados del análisis de los datos del 

ensayo metrológico son aceptables, por lo que se puede afirmar que los ventiladores 

cumplen con los estándares de seguridad y calidad establecidos por el hospital con las 

respectivas firmas de aceptación. 

 

Figura 4.2 Validación del certificado de verificación metrológica 
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CONCLUSIONES 

• Se desarrollo el manual que permite tener una guía técnica para establecer el área 

de trabajo requerido para la verificación metrológica de equipos biomédicos, de 

tal manera cumplir con el nivel de instalación y condiciones ambientales como lo 

demanda la norma ISO-IEC 17025, el cual es útil para el desarrollo de 

procedimientos de otros casos de equipos biomédicos. 

• Se cumple con la implementación de un proceso de pruebas de funcionamiento y 

de verificación metrológica para el ventilador pulmonar, el cual es indispensable 

que el personal de ingeniería conozca las normas tanto nacionales e 

internacionales y junto con el manual de servicio técnico se valida el cumplimiento 

de los parámetros de tolerancia permitido por el fabricante como lo indica en la 

figura 4.1. 

• Se diseño la hoja de cálculo con el cual procede con el cálculo de manera 

automática los valores de incertidumbre correspondiente, de tal manera se verifica 

estadísticamente que está dentro de los rangos de tolerancia permitido por el 

fabricante, cabe recalcar que este proceso, es una herramienta útil para asegurar 

la precisión y fiabilidad del equipo médico. 

• El manual de procedimientos sistematizados de verificación metrológica incluye 

los pasos para realizar una verificación completa con los materiales y los equipos 

patrones necesarios para el cumplimiento de estos procesos metrológicos, como 

lo indica en las tablas 4.11 – 4.15. 

• Gracias a este trabajo de tesis, se puede concluir que este manual fue 

desarrollado con toda la motivación de contribuir a todo el personal de ingeniería 

de un departamento de mantenimiento biomédico hospitalaria, el cual aportaría al 

aseguramiento de la calidad de los equipos médicos, de tal manera brindar un 

mejor servicio y soporte al personal médico. 
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RECOMENDACIONES  

• Se recomienda realizar un análisis de los procesos de verificación metrológica 

actualmente utilizados por la Unidad de Cuidados Intensivos del Hospital de Niños 

Dr. Roberto Gilbert E. para determinar los puntos débiles y las áreas en las que 

se puede mejorar el proceso. 

 

• Se recomienda identificar y evaluar los requisitos legales y normativos aplicables 

a la verificación metrológica de los Ventiladores Pulmonares de la Unidad de 

Cuidados Intensivos del Hospital de Niños Dr. Roberto Gilbert E. 

 

• Se recomienda desarrollar un manual de procedimientos sistematizados de 

verificación metrológica que sea fácil de entender y seguir y que sea acorde con 

los requisitos legales y normativos. 

 

• Se recomienda probar y validar el manual de procedimientos sistematizados de 

verificación metrológica antes de su implementación para asegurar que cumpla 

con los requisitos de calidad y cumpla con todos los estándares de seguridad. 

 

• Sugerir a las autoridades pertinentes que gestionen la implementación de estas 

nuevas tecnologías en el sistema de salud de Ecuador, y de apertura la obtención 

de una licencia que acredite al laboratorio capaz de certificar a los equipos 

médicos de las respectivas casas de salud. 
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