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RESUMEN

El presente proyecto de investigacion se realizé con la finalidad de proponer un
sistema de gestion de las mediciones en analizadores de gases en sangre
ubicados en las Unidades de Cuidados Intensivos en Venezuela, que permita
mejorar el nivel de madurez de la gestion metrolégica, asegurar el cumplimiento
de los requisitos metrolégicos y conseguir una mayor proporcién de confianza y
satisfaccion del personal usuario y otras partes interesadas relacionadas a esta
unidad de medicion, asi como establecer los objetivos de mejora medibles. La
importancia de esta investigacion radica en tres aspectos fundamentales que son:
a) Revisién de conceptos clave requerido para el mantenimiento y calibracién
metrologica de los gasémetros arteriales, b) Aplicacién de tales conceptos en las
Unidades de Cuidados Intensivos hospitalarias donde las determinaciones
analiticas a la cabecera del paciente critico se encuentra de forma
relevante el estudio de la gasometria arterial y c) Conceptualizacion de la
gestion metrolégica y su impacto en la calidad de los procesos y servicios de esta
area de la salud. Esta investigacion se hace importante ya que se Iogré conocer y
profundizar sobre la metrologia y su impacto en la calidad de los “servicios de la
salud o medicos” donde la informacion obtenida es realizada a través de expertos
en la materia. Se utiliz6 una metodologia de investigacién proyectiva, modalidad
proyecto factible nivel descriptivo que se apoyé en dos entrevistas una basada en
la Norma UNE 66180 Sistema de Gestion de la calidad, Guia para la gestion y
evaluacién metrolégica y la otra realizada por el mvestugador y la encuesta
validada por un experto en equipos de gases en sangre arterial. La aplicacién de
este Sistema de Gestion Metrolégica dependera de la direccién de cada institucion
de salud.

Palabras Clave: Sistema, Gestion, Metrologia, Gases Arteriales, Calidad.
Linea de Investigacién: Control de calidad y metrologia.
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INTRODUCCION

En el ambito hospitalario las condiciones clinicas de los pacientes y la
ubicacion del area de hospitalizacion respecto al laboratorio de analisis clinico,
entre otros, necesita que las mediciones de las magnitudes fisiologicas criticas
sean precisas y fiables en un corto tiempo de respuesta, de manera que permitan
tomar decisiones terapéuticas de forma rapida. El paciente critico se define por la
existencia actual o probable de una alteracién en la funcién de uno o varios
organos o sistemas, situacion que puede comprometer su supervivencia en algun
momento de su evolucion, por lo que la muerte del paciente es un hecho posible y
eventualmente proximo. La naturaleza critca de un padecimiento puede

sobrevenir al comienzo, durante el transcurso o al final de cualquier enfermedad.

Esta situacion es de una especial importancia en las Unidades de
Cuidados Intensivos (UCI’s), donde la monitorizacién efectiva de la gasometria
arterial tiene un papel preponderante en el diagnéstico de los pacientes debido a
que con sus resultados se puede conocer su estado ventilatorio y oxigenatorio. La
gasometria arterial incluye la medicion del pH (valor medio de 7,40), la Presidn
Parcial de CO; (valor medio de 40mmHg), la Presién Parcial de Oxigeno (P,0,
valor medio de100mmHg) y la concentracién del Bicarbonato (HCO,™ valor medio
de 24 mEqg/l); asi como también medicion del equilibrio acido-base, las
concentraciones de los electrolitos, glucosa, lactato y otras magnitudes y su
precision debe ser de +/- 0,02 para el pH, y +/-2% para el PO, y PCO; segun
protocolos de analisis clinicos reconocidos. Sobre la base de los valores medidos
por un equipo analizador, el medico intensivista realiza el analisis terapéutico que

aplicara al paciente.

Para la medicion de los parametros antes indicados se requiere disponer de
un analizador de gases en sangre arterial ubicado en la UCI, lo cual puede
suponer un mayor costo directo en la atencion hospitalaria, comparado con la
rentabilidad de dicho equipo respecto a un laboratorio clinico centralizado debido a




su mayor productividad por ensayos realizados. Por tanto es necesario considerar
una adecuada evaluacién de costos de adquisicion, operacién, mantenimiento vy
calibracion metrol6gica antes de instalar un analizador de gases en sangre arterial
en las Unidades de Cuidados Intensivos.

Ademas del aspecto econémico de los costos directos, también hay que
tomar en cuenta los resultados que beneficien al paciente relacionados con una
menor estancia en la UCI, menor empleo de hemoderivados o mejor
aprovechamiento del tiempo del personal médico y enfermeria. Por ello, deberian
estimarse todos los factores que inciden en costos globales de todo el proceso de
gasometria arterial.

Normalmente en el area de salud se discuten los aspectos clinicos y
econdmicos, aunque en el contexto del mismo se deben considerar también los
aspectos organizativos. El centro de toda discusion en cuanto a los beneficios de
disponer de un gasémetro (generalmente equipo de laboratorio) en una UCI, es el
paciente; el objetivo de toda intervencion relacionada con éste debe perseguir el
maximo beneficio, con el minimo riesgo a un costo razonable.

Los aspectos clinicos del paciente estan relacionados con todo el
soporte técnico que se le pueda proporcionar al personal médico responsable
del paciente, para mejorar la calidad de la informacion diagnostica, permitiendo
tomar la decisibn mas adecuada y lograr el restablecimiento de la salud del
paciente y satisfaccion de los profesionales, razén por la cual se considera que
este dispositivo de medicién generalmente ubicado en el laboratorio de analisis

clinico, también deberia estar disponible en la UCI.

En este sentido es necesario desarrollar actividades de control y
seguimiento que reduzcan las posibles desviaciones o errores en los resultados
meédicos y un manejo adecuado del riesgo, asi como seleccionar indicadores de
calidad que permitan una mejora continua de la gasometria arterial en las
Unidades de Cuidados Intensivos. Toda esta informacién estaria dentro del marco

de un Sistema de Gestion de las Mediciones, SGM.



En Venezuela la Gestién Metrolégica en el sector salud no se evidencia de
forma clara debido al reducido numero de acreditaciones y certificaciones de
sistemas de gestion de la calidad otorgadas tanto a laboratorios de analisis

clinicos como a centros hospitalarios.

El Laboratorio de Referencia Marrero Blanco C .A. en enero 2017 es el
primer laboratorio clinico acreditado en el pais por el SENCAMER bajo la Norma
Internacional ISO 15189: 2012, otorgada para diez ensayos clinicos especificos,
entre los que se encuentran glicemia, colesterol, triglicéridos, creatinina, T:S.H.

entre otros segun registra la pagina web http://www.sencamer.gob.ve/

Muy pocos laboratorios clinicos han logrado la certificacion de un Sistema
de Gestion de la Calidad de acuerdo a la Norma ISO 9001:2015 o versiones
anteriores, a la fecha de la presente investigacion, se encuentran certificados los
laboratorios clinicos de la Clinica Avila desde el afio 2011, segun registra la pagina
web www.avilab.com.ve/contact.php asi como el laboratorio de la Clinica Santa
Sofia que a principios del 2017 obtuvo la Certificacién de la Norma ISO 9001:2008

segun reporte de la Asociacion Venezolana de Clinicas y Hospitales en la web

http://avch.org.ve/40-aniversario-clinica-santa-sofia/ y el Centro Médico Paso Real

de Charallave que obtuvo la Certificacion ISO 9001:2008 en el afno 2013 segun
reportaje  publicado en la web e 22 de junio de 2013

http://www.centromedicopadoreal.com.ve/quienes-somos.

El escaso numero de certificaciones de sistemas de gestién de la calidad
(SGC) de acuerdo a la Norma Internacional ISO 9001:2015 Sistemas de gestion
de la calidad o sus versiones anteriores, ademas de ausencia de informacion
sobre la implantacion de Sistemas de Gestion de las Mediciones (SGM) soportado
en la Norma Internacional ISO 10012:2003 Sistemas de gestion de las
mediciones, en el area hospitalaria, la ausencia de informacion técnica en relacion
a requerimientos de tecnologia médica y la no disponibilidad de informes
estadisticos del Ministerio del Poder Popular para la Salud, a pesar de
reglamentaciones establecidas para el area de la salud por parte de entes

gubernamentales designados o entidades responsables del area, inciden
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negativamente en la aplicacion de los principios de la gestion metrolégica en el

sector de la prestacién de servicios en salud.

El presente trabajo de investigacion consiste en realizar una propuesta para
la implantacion de un sistema de gestion de las mediciones para el proceso de
adquisicion, operacion, mediciones y control metrolégico del analizador de gases
en sangre arterial (gasometro) utilizado en las Unidades de Cuidados Intensivos

de pacientes adultos.

Con esta propuesta se pretende que todas aquellas organizaciones de
salud que quieran llevar a cabo un Sistema de Gestion de las Mediciones para
equipos de medicion de gases en sangre arterial conozcan su valor agregado y la
tomen como referencia para su aplicacion en las Unidades de Cuidados Intensivos
donde la confianza en el resultado y el tiempo de respuesta es vital para la toma

de decisiones del personal médico.
Este documento se ha dividido en los siguientes capitulos:

El capitulo | Propuesta de un Sistema de Gestién de las Mediciones en
equipos de gasometria arterial ubicados en las unidades de cuidados intensivos
en Venezuela, hace referencia al problema que se esta analizando; aqui se
plantean las estadisticas de la Organizacién Mundial de la Salud relacionadas con
las enfermedades respiratorias y el porcentaje de error que segun la empresa
Radiometer Ibérica confirma se cometen en la fase pre analitica del analisis de la
muestra arterial. Se formula y sistematiza el problema y se definen los objetivos
que se persiguen en la investigacion, asi como la justificacion, el alcance y la

delimitacién de la investigacion.

El capitulo Il establece el marco teérico para desarrollar esta investigacion;
en este capitulo se describen los antecedentes y los fundamentos tedricos que
sustentan la investigacion asi como el marco referencial, las bases legales y se

hace referencia a la definicion de términos.

El Capitulo Il describe el marco metodolégico, aqui se incluye el tipo y
disefio de la investigacion, poblacién, muestra y técnica de recoleccion de datos;
4




fases de la investigacion, procedimientos por objetivos, variables, definicion
conceptual y operacional e Indicadores; cronograma, aspectos éticos, recursos y
presupuesto estimado de costos. Para la recoleccion de los datos se utilizaran dos
entrevistas y una encuesta, la primera de las entrevistas establecida por la Norma
UNE 66180.2008 Sistema de Gestion de las Mediciones. Guia para la Gestion y
Evaluacion Metrolégica y la segunda entrevista es abierta y se realizara con la
finalidad de obtener informacién en relacion al mapa de los procesos involucrados

con este proceso medular del SGM.

El capitulo IV describe el caso de estudio en donde el investigador plasma
toda la informacion obtenida durante el transcurso de su investigacion. Se
describe con detalle las caracteristicas de las 3 Instituciones objeto de estudio y
los equipos analizadores de gases en sangre encontradas en cada uno de ellas
haciéndose un breve recuento de la forma como las mismas realizan sus tareas

respecto a dichos analizadores.

El capitulo V esta destinado a la presentacion y analisis de los resultados
obtenidos con una encuesta validada por un experto en equipos de gases en
sangre y que sirvio de base para la elaboracion del Reporte de Servicio Técnico.
Los datos de la primera entrevista seran analizados con graficas tipo radial donde
se comparan los 3 casos en estudio y con los datos de la segunda entrevista se
elabora el mapa del proceso medular del servicio de calibracidn y verificacion del
equipo analizador de gases en sangre arterial. Con toda esta informacion se
presenta la propuesta del sistema de gestion de las mediciones.

El capitulo VI refleja las conclusiones y recomendaciones obtenidas de la
investigacion.

Finalmente se presentan las referencias bibliograficas y los trabajos citados

consultados para elaborar este proyecto de investigacion.




CAPITULO I: EL PROBLEMA

Aunque la Metrologia ha estado siempre presente en las actividades de
produccién y prestacion de los servicios en las organizaciones, en los ultimos
afnos, especialmente las pequerias y medianas empresas (pymes) se han ido
sumando a esta cultura organizacional y cada dia se considera como un factor
estratégico para optimizar y tomar decisiones de los procesos productivos, sin
embargo en el sector salud en Venezuela no se evidencia este Sistema de

Gestion.

En el presente capitulo se consideran los aspectos relacionados con el
planteamiento del problema, los objetivos de estudio y la justificacion de la

investigacion.

1.1. Planteamiento del Problema

La Organizacion Internacional de Normalizaciéon (ISO), fundada en 1947,
organismo encargado de promover el desarrollo de normas para la
estandarizacion de productos y servicios, es una federacibn mundial de
organismos nacionales de normalizacion. En el area médica la Norma [SO
9001:2015 es una herramienta util ya que proporciona a la organizacion una
plataforma para desarrollar sus procesos y servicios con la finalidad de lograr
oportunidades de mejora y la satisfaccion de los clientes y otras partes

interesadas.

En 1970 se cred6 en Venezuela la Direccion de Normalizacion y
Certificacion de Calidad (DNCC) adscrita al Ministerio de Fomento que se
convirtié6 en la unidad operativa de COVENIN, siendo a través de esta entidad
que se otorgaron las primeras aprobaciones COVENIN, particularmente a
laboratorios, a finales de 1992.




En el afio 1998 el Congreso de la Republica de Venezuela decreta la Ley
Organica de Salud en Gaceta No. 36.579. El Servicio Auténomo Nacional de
Normalizacion, Calidad, Metrologia y Reglamentos Técnicos (SENCAMER),
adscrito al Ministerio de Produccién y Comercio, creado en 1998, otorga en el
2001 la primera acreditacion a un laboratorio de ensayos bajo una normativa
internacional. En 2002 se promulgd la Ley del Sistema Venezolano para la
Calidad, publicada en Gaceta No. 37.555 y Decretada por la Asamblea Nacional,
en 2007. EI Decreto con rango valor y fuerza de Ley de reforma parcial de la
Ley de Metrologia, gaceta oficial No. 38.819 publicado en el 2007 con la
finalidad de establecer los controles metrologicos, entre otros. Todas estas
Leyes se han ido promulgando para que los venezolanos puedan disponer de

bienes y servicios de calidad.

En el afio 2007, la comision de calidad y acreditacion de la Federacion
Colegios de Bionalistas de Venezuela (FECOBIOVE), definié unos requisitos de
calidad a cumplir en los laboratorios clinicos de Venezuela, tomando como
referencia la Norma COVENIN ISO 15189: 2007.

Considerando lo anteriormente expuesto y teniendo en conocimiento de que
los equipos médicos deben ser disefiados y fabricados bajo estandares
internacionales tales como: Conformité Européenne o Comunidad Europea (CE),
Food and Drug Administration o Administracién de Drogas y Alimentacion (FDA),
International Electrothecnical Commission o Comisién Electrotécnica Internacional
(IEC), Norma ISO 13485: 2013 Sistema de calidad de dispositivos medicos,
Norma ISO 9001:2015 Manual del sistema de gestion de la calidad, 1SO
14971:2007 Productos sanitarios. Aplicacion de la gestion de riesgos a los
productos sanitarios (por ejemplo) y lineamientos de calidad y seguridad,
utilizados de forma segura por personal formado y calificado para que los
pacientes se beneficien de ellos, se hace necesario conocer el nivel diagnéstico y
grado de madurez de la gestion metrolégica en Venezuela para disefiar el Sistema
de Gestion de las Mediciones en los equipos de gases en sangre arterial que se

encuentran en las Unidades de Cuidados Intensivos de pacientes adultos.



El analisis de gases en sangre arterial son ensayos / analisis
imprescindibles en las unidades de cuidados intensivos y en todos los campos de
la medicina clinica, que se realizan para conocer el estado ventilatorio y
oxigenatorio y poder determinar el equilibrio acido base del paciente. Mediante la
medicién de las presiones parciales de gases respiratorios, se obtienen datos
validos de muchas enfermedades pulmonares y extra pulmonares en las que
estos valores van cambiando. El valor exacto correcto y fiable de estos valores,
del contenido de los gases en sangre incide en el diagnostico de los pacientes
con una enfermedad critica por lo que en este sentido la medicién juega un papel

importante.

De acuerdo a los valores de los gases en sangre se aplica el tratamiento al
paciente. Un valor errado de cualquiera de las presiones parciales de estos gases
obtenido mediante un analizador de gases en sangre arterial puede ser de muy

alto riesgo para el restablecimiento de la salud de un paciente.

Las unidades de cuidados intensivos son servicios de alta complejidad donde
se atienden pacientes con una patologia que haya alcanzado un nivel de
severidad tal que suponga un peligro vital, actual o potencial, susceptible de
recuperabilidad. Se requiere tener monitorizado constantemente sus signos vitales
y diferentes parametros especificos segun la condicion de salud del paciente por
lo cual se requiere que estos equipos de monitoreo se encuentren en condiciones
de funcionamiento y medicion éptimas para arrojar resultados confiables. Un
parametro fuera del rango especificado o la falla técnica en uno de estos equipos
biomédicos puede llegar a ocasionar tantos eventos adversos (lesiones o darfios
no intencionales causados al paciente por la atencion asistencial, y no
relacionados con su patologia de base), como incidentes adversos (potencial
dafio no intencionado al paciente, operador o medio ambiente que ocurre como

consecuencia de la utilizacion de un dispositivo médico) para el paciente.

Al hacer referencia a los eventos adversos Alfonso y Rojas sefalan que se

han distinguido como la injuria producida por el error, que a nuestro modo de ver



no solo implica al médico sino al equipo de salud y a la misma institucion. En los
Estados Unidos se registraron 2.426.264 muertes en afos recientes, entre las
causas encontradas se sefialan enfermedades cardiovasculares, neoplasmas,

cerebrovasculares, respiratorias y errores en la prescripcion de medicamentos.
(p.36)

En este contexto, en los Estados Unidos el numero de errores
potencialmente prevenibles cada afio varia entre 44.000 y 98.000 muertes anuales
excediendo muertes por accidentes de transito, cancer de mama y SIDA, lo que

cuesta 17.000 a 29.000 millones de délares anuales.

La Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) en su 55% Asamblea Mundial de
la Salud del afio 2002 sefiala los resultados de investigaciones desarrolladas en
paises como el Reino Unido, Australia, Canada y los Estados Unidos de América,
sobre la magnitud, caracteristicas y secuelas de los eventos adversos,

determinando que:

» Uno de cada diez hospitalizados sufre algtn EA.

e Los costos derivados de la atencion de efectos adversos puede alcanzar
4% del gasto total en salud, algo asi como 37 millones de délares, de los
cuales pudieron haberse ahorrado el 50%.

e Los EA alargan la estancia en aproximadamente 5 dias en los hospitales y
aumenta el costo por paciente en 4.500 dolares y esto sin entrar en detallar
el riesgo a infecciones.

¢ 70% de los EA provoca un dafio temporal, 3% son permanente y 14% son
mortales.

e En el Reino Unido de Gran Bretafia e Irlanda del Norte, las estancias
hospitalarias que provocan alrededor de £2.000 millones al afio y el pago
de indemnizaciones cuesta al Servicio Nacional de Salud cerca de £400

millones al ano.



Por otra parte, la Organizacion Mundial de la Salud OMS y la Organizacion

Panamericana de la Salud (OPS) en colaboracién con los Ministerios de Salud y

otras Instituciones de Espaia y algunos paises latinoamericanos, llevaron a cabo

el proyecto IBEAS “Prevalencia de eventos adversos en hospitales de

Latinoamérica”, este es el primer estudio llevado a cabo a gran escala en América

Latina para medir los eventos adversos que ocurren como resultado de la atencion

médica en los hospitales. En este se determind que:

65% de los EA se consideraron evitables.

La incidencia de EA fue de 28,9%.

16% de los EA detectados estaban relacionados con los cuidados: 10%
con el uso de la medicacion, 36% con infecciones nosocomiales, 27% con
algun procedimiento y 5% con el diagnéstico.

61% de los EA aumentaron el tiempo de hospitalizacién una media de 10,4

dias. 8,9% de los EA causaron un reingreso.

En el dltimo reporte de la Organizacion Mundial de la Salud cientos de

millones de personas sufren cada dia las consecuencias de una enfermedad

respiratoria crénica (ERC). Segun estimaciones de la OMS (2004):

Hay unos 235 millones de personas que padecen asma en el mundo.

210 millones de personas padecen de EPOC en todo el mundo.

Muchos millones de personas mas que sufren rinitis alérgica y otras ERC
que a menudo no llegan a diagnosticarse.

3 millones de personas fallecieron por causa de EPOC en el 2005.

En 2012 murieron por esta causa mas de 3 millones de personas, lo cual
representa un 6% de todas las muertes registradas ese afo.

Mas del 90% de las muertes por EPOC se producen en paises de bajos y
medianos ingresos.

La principal causa de la EPOC es el humo del tabaco (fumadores activos y

pasivos).
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e En la actualidad, afecta casi por igual a ambos sexos, en parte debido al
aumento del consumo de tabaco entre las mujeres de los paises de
ingresos elevados.

e La OMS prevé que en el afio 2030 el 7,8% de todas las muertes seran

* producidas por la EPOC, siendo la tercera causa de muerte a nivel
mundial. Ademas, se estima que mas del 70% de los enfermos
permanece sin diagnosticar.

e La EPOC no es curable, pero el tratamiento puede retrasar su progresion.

Por otra parte y segun el articulo de JAMA, (2016) Investigaciéon original
Cuidados para los pacientes enfermos criticamente. Epidemiologia, Patrones de
Cuidados y Mortalidad en pacientes con Sindrome de Distress Respiratorio Agudo
(SDRA) en Unidades de Cuidados Intensivos en 50 paises: Un estudio realizado
durante cuatro semanas consecutivas en el afio 2014 en 459 UCI's de 50 paises
de los cinco continentes arroj6 como resultado que de 29.144 pacientes, 3.022
(10,4%) tuvieron criterio completo de ARDS. Esto representa el 0,42 casos por
cama de UCI y de éstos, el 234% ameritan ventilacion mecanica
http://sjamanetwork.comjournalsjamafullarticle2492877: (p.788).

La Joint Commission International (JCI), organizacion internacional con méas
experiencia en acreditacion y certificacion dedicada a la mejora de la calidad y la
seguridad de las organizaciones sanitarias, propone que entre los factores
contribuyentes que deberian formar parte del analisis de cualquier evento adverso,
destacan los siguientes:

e Factores humanos: relacion profesional-paciente, turnos, fatiga vy
capacitacion.

e Factores del proceso: andlisis de las fallas de los diferentes pasos del
proceso.

e Equipamiento: mantenimiento reactivo y proactivo, obsolescencia.

¢ Factores ambientales: ruido, espacio, mobiliario, por ejemplo.
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e Gestién de la informacién: comunicacion intra y extra equipo.
e Liderazgo: cultura de la organizacion con respecto a la seguridad

e Supervisién adecuada.

En cuanto a los equipos analizadores de gases en sangre la empresa de
fabricaciéon de Radiometer Iberica (2007) destaca que hasta un 62% de los
errores analiticos ocurren en la fase pre analitica debido a la presencia de
burbujas de aire o coagulos de sangre en la muestra; en otros cuando los
resultados de un paciente se le asignan a otro paciente; afortunadamente

muchos de ellos pueden evitarse.

A pesar de analizar una misma sustancia quimica por diferentes métodos, el
resultado va a depender del método de mediciéon y de las referencias que se
utilicen. Estos métodos son: el método directo, que determina los valores a partir
de una muestra de sangre; y el método indirecto, donde el analisis se realiza a

traves de la piel.

Con el método directo, se toma una muestra de sangre de una arteria
(braquial o radial) mediante una jeringa estéril que contiene una solucion de
heparina (que impide la coagulacién de la sangre). También puede tomarse la
muestra de sangre en las partes periféricas del cuerpo (dedo o I6bulo de la oreja)

con un tubo capilar lleno de heparina.

Con el método indirecto, la medicién de la presion parcial se realiza a traves
de electrodos colocados sobre la piel de los pacientes. Estos dispositivos de
medicion transcutanea proporcionan mayor confort a los pacientes. Sin embargo,
estos tienen sus inconvenientes, principalmente debido a la insuficiente precision
de los resultados, y se utilizan para el control continuo y el registro de las

presiones parciales de gases en el curso del tratamiento.

Es por ello que, para alcanzar la comparabilidad de los resultados se deben
emplear metodologias establecidas por convenios internacionales debido a que

independientemente de los procedimientos comerciales, reactivos e instrumentos
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utilizados para el analisis asi como los laboratorios que realizan la determinacion,

el objetivo mas importante es obtener resultados confiables y comparables.
Por lo antes expuesto se formulan las siguientes preguntas:
1.1.1. Formulacion del Problema

¢, Como se puede establecer un sistema de gestion de las mediciones eficaz y
eficiente para equipos de gases arteriales en sangre, ubicados en las unidades de
cuidados intensivos de pacientes adultos, que disminuya el riesgo en las
desviaciones que se puedan reportar en los resultados obtenidos con estos

equipos?

1.1.2. Sistematizacion del Problema

¢ Cuadles actividades se pueden plantear para que sean realizadas cuando se

efectlia el servicio técnico a los analizadores de gases en sangre arterial?

¢Cudl pudiera ser un mapa del proceso de calibracion y verificacion de los

analizadores de gases en sangre arterial ubicados en las UCI’s?

¢ Cudl puede ser la propuesta de un Sistema de Gestion de las Mediciones eficaz
y eficiente para equipos de gases arteriales en sangre ubicados en las unidades
de cuidados intensivos que contemple la puesta en marcha, organizacion y control
de dichos equipos asi como los recursos y capacidad de gestion necesarios para

desarrollar, dirigir y mejorar dicho sistema de gestion?.

1.2. Objetivos

1.2.1 Objetivo General

Proponer un Sistema de Gestion de las Mediciones para equipos de gases
arteriales ubicados en las unidades de cuidados intensivos de pacientes adultos.
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1.2.2 Objetivos Especificos

Describir las actividades que se deben ejecutar cuando se realiza el servicio

técnico a los analizadores de gases en sangre arterial.

Establecer el mapa del proceso de calibracién y verificacion de los

analizadores de gases en sangre arterial ubicados en las UClI's

Disefiar un Sistema de Gestién de las Mediciones eficaz y eficiente para
equipos de gases arteriales en sangre ubicados en las unidades de cuidados

intensivos.

1.3. Justificacion de la Investigacion

El incremento y la modernizacion de los equipos médicos a nivel mundial han
surgido con la finalidad de disminuir los eventos adversos que se han venido
presentando desde hace mucho tiempo en las instituciones de salud, aunado a

una plataforma de Gestién de Calidad como la Norma ISO 9001: 2015.

Segln pagina oficial del Servicio auténomo de la controlaria sanitaria

www.sacs.gob.ve/index.php/acreditaciones existen catorce (14) instituciones

autorizadas para la certificacion y evaluacion de equipos y materiales de uso en
salud en Venezuela, adicionalmente a esto y segin la Federacién de Colegios de

Bionalistas en Venezuela (FECOBIOVE) https://www.fecobiove.org fueron

certificados en el 2016 tres (3) laboratorios por este organismo: Laboratorio de
Referencia Marrero Blanco (desde el 2015 a la fecha), Laboratorio Clinico ANGI
(desde el 2011 a la fecha) y el Laboratorio INMUNO XXI (desde el 2009 a la fecha)
y no existe documentacion de Instituciones certificadas con Sistemas de Gestion

para las Mediciones como la Norma ISO 10012: 2003

Lo anterior lleva a exponer los siguientes aspectos que justifican esta

investigacion:
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Proponer de un Sistema de Gestion de las Mediciones de equipos de gases
arteriales en sangre a las Unidades de Cuidados Intensivos de Pacientes
Adultos y que describan los indicadores, los cuales deben ser lo
suficientemente precisos y confiables para que permitan efectuar un
seguimiento de los aspectos mas importantes del programa, del servicio.o de
la organizacion analizada. Estos indicadores permiten valorar y hacer un
seguimiento de la ejecucién en cuanto a la consecuciéon de un objetivo
concreto o realizar una actividad determinada.

Desde el punto de vista econdmico se torna también necesario racionalizar el
uso de los recursos. La salud es una rama de actividad que tiene
peculiaridades que la distingue de otras ya que ciencia y tecnologia se
conjugan en pro de algo tan valorado universalmente como es la salud. De alli
que esta actividad sea realmente costosa y mucho mas aun si se trata de
areas criticas como la que se trata en esta investigacion.

Desde el punto de vista estructural, los hospitales son altamente complejos
donde se llevan a cabo multiples procesos, en un orden que esta determinado
por la demanda de cuidados de paciente, los que a su vez se relacionan con su
compromiso vital y nivel de atencion de especialidad requerido, asi que los
profesionales que laboran en estas unidades se veran enfrentados a
evaluaciones de calidad de la atencion hospitalaria.

1.4. Alcance y Delimitaciones de la Investigacion

Para llevar a cabo esta investigacion se seleccionara como referencia las

unidades de terapias intensivas de pacientes adultos en las cuales se encuentran

los equipos de gases en sangre. La investigacion es de tipo correlacionar y se

realizara en un lapso comprendido en los Ultimos tres meses, es decir, desde

marzo hasta junio de 2017 en 3 Unidades de Terapia Intensiva ubicadas en el

Distrito Capital (La Gran Caracas). El modelo a desarrollar estara fundamentado

en el método Delphi, que consiste en la utilizacién sistematica del juicio intuitivo de

un grupo de expertos para obtener un consenso de opiniones informadas.
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Como delimitacién de la investigacion se encuentran los siguientes factores
involucrados en la realizacién del presente trabajo de investigacion:

e De acuerdo a la experiencia referida por el experto en equipos de gases en
sangre arterial, el mantenimiento preventivo y correctivo es muy parecido

en estos equipos, por lo que la investigacién se delimitara al Distrito Capital.

» Otro factor son los recursos humanos y financieros necesarios para la
movilizacién a todos los hospitales de Venezuela, por lo que se investigan
los hospitales publicos y privados méas grandes del Distrito Capital que
tengan un analizador de gases en sangre arterial en la UCI de pacientes

adultos.
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CAPITULO II: MARCO TEORICO

En este capitulo se desarrollan los aspectos referidos a los antecedentes
que sustentan la investigacion, las bases tedricas relacionadas con el objeto de
estudio y que se encuentran referidas al disefio de Sistema de Gestién de las
Mediciones en equipos de gases arteriales asi como el marco referencial y las

bases legales.

2.1. Antecedentes

Entre las investigaciones realizadas a nivel internacional puede
mencionarse la desarrollada por Charle (2015) quien elaboré un estudio
denominado “Aseguramiento de la calidad de los resultados de los ensayos de
liberacion por control de calidad de la vacuna a virus vivo atenuado Candid # 1

contra la fiebre hemorragica Argentina’,

Esta investigacion propone garantizar la calidad de los resultados de los
ensayos de liberacion por control de calidad, de la vacuna a virus vivo atenuado
Candid # 1, contra la fiebre hemorragica Argentina, mediante el cumplimiento de
los requisitos regulatorios a través de metodologias validadas o verificadas, para

abastecer en forma segura la demanda de vacuna a la poblacién. (Charle, 2015).

Es un estudio de campo y cuantitativo, donde se utilizaron las herramientas
de calidad, se analizaron las variables que impactan sobre los resultados de los
ensayos de liberacion de la vacuna Candid # 1. Los datos generados permiten
establecer un material de referencia para consideracion de la autoridad regulatoria
nacional. Finalmente, el conocimiento exhaustivo de los parametros de calidad
que caracterizan a cada lote de vacuna, aporta significativamente la garantia de su

seguridad y eficacia.
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Lo expresado por Charle (2015) es de gran relevancia para la investigacion
en curso ya que existen parametros que no se pueden medir de manera directa

sino a través de un patrén o muestra de referencia.

Palabras clave: FHA, Calomys musculinus, Cepa Candid # 1.

Por su parte Mora (2013) realiz6 un trabajo de investigacion para optar al
grado de Master en Desarrollo Social denominado “Andlisis de la Metrologia en
Colombia Situacion actual y el caso de la firma Industria y Metrologia LTDA”,
donde propone Identificar y analizar los factores que llevan a las PYMES a lograr
su crecimiento y desarrollo en mercados locales.

La investigacion de Mora es de tipo documental donde se revisan y se
aplican conceptos y se observa el impacto de Ia metrologia en la calidad de los

procesos y productos.

Este trabajo impacta la investigacion en curso ya que, al tener patrones de
comparacion, ha podido determinar y evaluar procesos, actividades, distancias,
temperaturas entre otros, fortaleciendo con el tiempo la eficiencia y calidad de su

accionar.

Palabras clave: Metrologia, Unidades basicas de medicion, ONAC, PYMES.

En este mismo orden de ideas, Aguilar (2011) realizé un trabajo de grado de
maestria, para ser presentado ante la Universidad Nacional Auténoma de
Nicaragua cuyo titulo fue “Percepcion de los usuarios sobre |a calidad de atencion
que reciben en el centro médico Comayagua Colonial’, establecimiento de salud
de caracter privado. Como objetivo de su trabajo propone el procesamiento en una
base de datos en EPIINFO version 6:04 (Es un programa de uso de ventanas de
dialogo para el andlisis de datos, las cuales se accesan con el uso del raton) del
estudio de la satisfaccion de 84 usuarios del servicio de hospitalizacion a través de
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una encuesta que incluye caracteristicas socio demograficas: edad, sexo y nivel
educativo.

La investigacion de Aguilar es un trabajo de campo donde la investigadora
se enfoca en la calidad que presta el servicio de hospitalizaciéon a sus usuarios
resaltando aspectos como los tiempos de espera para ser atendidos por el
especialista, el aseo en las habitaciones, la dieta suministrada al usuario

hospitalizado, la atencién médica, entre otros.

Como puede observarse la investigacion de Aguilar esta dirigida al sector
salud donde son importantes los aspectos humanos que plantea la autora y
ademas son preponderantes los aspectos relacionados con el equipamiento
médico como se propone en esta investigacion, ya que la suma de ambos son los
que finalmente reduciran el tiempo de estadia del usuario en el centro de salud.

Palabras clave: Percepcion, EPIINFO V 6:04, encuesta.

El estudio desarrollado por Utrilla (2016) en su tesis doctoral denominado
Valor de la Tomografia Computarizada Volumétrica en el estudio de la
Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica”, la autora define la Enfermedad
Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC) como una limitacién al flujo aéreo
producida por una respuesta inflamatoria anémala de los pulmones debido sobre
todo al humo de tabaco, constituyendo un problema socio-sanitario de primera

magnitud lo que supone la tercera causa de muerte en el mundo.

Es un trabajo de campo que aporta una base teérica muy importante a esta
investigacién debido a que la autora presenta conceptos relacionados con la

investigacion que se esta realizando en este trabajo.

Palabras clave: EPOC, pulmones, humo de tabaco, problema socio-
sanitario.
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Por su parte Mascarefio (2013) sefiala en su tesis doctoral “La Gestién de
la Calidad en las Organizaciones. Reflexiones sobre los Servicios de Salud.” El
autor propone como finalidad de su trabajo de investigacion explorar como se
podria estudiar el modo en que las organizaciones realizan actividades para la
obtencién de resultados en calidad en un contexto de creciente complejidad,
utilizando enfoques tedricos de mayor pertinencia que los usados hoy, y que

fuesen complementarios a estos.

El estudio se desarroll6 bajo un enfoque de campo y experimental que en
su area cientifica, el observar el Centro de Salud como un Sistema Organizacional
constituido como una red de comunicaciones y una red de procesos, se considerd
que permitiria estudiar e idear estrategias para gestionar la calidad en cualquier

organizacién de este tipo.

Tal situacion constituye un valioso aporte para el presente estudio, debido a
que permite profundizar en la importancia de los conceptos de calidad y asociarlos
con la Metrologia en el sector salud.

Palabras clave: Sistema organizacional, estrategias, calidad, servicios de
salud.

Por su parte Oliver (2012) desarrollé una investigacion sobre la
gasometria. La tesis doctoral denominada “Estudio de la gasometria en el lugar
de asistencia. Repercusiones clinicas, organizativas y econdmicas en la atencién
al paciente ambulante con enfermedad pulmonar obstructiva cronica” donde la
autora propone de manera relevante que dentro de las determinaciones
analiticas a la cabecera del paciente, se encuentra el estudio de la gasometria.
Indica ademas que la mayor parte de los trabajos que han abordado los posibles
beneficios de la gasometria han contemplado entre otras las areas de Cuidados

Intensivos.

20




El aporte mas importante que hace esta investigacion al presente trabajo es
la importancia de este estudio para el diagnéstico y posterior tratamiento del
paciente, siendo esto un factor clave para la recuperacién y/o permanencia del
mismo en la Unidad de Cuidados Intensivos.

Palabras clave: EPOC (Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica),
gasometria.

Finalmente Hold, Pengue, Campos, Pittaluga, & Raimondi (2011) realizaron
un estudio titulado “Calidad en el laboratorio de urgencias: determinacién del
estado acido base” analizan la etapa pre analitica para la determinacion del
Estado Acido Base (EAB) a través de la comparacién de muestras extraidas en
diferentes tipos de jeringas y del efecto del tiempo de almacenamiento, estudiar el
desempefio analitico y la concordancia entre dos analizadores gemelos y evaluar

si los resultados permiten trabajar bajo las especificaciones de calidad requerida.”

Este articulo aporta conceptos clave a la presente investigacion indicando la
importancia del indicador TAT (Tiempo de entrega de los resultados) en la sala de

urgencias.

Palabras clave: gases en sangre, qualidade preanalitica, qualidade

analitica.

a2 Fundamentos Tedricos

2.2.1. Clinicos

La metrologia biomédica es un tema de vital importancia, que ha hecho que
los organismos reguladores en el sector salud la hayan incorporado como un
requisito de habilitacién para las instituciones prestadoras de Servicios de Salud
de primero, segundo, tercero y cuarto nivel de complejidad. Cualquier tipo de
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instrumento biomédico que arroje alguna medicion, debe incluirse dentro del Plan

de Aseguramiento Metrolégico exigido.

Los equipos biomédicos juegan un papel importante en las Unidades de
Cuidados Intensivos. La ausencia o mal estado de los equipos biomédicos en las
UCI’s representaria un potencial incidente o evento adverso en el que se colocaria
en riesgo la vida del paciente pudiendo llegar a ocasionar la muerte del mismo por:
inexistencia de equipos necesarios en UCI's, mala monitorizacion, deficientes o
erroneas mediciones que lleven al médico a tomar decisiones equivocadas al

tener diagnésticos falsos y cantidad de equipos disponibles insuficiente.

En este sentido la norma UNE-EN ISO 10012:2003 Sistema de Gestion de
las Mediciones (ISO 10012:2003, en adelante) cuyo claro enfoque a procesos,
incluye tanto los metrolégicos operativos como los de soportes necesarios y
favorece su integracion en el sistema global de gestion de las organizaciones. Es
un verdadero sistema de gestion enfocado a la obtencién de resultados del

desemperio.

En la presente investigacién el objetivo es proponer un Sistema de Gestion
basado en las Mediciones de los equipos de gases en sangre que se utilizan en
las terapias intensivas en pacientes adultos. Estos analizadores son los que
reportan los valores de pH, P,CO,, P,0,y HCO; (bicarbonato); por tal motivo se
definen los conceptos siguientes:

Gasometria arterial: se recoge sangre de una arteria, normalmente la arteria
radial de la mufieca. Es algo dolorosa, pero es la unica sangre que nos permite
conocer cual es la cantidad de oxigeno que pasa a la sangre desde los pulmones.
Es la prueba que mas se utiliza y la unica que permite el diagndstico

de insuficiencia respiratoria.

Con esta prueba se pueden identificar situaciones en las que el metabolismo
del cuerpo humano esta alterado, y comprobar también si la situacién es tan grave
como para necesitar tratamiento intensivo en una UCI. No supone grandes costos,
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el perjuicio al paciente es minimo, y los beneficios son grandes. Con la gasometria
se mide el pH, la PaCO; y el Pa0.,. Algunos equipos miden ademas el HCO; el
Lactato, la Glucosa y los electrolitos.

Segun la Universidad de Cantabria, (2005) el pH es una unidad de medida
con la que se puede establecer el nivel de acidez o alcalinidad de una sustancia
(alta o baja cantidad de iones de hidrégeno). Es el indicador del potencial de
hidrégeno. Los valores normales estan entre 7,35 - 7,45 por lo que un valor por
debajo de 7,35 indica acidez y un valor por encima de 7,45 es indicativo de
alcalinidad en la solucion.

PH=6,1+ log [HCO3] es decir, metabdlico donde a = 0.03
a (Pa0y) respiratorio
HCO; = Metabélico = La funcién metabélica la realizan los rifones los
cuales regulan el equilibro acido-basico. Mantienen estable el pH de la sangre
mediante un mecanismo por el cual elimina cantidades variables de iones
hidrégeno (H™) a través de la orina, conservando por el contrario los iones
bicarbonato (HCO3")

P.CO; = Respiratoria = La funcién respiratoria la realizan los pulmones,
quienes realizar el intercambio gaseoso con la sangre manteniendo el equilibrio

acido base.

PaCO2: Es la presién parcial de anhidrido carbénico en sangre arterial. Es un
excelente indicador para la evaluacién de la ventilacion pulmonar, estando los

valores normales entre 36 - 44 mmHg.

P2O,: Es la presion parcial de oxigeno en sangre arterial. Es un indicador
para la evaluacion de la funcién pulmonar total. Sus valores normales estan entre
80 - 100 mmHg.

HCOs: Es el bicarbonato; es a la vez acida y basica; ejerce una funcion de
tampon (amortiguador) sobre todo en la sangre en la que permite mantener el
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potencial hidrégeno (pH) denominada, en este caso, homeostasis. Los 6rganos
excretores como son los rifiones y los pulmones tienen una funcién principal en la

regulacion de los niveles de bicarbonato. Los valores normales estan entre 22 - 26
mEqg/l.

Interpretacion del pH:
Tabla 1. Interpretacion del

- PaCO, <40 - ALCALOSIS RESPIRATORIA
ALCALOSIS
(o> 7.40) HCO;>24(BE>0)  ALCALOSIS METABOLICA

ACIDOSIS MIXTA ————— Exceso de CO, y déficit de HCO,"

ALCALOSIS MIXTA

Exceso de HCO, " y déficit de CO,

Fuente: Ventilacion Mecanica (2009)

Acido

Bases

¢ Existe compensacion? pH=

Tabla 2. Existencia de compensacion

- | HEO,~ normat No compensa
ReSRAIonA sl i HCO;~<24 Compensa
ALCALOSIS Paco, -
normal compensa
H> 7. :
(PH>7.40) | METABOLICA —Exceso de HCO, Paco, > 40 Mo

Fuente: Ventilacion mecanica (2009)
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EB: Exceso de base, es un reflejo indirecto de la concentracion de
bicarbonato corporal con unos valores normales de + o — 2 mEq/l. Es una simple
medida no respiratoria debido a que no resulta afectado por las concentraciones
de &cido carbénico. Hay un déficit de base si el EB es superior a -2mEg/l y un
exceso si es mayor de +2mE/I.

SatO,: A nivel distal es la medida del porcentaje de oxigeno combinado con
la Hemoglobina comparado con la cantidad total que puede transportar (Valores
normales entre 95 - 100%). Es importante para conocer la cantidad de oxigeno
disponible que llega a los tejidos. La pulsioximetria a nivel distal sin la
comparacion rigurosa con una gasometria puede tener inconvenientes, a tener en

cuenta: artefactos, presencia de anemia, mala perfusion, etc.

En opinion de Ramos & Vales (2012) la interpretacién de los gases en
sangre es una herramienta de gran valor para el diagnéstico, la evaluacion de la
situacién clinica y la determinacion de la respuesta a seguir por el medico
intensivista (terapéutica, cardiovascular y metabdlica).

Para la interpretacion correcta de una gasometria, se puede establecer seis
pasos (Universidad de Cantabria, 2005):

1 Paso: Determinar si el pH es normal. Si se desvia de 7,40 observar el
alcance de la desviacion. A efectos de interpretacion se deben considerar todos
los valores superiores a 7,40 como alcalinos y todos los valores inferiores a 7,40
como acidos. Valorar si el pH se encuentra dentro de los limites normales de 7,35

a 7,45 o esta dentro de los limites criticos.
7,00 0 ¢<7,25

2 Paso: Controlar la P,CO; ¢Cuanto se desvia de 40 mm Hg? El pH y Ia
P.CO. se deben mover en direcciones opuestas. Por ejemplo, a medida que la
PaCO, aumenta el pH debe descender (acidosis); y a medida que la P,CO,
desciende, el pH debe aumentar (alcalosis).
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3 Paso: Determinar el valor del HCO, ¢Cuanto se desvia de 24 mm Hg. El
HCO; y el pH se deben mover en la misma direccién. Por ejemplo, si el HCO;
disminuye, el pH debe disminuir (acidosis); y a medida que el HCO; aumenta, el
pH debe aumentar (alcalosis).

4 Paso: Valorar que componente individual (HCO3 o P,CO,) concuerda con
el estado pH acido base. El valor que este mas relacionado con el pH y presente
una mayor desviacién de la normalidad sefialara cual es la principal alteracion
responsable de ese pH. Ejemplo, un pH de 7,21 (acido), P,CO, de 60 mm Hg
(acido) y un HCO3 de 22 mEq/I (normal). Interpretacién: pH y P,CO, concuerdan
(acidos). Asi el trastorno es una acidosis respiratoria.

5 Paso: Determinar el nivel de compensacion.

*Descompensado: el pH es anormal debido a que el tampén y los
mecanismos reguladores no han comenzado a corregir el desequilibrio. En estas
situaciones uno de los componentes, el 4cido o la base es anormal. Ejemplo, pH =
7,30; CO, = 60; HCO; = 24

*Parcialmente compensado: el pH es anormal pero los mecanismos
reguladores han comenzado a corregir el desequilibrio. En estas situaciones los
dos componentes, el acido y la base son anormales. Ejemplo, pH = 7,34; CO, =
49; HCO; = 27.

*Compensado: El pH esta normal. El desequilibrio acido-base ha sido
neutralizado pero no corregido. En esta situacién, los componentes acidos y bases
son anormales pero equilibrados. Ejemplo, pH = 7,36; CO, = 48: HCOs . 30.

6 Paso: Comprobar la P,O, y la saturacion de oxigeno (SatQ;) para
determinar si son bajas, normales o elevadas.

De acuerdo a lo expuesto por Silva y Déniz (2017) en su monografia sobre
equilibrio &cido-base y el taller de gasometria arterial interpretacion de resultados
(Método Shapiro-LépezCova) Grupo de Interpretacion de Gases Arteriales (GIGA)
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dictado en el Hospital Militar de Maracay “Dr. Elbano Paredes Vivas’ en noviembre
2017, una vez analizados los mecanismos de compensacion del organismo,
requisito esencial para entender a cabalidad el método de analisis, conviene
resaltar algunos conceptos que permitiran definir las diferentes categorias de
trastornos. Se comienza por especificar cada uno de los trastornos que se puedan
encontrar en el analisis de una gasometria arterial (Existe mucha sinonimia en

este punto, se selecciona esta clasificacion por considerarla clara y académica):

Tabla 3 Trastornos primarios en el equilibrio acido-base

Trastornos respiratorios primarios:
1.- Acidosis | No Parcialmente Compensada
respiratoria | compensada compensada
2.- Alcalosis | No Parcialmente Compensada
respiratoria | compensada compensada
Trastornos ventilatorios primarios:
3.- Acidosis | No Parcialmente Compensada
metabdlica | compensada compensada
4.- Alcalosis | No Parcialmente Compensada
metabdlica | compensada compensada
5.- Trastornos mixtos

Fuente: Naveda 2017
Resumen de la monografia realizada por Silva y Déniz (GIGA)

La clave del analisis de Shapiro LopezCova es dividir el diagnostico en tres
(3) pasos:

1.- Niveles de CO,
2.-pH
3.- Niveles de HCO,
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1.- Ver primero los niveles de PaCOs,. Los posibles resultados son (3):

- PaCO; < 35 mm Hg (hiperventilacion)

- PaCO; > 45 mm Hg (hipoventilacién)

- PaCO; entre 35 - 45 mm Hg (normoventilacién)

2.- Una vez analizadas todas estas posibilidades diagnésticas, se debe estudiar
los niveles de pH y HCO; de manera que se pueda seleccionar, de manera légica,
entre las dos posibilidades diagnésticas planteadas. La seleccién va a depender si
el pH es &cido o alcalino, o si hay déficit o exceso de bicarbonato.

Por ejemplo: Paciente con PaCO,: 56 mm Hg, pH: 7,26 y HCO3: 24 mmol/L

Analisis:

-CO2: > de 45 mm Hg. (hipoventilacion). Las posibilidades diagnosticas son
Acidosis respiratoria vs. Alcalosis metabdélica. .
- pH: acido. Posibilidad diagnéstica légica: Acidosis Respiratoria (se descarta la
posibilidad de Alcalosis Metabdlica).
- HCO3: Normal. La compensacién renal adn no se ha establecido, Diagnéstico:
Acidosis Respiratoria. no compensada.

Factor Primario: CO,; Factor Secundario: HCO:s.

Otro concepto que se debe tomar en cuenta es el de Cicatsalud (2013) sobre
lo que es la Bomba Oxigenatoria: quienes afirman que es la encargada de mejorar
la oxigenacién en el organismo. Esto se puede lograr ajustando la fraccién
inspirada de oxigeno (FiO,) para obtener una PaO, mayor a 60 mmHg y una SpO,
mayor a 90%. Es de hacer notar que una F,0, mayor de 0.6 durante mas de 48
horas es toxica, (disminucién del aclaramiento de la mucosa traqueo bronquial y
lesion aguda pulmonar semejante al SDRA) aconsejandose su reduccién siempre

que sea posible.
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FiO2 Actual * Pa02 deseada
PaQ2 Actual

FiO2 Nuevo =

La FiO2 Es la fraccion inspirada de oxigeno en el aire, es decir, la proporcién
de oxigeno que suministramos dentro del volumen de gas inspirado. (Ventilacion
mecanica, 2009)

Se puede hacer uso de la PEEP (Presion Positiva al Final de la Espiracion)
para mejorar la oxigenacion.

Cicatsalud tambien define la bomba ventilatoria argumentando que tiene
como objetivo lograr el equilibrio 4cido base normal basada en el pH y no en la
PaCO: ya que esta se encuentra elevada en algunos pacientes cronicos. Por esta

razon se ajusta el Volumen corriente.
El Volumen corriente puede predecirse segtn la siguiente férmula:

Vc Actual * PaC02 Actual

vcnuevo = PaCQ2 deseada

Ve: Es el volumen corriente que no es otra cosa que el volumen de aire que
entra en el pulmén en cada insuflacién. Algunos ventiladores usan el volumen
minuto (Vm) que es el volumen que queremos insuflar por minuto, que sera igual
al volumen corriente multiplicado por la frecuencia respiratoria. Para determinar de
forma aproximada el Vc se usa esta regla: Vc = 5-8 ml * Kg de peso (ideal).

También puede ajustarse la Frecuencia Respiratoria para lograr el mismo
objetivo y se calcula de la siguiente manera:

Fr Actual * PaC0O2 Actual

FOE - PaC02 deseada

Fr: Es la frecuencia respiratoria la cual se ajusta para mantener un nivel de

PaCO; deseado. En condiciones normales: a mayor Fr se aumenta el volumen
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minuto y, por tanto, se elimina mas CO, y a menor Fr, se retiene por hipo

ventilacion.

Segln Ramos & Vales (2012) todos estos parametros son ajustados en el
Ventilador mecanico que es un equipo de soporte de vida que se utiliza en los
pacientes criticamente enfermos y que se encuentran en las unidades de cuidados
intensivos. Es de notar que los valores de P,CO, y P2O; los cuales son medidos
por los analizadores de gases en sangre son los que se utilizan en las férmulas
para calcular los nuevos valores de los parametros basicos que son: FiO, PEEP,
Fry Vc.

Segun Ramos & Vales (2012) un valor de FiO2 por mas de 48 horas causa
dafo al paciente, por ej.: Displasia broncopulmonar (Dafio pulmonar crénico que
se puede producir con F;O, mayor a 60% durante 2 dias o con un FiO2 mayor a
40% con un minimo de 3 dias. Adicionalmente a eso, un PEEP inadecuado
produce dafio al paciente Por Ej.: Barotrauma (ruptura alveolar). Una Frecuencia
respiratoria (Fr) inadecuada produce dafio al paciente, por ej.. Biotrauma
(Inflamacioén producida por apertura y cierre constante de los alveolos). Un
Volumen corriente (Ve) inadecuado produce dafio al paciente, por ejemplo:
Atelectrauma (Volumenes muy pequefios), Volutrauma (dafio en el parénquima
pulmonar).

2.2.2. Metrolégicos

Todo lo anteriormente planteado explica la necesidad de que, los valores
medidos por el equipo de gases arteriales en sangre, sean lo mas exactos
posibles y que el equipo esté debidamente calibrado y verificado para que dichos
valores sean confiables. Ademas deben contar con controles de calidad y
controles metrolégicos bajo una estricta vigilancia con la solucién patrén (reactivo

de concentracién conocida con exactitud).
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Los ensayos o las pruebas realizadas a estos equipos deben ser ejecutados
por personal calificado y entrenado para tal fin para lograr la calidad y el certificado
de conformidad con el servicio que estos equipos ofrecen para el usuario final y en

beneficio de los pacientes.

En este sentido afirma Beltran (2004) que “La Metrologia permite dotar de
fiabilidad a los resultados de las mediciones que aseguran, ante el cliente, el
medio ambiente o las personas de la organizacién, el cumplimiento de los
requisitos del sistema de gestion, ya sea en materia de calidad, comportamiento

medioambiental, o en seguridad y salud laboral, respectivamente” (p.14).

Cabe considerar que la Norma ISO 10012: 2003 Sistema de Gestion de las
Mediciones establece lo siguiente (Beltran, 2004 p.17):

e ‘“Enfasis en el proceso de medicion, en el que el equipo de
medida es una parte mas del mismo.

¢ La misién es garantizar que el equipo y los procesos de medicién
son adecuados para su uso previsto asi como gestionar el riesgo
de obtener resultados de medicién incorrectos.

e Es un verdadero sistema de gestion enfocado a la obtencién de
resultados del desempefio. Presenta un modelo de gestion
basado en procesos (tanto metrolégicos como los de soporte
necesarios).

e Tanto en su estructura como en sus principios de gestion
(basada en procesos), va a favorecer su integracion con los
sistemas de gestion ya existentes en las organizaciones.

¢ Incluye la necesaria identificacion de los requisitos metroldgicos,
ya que constituyen el elemento fundamental para la seleccién de
los equipos y procesos de medicidén adecuados.

» Orientacién hacia la mejora continua del sistema de gestién de
las mediciones.

e Orientacion clara a resultados. Incluye requisitos de formulacion
de objetivos y de seguimiento y medicién del desempefio del
sistema de gestién de las mediciones.

e Incluye un capitulo sobre las responsabilidades de la direccion,
en el que se planifica el sistema de gestion de las mediciones.

e Separa y aclara los conceptos de calibracion y verificacion
metrolégica, como dos procesos interrelacionados dentro de la
confirmaciéon metrolégica, pero con objetivos y actuaciones
diferentes.
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e Fomenta y utiliza los resultados de la incertidumbre de la medida,
para la toma de decisiones sobre los procesos de medicion.

e Se deja libertad a la organizacién para que, analizando sus
necesidades reales de medicion, pueda establecer sus propios
criterios de aceptacién de la confirmacién metrolégica del equipo
de medicion”.

Considerando las caracteristicas especificas de los laboratorios clinicos, la
ISO desarrollé una norma para este sector, que ademas de incluir lineamientos
para la gestion, describe los requisitos técnicos. La norma 1ISO 15189:2007 en su
segunda edicién, "Laboratorios clinicos: requisitos particulares para la calidad y la
competencia" (Norma 1ISO 15189 Medical Laboratories Requirements for Quality
and Competence) establece los criterios para los laboratorios que buscan
demostrar que son técnicamente competentes, operan un sistema de calidad
efectivo y son capaces de generar resultados técnicamente validos.
Especificamente, la clausula 5.6.3 refiere: “debe disefiarse y ponerse en practica
un programa de calibracidon de los sistemas de medida y verificacion de la
exactitud para asegurar la trazabilidad de los resultados a las unidades Sl o por

referencia a una constante natural u otra referencia declarada”

En este sentido Garzén (2015) explica que la norma ISO 15189: 2012
implica un Sistema de Gestion de Calidad con enfoque de riesgo lo que garantiza
migrar de una cultura reactiva a un modelo completamente preventivo y proactivo
articulando perfectamente las directrices mundiales de la OMS, sobre la seguridad

del paciente, la tecnovigilancia, la reactiva vigilancia y la hemovigilancia.

De acuerdo a lo expuesto por Garzén, la tecnovigilancia es un sistema de
vigilancia de dispositivos médicos para evitar en lo mas posible los eventos
adversos, la reactiva vigilancia y la hemovigilancia son un conjunto de
procedimientos organizados de vigilancia relativos a los efectos o reacciones
adversas que puedan aparecer a lo largo de la cadena transfusional cuando

aplique.

Por su parte Leguizamén, Gonzélez, & Bernal (2014) argumentan
que junto con los materiales de referencia, los procedimientos de
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referencia consolidan una herramienta que permite establecer la

comparabilidad de las mediciones a nivel global por medio de la

trazabilidad. A pesar de los grandes avances en la automatizacion de

los procedimientos de medicidon en algunos casos, y como barrera

técnica, los métodos de rutina presentan una selectividad diferente a la

del método de referencia, o los MR empleados por los laboratorios no

son trazables al Sl, lo que dificulta la comparabilidad de los resultados y

la conmutabilidad entre MR.

“Ciertos Materiales de Referencia (MR) y Materiales de Referencia
Certificados (MRC) tienen propiedades que no pueden ser determinadas porque
no pueden ser correlacionadas con una estructura quimica establecida o por
otras razones, exactamente por métodos de medicién fisicos y quimicos. Tales
materiales incluyen ciertos analitos a los que se les ha asignado una unidad
relativa, por lo que no existen calibradores primarios certificados para todas las

pruebas”. (Terres, 2009)

Al hacer referencia sobre la certificacion para los patrones primarios de
referencia, Terres (2009) sefala que:

“Existen sueros control certificados por el Instituto Nacional de
Estandares y de Tecnologia (NIST) de los Estados Unidos para unos
cuantos analitos; los cuales, como ya hemos mencionado previamente,
tienen gran confiabilidad, pero costo elevado, lo que resulta en
disponibilidad limitada y baja aplicabilidad para los laboratorios clinicos”.
(Terres, 2009)

En las mediciones quimicas ademas de la calibracion instrumental existe la
“calibracion analitica” donde se relaciona la respuesta instrumental con la
concentracion del analito a determinar, empleando un material de referencia. Por
lo que en las mediciones quimicas el concepto clave para asegurar la trazabilidad
es “referencia”.

La calibracion de los electrodos es el proceso que relaciona las sefales
eléctricas de los sensores con valores conocidos de los analizados. De forma

tradicional, la pendiente de la linea de calibracién (sensibilidad) de cada sensor se
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Acreditaciéon de Laboratorios Clinicos

En cuanto a la norma 1SO 15189: 2007, son pocos los laboratorios en la

region que han sido acreditados, en otras palabras, que han demostrado que sus

procesos y la trazabilidad de sus resultados son auditables.

Tabla 4 Estado de Paises Latinoamericanos con Certificacion y Acreditacion

Pais Ente certificador Ente acreditador E?&%‘,’;@gg&
Argentina IRAM OAA 8
Bolivia IBNORCA NHID NHID
Brasil ABNT cgere / INMETRO NHID
Chile INN INN 15
Colombia ICONTEC OMNAC 6
Costa Rica INTECO ECA B
Cuba NHID ONARC NHID
Ecuador INEN SAE NHID
El Salvador CONACYT 0SA NHID
Granada NHID NHID NHID
Guatemala COGUANOR. NE OGA NHID
México IMNC EMA 127
Paraguay INTN ONA NHID
Panama COPANIT CNA NHID
Peni INDECOPI INDECOPI NHID
Uruguay UNIT OUA 3
Venezuela FONDONORMA SENCAMER NHID

*NHID: No hay informacion disponible (Garzon, 2015}
Fuente: Garzén (2015)

Por otra parte la Organizacién Internacional de Normalizacion” (1ISO) y los

organismos nacionales (AENOR en Espafia) han publicado la norma ISO
10012:2003 (en Espafia, UNE-EN Norma ISO 10012:2003) Sistema de Gestion

de las Mediciones sefialado por Beltran resumen que:

“El organismo de normalizacion internacional (1SO) y los
organismos nacionales (AENOR en Espafia) han publicado la norma
ISO 10012:2003 (en Espafia, UNE-EN ISO 10012:2003) Sistema de
gestion de las mediciones. Requisitos para los procesos de medicion y
los equipos de medicion, que se presenta COmo un modelo completo de
gestion que permite abordar, de manera eficaz y eficiente, la gestion de
los procesos metrolégicos y de soporte necesarios de un sistema de

gestion de las mediciones”.
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‘La propia norma define un sistema de gestion de las mediciones
como el conjunto de elementos interrelacionados o que interactuan,
necesarios para lograr la confirmacién metrolégica y el control continuo
de los procesos de medicién”. (2004 p.29).

Segun Beltran (2004) esta norma en su introduccién tambien establece la
promocion de que en un sistema de gestion de las mediciones adopte un enfoque
basado en procesos para gestionar el riesgo de obtener resultados de medicién

incorrectos y apoyar y demostrar que se cumplen los requisitos metrolégicos.

Salida del Sistema de Gestibn de las Mediciones: Resultados de la

mediciéon

Requisitos de Sistema de gestion de las

Resultados de la
Medidas Mediciones Medicién

(ISO 10012)

Figura 2. Salida del Sistema de Gestion de las Mediciones
Fuente: Beltran (2004)

Sefala este autor que:

“La salida de un sistema de gestion de las mediciones la
configuran los resultados de la medicién. Para dotar de fiabilidad a
estos resultados, el Sistema de Gestion de las Mediciones
garantiza que tanto los procesos de medicién como los equipos
que han intervenido en los mismos han sido los adecuados para
este propodsito”. Indicando ademas que “El cliente de un sistema
de gestion de las mediciones es el destinatario y usuario de los
resultados de la medicién, de tal forma que le permita la toma de
decisiones sobre el control del proceso productivo, sobre el grado
de cumplimiento de requisitos del producto, de requisitos
medioambientales o de seguridad y salud laboral, entre otros
aspectos”. (p 31).
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Entradas del Sistema de Gestion de las Mediciones: Requisitos metrolégicos del
cliente (RMC)

Requisitos de = Sistema de gestion de las
medicion del = Mediciones

Resultados de la

. Medicion
cliente (RMC) (150 10012}

Figura 3. Entradas del Sistema de Gestion de las Mediciones
Fuente: Beltran (2004)

Concluye este autor que la entrada del Sistema de Gestién de las
Mediciones la constituyen los requisitos de medida necesarios para demostrar el
cumplimiento de las especificaciones de las variables a medir en la organizacion y
se denominan, de forma genérica, RMC (Requisitos metrologicos (o de medicion)
del cliente. (p 32).

2.3. Marco Referencial

El marco referencial se refiere a toda la fundamentacion teérica dentro de la
cual se enmarca la investigacion que se esta realizando con el fin de ampliar la
descripcidn del problema integrando la teoria con la investigacién y sus relaciones.
El marco de referencia se puede definir como las reglas del juego de la
investigacion. Esto no significa que en otro momento o en otras circunstancias el

marco de referencia pueda cambiar.
2.3.1. Unidades de Cuidados Intensivos. Estandares y Recomendaciones

Con esta investigacion se pretende establecer un sistema eficaz de gestion
de las mediciones orientado a asegurar que los equipos de gases en sangre
ubicados en las unidades de cuidados intensivos hospitalarios puedan alcanzar los
objetivos del desempefio establecido por el fabricante y brindar a los usuarios la

confianza de que los valores medidos estan dentro del rango permitido. Para ello
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se definen las bases legales y la terminologia que se utiliza para el

esclarecimiento de la informacion de esta investigacion.

El estudio de la gasometria arterial esta indicado cuando existe la necesidad
de medir el estado ventilatorio, el equilibrio acido-base y el estado de oxigenacion
de un paciente, para establecer un diagnéstico, cuantificar una respuesta
terapéutica como la oxigenoterapia o para monitorizar la severidad o progresion de

una enfermedad.

La UCI es una unidad o un servicio independiente que funciona como unidad
cerrada bajo la responsabilidad médica de su personal, en contacto estrecho con
los especialistas que atienden a los pacientes. Las caracteristicas del personal
médico, de enfermeria y del resto del personal sanitario, el equipamiento técnico,
la arquitectura y el funcionamiento deben estar definidas claramente. Las normas
escritas interdisciplinarias sobre el proceso de trabajo, las competencias, los
estandares médicos y los mecanismos para la toma de decisiones son Utiles para

deslindar las competencias y estandarizar el proceso de trabajo.

Los objetivos de la UCI son la monitorizacion y el apoyo de las funciones
vitales amenazadas o insuficientes en pacientes en estado critico, a fin de efectuar
determinaciones diagnésticas adecuadas y tratamientos médicos o quirlirgicos

para su mejor evolucién.

La movilizacién oportuna del equipo de la UCI y sus servicios de apoyo son
importantes para la cobertura, el triage y el tratamiento de pacientes en estado
critico fuera de la UCI. (IntraMed, 2014,).

La Norma Venezolana COVENIN (2339-87), establece todo lo que una
Unidad de Cuidados Intensivos debe tener y como debe ser su organizacién (pag.
131).
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2.4. Bases Legales

2.4.1. Decreto con Rango Valor y Fuerza de Ley de Reforma Parcial
de la Ley de Metrologia del 27 de noviembre de 2007

Articulo 1°.Este Decreto con Rango, Valor y Fuerza de Ley tendra
por objeto regular, organizar, desarrollar, promover, fomentar,
consolidar y actualizar la infraestructura metrolégica que impulse el
crecimiento en el area de las mediciones y garantizar la confiabilidad y
uniformidad de las mismas, contribuyendo con la calidad de bienes y
servicios, a fin que las personas puedan realizar mediciones adecuadas
como mecanismo para desarrollar condiciones mas favorables de salud,
ambiente y seguridad que permita satisfacer las necesidades reales de
los seres humanos, el desarrollo de la produccién y el mantenimiento
del intercambio justo de bienes y servicios entre los pueblos.

“El vocabulario Internacional de Metrologia Legal publicado por la
Organizacién Internacional de Metrologia Legal (OIML) define la metrologia legal
como aquella parte de la metrologia relacionada con las actividades que resultan
de exigencias reglamentarias y que se aplican a las mediciones, a las unidades de
medida, a los instrumentos de medicién y a los métodos de medicién y que son

efectuadas por organismos competentes”. (Garrido, 2016).

En este mismo orden de ideas, sefiala este autor que, la Metrologia Legal es
la parte de la metrologia en la cual las regulaciones son implementadas con el
objetivo de asegurar un nivel apropiado de credibilidad en los resultados de las
mediciones relacionados con la existencia de conflictos de intereses, o cuando los
resultados incorrectos de las mediciones pueden afectar adversamente a
individuos o a la sociedad y debe entenderse en su significado mas general como
la accion de los Estados para imponer obligaciones legales a los fabricantes,
reparadores, propietarios o usuario de determinados instrumentos de medida cuyo
resultados de medida pueden tener influencia sobre la transparencia de
transacciones comerciales, la salud o la seguridad de consumidores y usuarios,

asi como sobre el medio ambiente.
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2.4.2. Ley Organica del Sistema Venezolano para la Calidad del 23 de
Octubre de 2002

Articulo 1: Esta Ley tiene por objeto desarrollar los principios
orientadores que en materia de calidad consagra la Constitucion de la
Republica Bolivariana de Venezuela, determinar sus bases politicas
y disefiar el marco legal que regule el Sistema Venezolano para la
Calidad, asimismo establecer los mecanismos necesarios que permitan
garantizar los derechos de las personas a disponer de bienes y
servicios de calidad en el Pais, a través de los subsistemas de
Normalizacion, Metrologia, Acreditacion, Certificacion,
Reglamentaciones Técnicas y Ensayos. (SENCAMER, 2002)

Articulo 4: A los efectos de la presente Ley y su Reglamento, se entendera

por:

1.- Acreditacion: Procedimiento por el cual un organismo autorizado otorga
reconocimiento formal a un organismo competente para efectuar tareas

especificas;

2 .- Calidad: Grado en que un conjunto de caracteristicas inherentes a bienes
y servicios cumple con unas necesidades o0 expectativas establecidas,
generalmente implicitas u obligatorias (requisitos);

3.-Calibracién: Conjunto de operaciones que establecen bajo condiciones
especificadas, la relacién entre los valores de magnitudes indicados por un
instrumento o sistema de medicion, o valores representados por una medida
materializada, o un material de referencia y los correspondientes valores

realizados por patrones;

4.- Certificacién: Procedimiento por el cual una tercera parte asegura por
escrito que un producto, proceso, servicio o persona estd conforme con los

requisitos especificados;

5.- Control de Calidad: Parte de la Gestidén de la Calidad orientada al

cumplimiento de los requisitos de la calidad;
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6.- Controles Metroldgicos: Es el conjunto de actividades de Metrologia Legal
que contribuyen al aseguramiento metrologico;

/.- Ensayo/ Prueba: Operacion técnica que consiste en la determinacién de
una o mas caracteristicas de un producto, proceso o servicio siguiendo un
procedimiento especificado;

8.- Evaluacion de la Conformidad: Cualquier actividad relacionada con la
determinacion directa o indirecta del cumplimiento de los requisitos pertinentes,
tales como muestreo, ensayo e inspeccion (Control de la Calidad), evaluacion,
verificacion y aseguramiento de la conformidad (declaracion del proveedor,
certificacién); registro, acreditacion y aprobacién también como sus

combinaciones;

9.- Certificado de Conformidad: Documento, sello o marca de conformidad
emitido de acuerdo con las reglas de un sistema de certificacion reconocido con
el que se manifiesta adecuada confianza de que un producto, proceso o servicio
debidamente identificado estd conforme con una norma técnica u otro

documento normativo especifico;

10.- Producto: Es el resultado de un proceso;

11.- Proceso: Es el conjunto de actividades mutuamente relacionadas o
que interactian, las cuales transforman los elementos de entrada en
resultados;

12.- Marca de Certificacion: se entendera por Marca de Certificacion
un signo distintivo a ser aplicado a productos o servicios cuya calidad u
otras caracteristicas han sido certificadas por el titular de la marca:

13.- Gestién de la Calidad: Actividades coordinadas para dirigir y
controlar una organizacion en lo relativo a la calidad:

14.- Inspeccion: Evaluacidn de la conformidad por medio de
observacion y dictamen, acompafiada cuando sea apropiado por medicion,
ensayo / prueba o comparacién con patrones;

18.- Metrologia Legal: Parte de la metrologia relacionada con las
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actividades que resultan de requerimientos  establecidos en
reglamentaciones técnicas por el organismo competente, concernientes a
mediciones, unidades de medida, instrumentos de medida y métodos de
medida;

19.- Norma: Documento aprobado por una institucién reconocida que
preve para un uso comun y repetido, reglas, directrices o caracteristicas para
los productos o los procesos y metodos de produccion conexos, cuya
observancia no es obligatoria. También puede incluir prescripcién en materia
de terminologia, simbolos, embalaje, marcado o etiquetado aplicables a un
producto, proceso o método de produccién, o tratar exclusivamente de ella;

20.- Normalizacién: Actividad que establece, con respecto a
problemas actuales o potenciales, disposiciones de uso comln vy
continuado, dirigidas a la obtencién del ﬁivel optimo de orden en un contexto
dado;

21.-Patrén: Medida materializada, instrumento de medida, material de
referencia o sistema de medida destinado a definir, realizar, conservar o
reproducir una unidad o uno o varios valores de una magnitud para que
sirvan de referencia;

22.- Reglamentaciones Técnicas: Documento en el que se establecen
las caracteristicas de un producto o los procesos y métodos de produccion
con ellas relacionados, con inclusién de las disposiciones administrativas
aplicables, y cuya observancia es obligatoria. También puede incluir
prescripciones en materia de terminologia, simbolos, embalaje, marcado o
etiquetado aplicables a un producto, proceso 0 método de produccién, o
tratar exclusivamente de ella; vy,

23.- Trazabilidad: Propiedad del resultado de una medicién o el valor
de un patrén, por el cual puede ser relacionado con los patrones de
referencia, usualmente patrones nacionales o internacionales, a través de
una cadena no interrumpida de comparaciones, teniendo establecidas las
incertidumbres.

A los efectos de la presente Ley y su Reglamento se reconocen las
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definiciones establecidas en las Normas Venezolanas COVENIN, las normas
de la Organizacion Internacional para la Normalizacién (1SO), y la
Organizacion Internacional de Metrologia Legal (OIML) en vigencia, asi como
las aprobadas en los tratados, acuerdos, pactos y convenios internacionales
suscritos y ratificados por la Republica Bolivariana de Venezuela. Los
cambios que estas definiciones puedan tener en el tiempo seran
establecidos por resolucién del Ministerio de la Produccion y el Comercio.

Esta Ley también contempla en su Titulo IV: Del Subsistema de Metrologia
Capitulo I: De la Organizacion:

Articulo 44.- El Subsistema de Metrologia tiene por objeto promover,
fomentar, desarrollar y consolidar en el Pais, la infraestructura metrolégica
que impulse el crecimiento en el area de las mediciones a fin de garantizar la
confiabilidad de las mismas a la vez que contribuye a obtener productos y
servicios de calidad.

Articulo 45.- El Subsistema de Metrologia basado en su ambito de aplicacion,
esta conformado por: metrologia legal, metrologia cientifica y metrologia
industrial.

Articulo 46.- El Ministerio de la Produccién y el Comercio coordinara y
ejecutard las actividades del Subsistema de Metrologia a través del
organismo que éste establezca, bajo los lineamientos de esta Ley y su
Reglamento, de la legislacion especial que a tal fin se dicte y bajo la asesoria
del Consejo Venezolano para la Calidad.

2.5. Definicién de Términos

Es de vital importancia que los términos que se utilicen sean comunes ya

que asi se permite entender todos los conceptos que se estén abordando en cada

43



momento. Para ello, en esta sesién se describiran algunos conceptos relacionados
con la investigacion que se va a realizar. Por ello, ademas de los ya descrito en el
apartado anterior, se definen otros a continuacion.

Tal como lo plantea Beltran (2005), “La Norma I1SO 10012:2003 se
presenta como un modelo completo de Gestién que permite abordar, de
manera eficaz y eficiente la gestién de los procesos metrologicos y de
soportes necesarios de un sistema de gestion de las mediciones para
apoyar y demostrar el cumplimiento de los requisitos metrologicos (en
materia de calidad, medio ambiente, seguridad y salud) y gestionar el
riesgo de obtener resultados de medicién incorrectos”. (p. 8).

Senala el autor al Sistema de Gestién de las Mediciones como el conjunto de
elementos interrelacionados o que interactian, necesarios para lograr la
confirmacién metrolégica y el control continuo de los procesos de medicion”. Y que
el Equipo de Medicion es el instrumento de medicion, software, patrén de medida,
material de referencia o aparato auxiliar, o una combinacion de estos, necesario
para llevar a cabo un proceso de medicién” (p.41).

Responsabilidades en la Cadena de Trazabilidad: En Ia definicién de una
cadena de trazabilidad metrolégica participan varias organizaciones, quienes son
responsables de realizar la parte de la cadena que les corresponde de manera
confiable con el fin de proveer trazabilidad metrolégica al Sl, o a unidades de
consenso, dichas instancias son las siguientes:

Nivel 1: Organizaciones internacionales: OMS, IFCC, BIPM, NIST. Estas
organizaciones tienen la responsabilidad de investigar y desarrollar
procedimientos de medicién de referencia primarios, secundarios o acordados por
convencion internacional, ademas de investigar y fabricar calibradores primarios
(materiales de referencia certificados) o calibradores acordados por convencioén
internacional con el fin de que sean utilizados como base de la cadena de
trazabilidad de las mediciones.

Nivel 2: Fabricantes de sistemas médicos para el diagnéstico in vitro. La
responsabilidad del fabricante sobre la trazabilidad metrolégica comienza en la
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utilizacion (cuando éstos existan), de los calibradores primarios (materiales de
referencia certificados), o calibradores acordados por convencién internacional
para la asignacién del valor para un calibrador de trabajo del propio fabricante, y
termina en la asignacion del valor para el calibrador comercial, a través de
procedimientos de medicién seleccionados por éste.

Nivel 3: Laboratorios clinicos. La responsabilidad de los laboratorios clinicos
sobre la trazabilidad metrolégica comienza en la adquisicion y uso de calibradores
comerciales con trazabilidad metrolégica demostrada al Sistema Internacional de
Unidades (Sl), cuando éstos existen, y la aplicacion de sus procedimientos de
medicion de rutina con competencia técnica para la emision de los resultados de
los pacientes. (Terres, 2009).

“Validar: Este concepto lo define Terres (2009) como “confirmar mediante el
suministro de evidencia objetiva de que se han cumplido los requisitos del método
para una utilizacion o aplicacién especifica. Se trata de una responsabilidad
compartida entre el proveedor de un sistema de diagnéstico y el laboratorio clinico
que lo adquiere a través de los procesos de instalacion, calibracién y control de
calidad interno, el cual puede ser documentado objetivamente, utilizando un
formato”. (p.40).

“Confirmacién metrolégica: Beltran (2005) expone que la confirmacion
metrologica del equipo de medicién incluye los procesos de calibracién y
verificacion metrolégica, asi como las posibles decisiones derivadas de los
resultados de la calibracién (ajustes, reparaciones, etc.). La norma I1SO
10012:2003 presenta la calibracién y la verificacion como dos procesos
secuenciales y complementarios” (p 5).
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Figura 4. Diagrama de la Trazabilidad y de la Incertidumbre de la medida
conforme a la Norma ISO 17511:2003
Fuente: Terres (2009)

“Proceso de medicién: Directrices para el disefio y realizacion de los
procesos de medicion, con el objetivo de impedir resultados de medicion erréneos
y asegurar la rapida deteccion de deficiencias y la oportunidad de establecer

acciones correctivas” (Beltran, 2005 p.5).

“Incertidumbre de la Medicién y Trazabilidad: La Norma I1SO 10012:2003
establece la necesaria evaluacion de la medida para cada proceso de medicion
recomendando el uso de la Guia para estimar la Incertidumbre de la Medicion
(GUM: 2000). Asi mismo incluye requisitos y recomendaciones para garantizar, en
todo momento, la trazabilidad de los resultados, tanto de la confirmacion

metrolégica como los resultados de la medicién”. (Beltran, 2005, p. 6)

“Verificacion Técnica: Procedimiento de control por el cual se realiza una
revisién a un instrumento de medida y se determina la desviacion con respecto a

procedimientos anteriores”. (Beltran, 2005, p. 6)

‘Requerimiento de Calidad: Para satisfacer adecuadamente los
requerimientos de los clientes es necesario reunirse periédicamente con éstos
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para determinar por completo cudles son sus necesidades y vigilar que dichas
necesidades se satisfacen” (Vilar, Fermin, & Tejera, 1997, p. 36)

“Competencia: Capacidad para realizar una actividad o tarea profesional
determinada que implica poner en accién, en forma armodnica, diversos
conocimientos (saber), actitudes y valores que guian la toma de decisiones, la

accion (saber ser) y las habilidades (saber hacer)” (Monzo, 2006, p XI).
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CAPITULO Ill: MARCO METODOLOGICO

El enfoque en la metrologia va a constituir un paso importante en la
investigacion. En esta sesién se va a determinar todo el enfoque de la
investigacion influyendo en instrumentos y hasta la manera de cémo se analizan
los datos recaudados. Escoger el tipo de investigacion determinara los pasos a

seguir del estudio, sus técnicas y los métodos que puedan emplearse en el mismo.

3.1. Tipo de Investigacion

Esta investigacion es un estudio fundamentado en una investigacion
proyectiva modalidad proyecto factible, porque la finalidad es proponer un Sistema

de Gestion de las Mediciones para los analizadores de gases en sangre arterial.

Se basa en la descripcién de ciertos parametros fisiolgicos y la forma
como los mismos son medidos donde la precisién de esa medicion incide en el
diagnostico y posterior tratamiento de pacientes con patologias criticas. Las
variables medibles a través de un equipo de medicion muy preciso proveeran la
confianza para que otros parametros sean ajustados lo mas exactamente posible y

asi alcanzar el mejor desempefio de la terapia aplicada.

Se trata de una propuesta para darle un valor agregado a las unidades de

cuidados intensivos de pacientes adultos.

3.2. Disefio de la Investigacion

El disefio de la investigacién se refiere a los pasos que hay que seguir para
analizar los objetivos predichos en la investigacion. Aqui se preve realizar un
disefio no experimental, transversal descriptivo donde el objetivo principal es la
recoleccion de datos en un solo momento, en un tiempo Unico. Su propésito es

describir variables y analizar su incidencia e interrelacién en un momento dado.
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Es como tomar una fotografia de algo que sucede. (Hernandez, Fernandez, &
Baptista, 2014, p. 4).

Se escoge este tipo de disefio porque se va a investigar sobre lo que esta
sucediendo con los equipos de gases arteriales en las unidades de cuidados
intensivos de tres (3) instituciones hospitalarias en el mismo momento a fin de
poder analizar su incidencia para la elaboraciéon de un Sistema de Gestion de las
Mediciones para estos equipos analizadores de gases en sangre arterial que sirva

de referencia para otras unidades de cuidados intensivos de pacientes adultos.

3.3. Poblacion y Muestra

Al hacer referencia a una muestra Tamayo & Tamayo (1998) senalan que:

“‘Una muestra es una parte representativa de una poblaciéon, donde sus
caracteristicas deben reflejarse en ella. Cuando seleccionamos algunos elementos
con la intencién de averiguar algo sobre la poblacion de la cual estan tomados,

nos referimos a este grupo de elementos como muestra” ( p.115)

Desde el punto de vista estadistico, indica Balestrini, (2006) “una poblacion
0 universo puede estar referida a cualquier conjunto de elementos de los cuales
pretendemos indagar y conocer sus caracteristicas o una de ellas, y para el cual

seran validas las conclusiones obtenidas en la investigacion” (p.137)

Bajo esta premisa la poblacién objeto de este estudio son las veinticuatros
(24) Unidades de Cuidados Intensivos de pacientes adultos de las instituciones
hospitalarias publicas y privadas tipo IV y clase A ubicadas en el Distrito Capital y
se tomara una muestra intencional de tres (3) Unidades de Cuidados Intensivos.

Esta muestra intencional se realiz6 solo con tres (3) UCI’s, excluyendo el

resto, de acuerdo a los siguientes criterios:
Diez (10) se encuentran foraneas, distantes y poco accesibles al investigador.

Cuatro (4) tienen los analizadores en sangre dafiados.

49




Cuatro (4) no tiene analizadores de gases en sangre arterial

Tres (3) no tienen los insumos para operar con el equipo analizador

3.4. Técnicas de Recoleccion de Datos

Para la recoleccién de datos se emplearan las siguientes técnicas e

instrumentos de recoleccion de datos:

[ ]

Se realizara una entrevista basada en la Norma ISO 10012:2003 que es un
cuestionario previamente elaborado, a través del cual se puede conocer la
opinion del profesional seleccionado, utilizando el Método Delphi que
consiste en la utilizacion sistematica del juicio intuitivo de un grupo de
expertos para obtener un consenso de opiniones informadas. Se utilizara
este método debido a que estos equipos son muy especificos y deben ser
manipulados por personal calificado y entrenado para tal fin. Este
profesional se espera que pertenezca al personal que presta el servicio
técnico a los analizadores de gases en sangre.

También se realizara una entrevista para tomar la maxima informacion
posible a fin de elaborar el mapa de procesos para éste proceso medular en
particular.

Se realizara una encuesta elaborada por el investigador y validada por un
experto en analizadores de gases en sangre arterial, para elaborar el
reporte de servicio técnico que se debe completar después de realizar el
mantenimiento preventivo o correctivo a un analizador de gasometria
arterial.

Analisis del contenido de la bibliografia asociada a los aspectos
metrolégicos de los analizadores de gases en sangre que se encuentran
ubicados en las unidades de cuidados intensivos de pacientes adultos de

las instituciones hospitalarias.
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Los datos de la primera entrevista seran analizados con graficas radiales
donde se compararan los tres (3) hospitales en estudio y con los datos de la
segunda entrevista se realizard el mapa de procesos. Con los datos de la
encuesta se elaborara el reporte de servicio que sirva de modelo a ser utilizado
por los técnicos e ingenieros cuando realizan el servicio técnico a los

analizadores de gases en sangre.

3.5. Fases de la Investigacion

| Fase: Se consideran algunas reflexiones, analisis y consideraciones propias,
recurriendo ademas a diferentes fuentes bibliograficas y experiencias on-line en el

area estudiada.

Il Fase Elaboracion del instrumento que se utilizara para la recoleccion de la

informacion.

lll Fase: Se analiza e interpreta la informacion obtenida del resultado de la
aplicacion del instrumento por parte del investigador a toda la muestra

seleccionada.

IV Fase: Se describen las actividades que se deben llevar para realizar el
informe de servicio técnico para reportar los resultados de medicion de los equipos

de gases arteriales.

V. Se establece el mapa del proceso de verificaciéon y calibracién del equipo
analizador de gases en sangre arterial ubicado en las terapias intensivas para
pacientes adultos.

VI Se elabora la propuesta por parte del investigador para dar respuesta a la
necesidad identificada en la investigacion.

VIl Fase: Se procede a la redaccion del informe final, siguiendo las indicaciones

de tener presente aspectos esenciales para la elaboracién del mismo.
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3.6. Procedimiento por Objetivos

En esta investigacion se pretende definir cuéles son los procedimientos de
calibracion, verificacion y control de calidad de los analizadores de gases en
sangre. Establecer actividades que permitan verificar la cadena de trazabilidad de
los materiales de referencia y la eficacia global del equipo de medicion.

También se busca definir las areas analiticas en las UCI's, las
especificaciones por ensayo, los procedimientos y actividades y los resultados de

los analisis de gases arteriales.

Finalmente se persigue resaltar el proceso de asignacion de
responsabilidades y productos y el proceso de determinacién de requisitos
metroldgicos como elementos fundamentales de un Sistema de Gestiéon de las

Mediciones.

3.7. Variables, Definicion Conceptual y Operacional e Indicadores

Segun Sabino (1992) las variables son caracteristicas o atributos que se
van a medir, controlar y estudiar en la investigacion. Tienen su origen en cada
objetivo especifico y la Operacionalizacién de la variable es el proceso de
encontrar los indicadores que permiten conocer el comportamiento de esas

variables.

La definicion conceptual dice lo que se entendera por esa frase, tipo
diccionario o técnica, mientras que la definicién operacional busca un ahorro de
tiempo y esfuerzo para la confeccién de los instrumentos donde se recolectaran

los datos y su posterior anélisis.
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3.8. Técnicas para el andlisis de los Datos

En esta investigacion se utilizara la técnica de visualizacién de datos tipo
radial donde sera muy ilustrativo mostrar todos los parametros que se estan

analizando en el diagnéstico del SGM de las tres instituciones analizadas.

Una Grafica de tipo Radial, también conocida como un Diagrama de Arafia,
es una herramienta muy util para mostrar visualmente los pardmetros entre el
estado actual y el estado ideal. Asi se podra visualizar el estado ideal que es lo
que establece la Norma UNE 66180 en escala de cinco (5) puntos y lo que se
obtiene de cada uno de las instituciones entrevistadas lo que nos dara una vision

rapida del diagnéstico del SGM para cada una de ellas (Institucion A, By C).
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3.9. Aspectos Eticos

Para la elaboracién de este trabajo de investigacion el autor es consciente
de obtener el consentimiento informado de las instituciones de salud donde
realizara la investigacion. Los principios de honestidad, respeto y confidencialidad
hacia la informacién que le sean proporcionadas se tendran presentes durante y
después de todas las fases de la investigacion. Estos principios proporcionaran un
marco de referencia para proponer soluciones coherentes y razonables que estén
relacionados con la atencién en salud en las unidades de cuidados criticos que
seran visitadas durante la realizacién del proyecto de investigacion. Estos
principios no obedecen a una disposicion jerarquica estricta. Se respetara al
profesional que labora én las instituciones, a los pacientes y los resultados
obtenidos de los analizadores de gases en sangre se mantendran bajo
confidencialidad. Por esta razén las instituciones seran identificadas como
Institucién A, By C y no se mencionaran los nombres del profesional médico,

enfermeras, facultativos ni de los pacientes involucrados.
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3.11. Recursos

Para ejecutar el presente proyecto de investigacion, se presenta a

continuacion los recursos requeridos y el presupuesto de gastos estimados.

Tabla 7. Recursos

Recursos

Descripcion

Humanos

Se solicito la asesoria a una especialista en equipos de
laboratorio que labora en Caracas.

Se solicité la asesoria a un Ingeniero experto en instalacion,
calibracién y mantenimiento de los analizadores de gases en
sangre.

Se solicit6 la asesoria de un médico intensivista que labora en
un hospital del area metropolitana de Caracas.

Se apoyé la investigacion en la orientacion de una Tutora de
contenido, cuyo perfil esta orientado a la discusion del tema y
el engranaje en cada capitulo.

Se solicitd la autorizacion a las unidades de cuidados
intensivos de pacientes adultos de tres (3) instituciones
hospitalarias del Distrito de Capital (La Gran Caracas).

Materiales y
Equipos

Se requirié6 una serie de recursos materiales los cuales son
indispensables para el logro del desarrollo del proyecto de
investigacion, entre los cuales tenemos: libros, computadoras,
grabadora, video beam, fotocopiadora, pendrive, disco duro
externo, CD, lapices, lapiceros, resaltadores, hojas blancas,
servicios de encuadernacion y empastado.

Institucionales

Se requirié servicio de biblioteca y secretaria y los servicios de
terapia intensiva de pacientes adultos de tres (3) instituciones
hospitalarias.

Se requirié de un taller de gasometria arterial dictado por el
GIGA en el Hospital Dr. “Elbano Paredes Vivas” de Maracay
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Tabla 8. Presupuesto Estimado de Costos

Recursos Descripcion Monto (Bs.)
Humanos Investigador 350.000,00
Equipos Alquiler de computadora 80.000,00

Alquiler de Video Beam 50.000,00

Grabadora 60.000,00

Tinta 200.000,00

Resma de papel 300.000,00

Carpetas 40.000,00

Materiales Lapices, lapiceros 3.000,00
Libros 300.000,00

Pendrive 18.000,00

Grabado de CD’s 40.000,00

CD’s 20.000,00

Transporte 200.000,00

Fotocopias 200.000,00

Servicios Encuadernacion 50.000,00
Inscripcion Trabajo de Grado 240.000,00

Entrenamientos Curso de Ventilacion Mecénica 150.000,00
Taller de Gasometria Arterial 50.000,00

Total Presupuesto estimado bolivares (Bs.) 2.351.000,00
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CAPITULO IV: CASO DE ESTUDIO

La presente investigacion se centrdé en seguir un proceso sistematico, a
partir del planteamiento de unos objetivos de trabajo, con la finalidad de recoger
una serie de datos de acuerdo a un plan previamente establecido, los cuales,
luego de ser analizados e interpretados podran modificar o bien afadir nuevos
conocimientos a los ya existentes.

Para conocer el grado de madurez referente al sistema de gestién de las
mediciones de las tres (3) Instituciones hospitalarias establecidas como la muestra
de la poblacién en estudio, se tomé como base el instrumento de la Norma 1SO
66180: 2008 la cual se encuentra en estrecha relacion con la Norma ISO
10012:2003.

Entre las principales actividades de la investigacion se pueden mencionar la
comparacion de los resultados obtenidos, la interpretaciéon de dichos resultados en
funcion de los conocimientos actuales que se tienen sobre los analizadores de
gases en sangre arterial, para atender a las variables planteadas que podrian
haber influido en el resultado obtenido.

A este proceso de investigacion se le aplicaron las mismas definiciones y
criterios resolviendo de manera idéntica dudas o imprevistos que fueron
apareciendo en el transcurso de la tarea. Para cumplir con este paso esencial se
realizaron dos entrevistas una de las cuales tuvo como base la Norma ISO
10012:2003 descrita anteriormente y la otra fue una entrevista no estructurada.
Adicionalmente se realiz6 una encuesta que fue validada por un Ing. Biomédico,

experto en equipos de laboratorios.

Otro factor que se tomé en cuenta fue la objetividad durante el proceso, de
manera que las conclusiones que vayan apareciendo en la bisqueda no sean de
tipo subjetivo, sino basadas en hechos que han sido medidos y observados,
tratandose de evitar cualquier tipo de interpretacién personal o prejuicio por parte

del investigador.
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El trabajo de visitar a la muestra en estudio se llevé a cabo en el transcurso
de dos (2) semanas consecutivas y se visitaron tres (3) instituciones hospitalarias
del Distrito Capital (La Gran Caracas que reunian las caracteristicas para el

estudio planteado.

4.1. Institucion A

El primer centro denominado Institucién A es un hospital privado clase A que tiene
una unidad de cuidados intensivos con capacidad para atender a pacientes
criticos, pacientes de cuidados intermedios y ademas cuenta con la Unidad de
Apoyo y Orientacion Familiar del paciente critico. En esta UCI se encuentra
instalado un gasometro arterial Marca Nova Medical UK, desde hace
aproximadamente diez (10) afios y el servicio técnico que recibe el equipo es de

una empresa outsourcing.

También se pudo evidenciar que la empresa outsourcing no presta su
servicio de manera programada en la actualidad, solo en caso de averia, y que los
mantenimientos preventivos, calibracion y verificacion metroldgica es realizado por
el departamento de electromedicina de la Institucion. Las ampollas para la
verificacibn se encuentran en el departamento de electromedicina bajo
condiciones de temperatura ambiente de 28°C, siendo la temperatura de
almacenamiento para este material de referencia de 15°C a 30°C segln

especificaciones técnicas del manual de referencia.

Se pudo evidenciar que las auto calibraciones se ejecutan cada seis (6)
horas, el material o dispositivo contenedor de las soluciones de calibracién esta
compuesto de cuatro (4) soluciones de calibracién (CAL A, CAL B, CAL C y CAL
D) una solucién de referencia, y un contenedor para el desecho y se encuentra

almacenado en la propia UCI a una temperatura de 19°C.

Ese dispositivo contiene concentraciones constituyentes de los calibradores

dentro de bolsas flexibles individuales y las mismas se trazaron segun los
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materiales de referencia estandar del NIST (National Institute of Standards and
Technology, instituto Nacional de Normas y Tecnologia). La trazabilidad esta
declarada por el fabricante en el inserto del dispositivo calibrador Stat Profile pHOXx
Plus L.

Adicionalmente, se pudo indagar que este equipo en los dos Ultimos afios
ha presentado muchas averias y que gran parte de ellas se debe a manejos
inadecuados por parte del personal de enfermeria en la unidad de cuidados
intensivos. La empresa outsourcing ofrecié un entrenamiento al personal usuario y
las averias disminuyeron considerablemente, sin embargo en algunas ocasiones
tienen que hacer comparacion con otro equipo similar que se encuentra ubicado
en el mismo piso (quiréfano) y los resultados son diferentes. Esto trae como
consecuencia la desconfianza en los resultados arrojados por el equipo y retraso
en el tiempo de respuesta al cliente final y por ende a la terapia del paciente, con
todos los efectos colaterales que de esto se pueda originar, tales como: pacientes
criticos por mas tiempo, mayor estrés por parte del personal de la terapia, de
electromedicina y de los familiares del paciente, entre otros.

También se pudo observar un manejo inadecuado del material de referencia
por contacto directo que se traduce en un incremento de la temperatura de la
solucion y condiciones de almacenamiento inadecuado por ausencia de un
sistema climatizado que puede llegar a incidir en reacciones colaterales

(alteraciones térmicas).

Otro aspecto importante que se pudo constatar es una dependencia que se
tiene con el proveedor al no contar con los manuales de referencia y de servicio

del analizador de gases en sangre arterial.

Es importante sefalar que cuando el equipo realiza las calibraciones

programadas debe arrojar los siguientes resultados:
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Tabla 9. Resultados esperados de las calibraciones

CALA 2300mL | CALB=250mL | CALC 2100mL | CAL D =100mL | SOL R = 300mL
143 46.84 7.335 6.791 2
Na+ mmol/L | HCO3™ | mmol/L | pH 37.0°C | pH 37.0°C | KCL mol/L
24.92 2.04 1000
HCOs; | mmol/L Ca++ | mmol/L | Glu mg/dL | Contenedor de |
4.06 73 12 desecho W
K+ mmol/L Na+ mmol/L | Lac mmol/L
98 10.12
Cr mmol/L K+ mmol/L
1.02 53
Ca++ | mmol/L Cr mmol/L
40 200
Glu mg/dL Glu mg/dL
1.0 6.0
Lac mmol/L Lac mmol/L

Fuente: Inserto de Nova Biomedical UK

Otro punto importante que se pudo conocer es que a pesar de que la
Institucién es reconocida como la nimero veintiocho (28) del ranking en América
Latina en el afio 2016, no ha implantado un Sistema de Gestién de Calidad,
muchos procedimientos no estdn documentados, no estdn claras las
competencias del personal del departamento de Electromedicina Yy no aportaron
evidencias de formacion y competencias técnicas sobre el analizador de gases en
sangre, ademas de que la toma de decisién para la disposicion de los recursos

financieros que tienen que ver con este equipo depende de otro departamento.

Segln pagina web: www.elhospital.com/temas/Estos-son-los-Mejores-

HospitaIes—v-Clinicas-de-América-Latina-en-el-ZO16,-sequn-America—Economia el

ranking se mide en base a seis dimensiones de la calidad hospitalaria, mas un

conjunto de documentos que avalan dicha informacién y que ademas logren
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obtener una cifra superior a los cincuenta (50) puntos en el indicador final, por lo
que para el afio 2016 el conteo fue de cuarenta y cuatro (44) hospitales. Las
dimensiones que se miden son:

1.- Seguridad y dignidad del paciente (25%)
2.- Capital humano (25%)

3.- Capacidad (20%)

4.- Gestion del conocimiento (10%)

5.- Eficiencia (10%)

6.- Prestigio (10%)

Las entrevistas y encuesta se le realizaron al responsable del servicio
técnico de la Institucion. Se pudo verificar la existencia del manual del operador. El
manual de servicio y de referencia es propiedad de la casa que distribuye el
equipo en Venezuela.

4.2. Institucion B

El segundo centro hospitalario visitado, llamado en esta investigacion
Institucion B adscrito a un organismo publico, estuvo certificado por la Federacioén
de Colegios de Bionalistas de Venezuela (FECOBIOVE) en los afios 2009, 2012 y
2015 segun pagina web: https://www.fecobiove.org/certificacion/laboratorios/

Cuenta con un departamento de servicio técnico conformado por 10 técnicos e
ingenieros mas un coordinador. Dispone de una unidad de cuidados intensivos
para pacientes adultos que tiene incluido un laboratorio clinico que a su vez tiene
instalado un analizador de gases en sangre Marca Radiometer modelo ABL 800
ELEX.

Este equipo tiene cerca de tres (3) afios en esta unidad y puede analizar
casi de forma simultanea tres (3) mediciones. Realiza de forma programada sus

63



calibraciones y el servicio técnico del mismo es realizado por una empresa

outsourcing.

De acuerdo a la informacién suministrada por el responsable de este equipo
ante el hospital este analizador de gases en sangre arterial ha funcionado
correctamente. El personal del departamento del servicio técnico de la Institucion
B no es responsable de los mantenimientos preventivos y correctivos y por ser el

equipo analizador relativamente nuevo presenta muy pocas fallas técnicas.

Todas las soluciones y muestras de gases suministradas por el
representante de Radiometer en Venezuela tienen su certificado de trazabilidad
declarado en el manual de referencia del ABL 800 FLEX, (p. 7-12 a 7-18) de la

siguiente manera:

La Solucion de Calibracion 1 (S1820) trazable al IUPAC, NIST SRM, IFCC, SIGMA
La Solucion de Calibracion 2 (S1830 trazable al IUPAC, NIST SRM, IFCC

La Solucién de Calibracion 1 (S1827) trazable al IUPAC, NIST SRM, IFCC, SIGMA
La Solucion de Calibracion 2 (S1837) trazable al IUPAC, NIST SRM, IFCC

La Solucién de Calibracién tHB (S7770) trazable al NIST SRM

El Gas de Calibracion 1, EUR trazable al NIST

El Gas de Calibracion 2, EUR trazable al NIST

Los resultados de las calibraciones que realiza el analizador son dados en

la siguiente tabla:
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Tabla 10. Resultados esperados de las calibraciones

Substancia Solucion 1 Solucién 2 Solucién 1 Solucién 2
(S1820) (S1830) (S1827) (S1837)

K* 4 40 4 10

Na* 145 20 145 50

Ca*” 1.25 5 1.25 5

Ccr 102 50 102 50

cGlu 10 10

cLac 4 4

cCrea 200 190

Buffer Mantiene un pH | Mantiene un Mantiene un Mantiene un
de 7.40 pHde 6.9 pH de 7.40 pH de 6.9

Fuente: Manual de Referencia del ABL 800 FLEX (p.7.3)

En esta institucion se pudo evidenciar que la alta direccion esta
comprometida con los recursos requeridos por el proceso medular que involucra a
este equipo, proporcionandolos a tiempo a fin de impedir su inoperatividad y
asegurar resultados fiables para el usuario del equipo; el usuario del equipo por su
parte, sabe manipular y realizar los analisis de sangre a satisfacciéon aun cuando
desconoce sobre como atender las averias que se presentan en el equipo y ante

esta eventualidad llama a la empresa contratada.

Al igual que la Institucion A, este centro hospitalario carece de la
implementacion de un Sistema de Gestion de la Calidad. Tienen algunos
procedimientos definidos. No disponen en su almacén de las ampollas de
verificacién del buen funcionamiento del equipo. Todo este servicio de

mantenimiento preventivo y correctivo esta contratado.

4.3. Institucion C

La tercera Institucion denominada con la letra C, tiene un laboratorio
privado que a inicios del afio 2017 logré la certificacién de sus procesos con la
Norma ISO 9001: 2008 y se encuentra adjunto al centro de salud. Poseen un
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equipo analizador de gases en sangre arterial Marca Radiometer Modelo ABL 80
FLEX y el servicio técnico lo realiza un outsourcing.

Prestan el servicio de analisis de gases en sangre al centro de salud
adjunto y a otros centros cercanos a la Institucion. Las actividades de los
mantenimientos preventivos estan planificadas y se evidencia el conocimiento y la
experiencia que tiene los usuarios sobre el analizador, siendo ellos mismos los
que reemplazan los dispositivos de calibracién, procesan la ampolla de verificacién
al equipo y mantienen un stock minimo de insumos y soluciones en un ambiente

con una temperatura de aproximadamente 18°C.

El equipo tiene un ano de instalado y esta programado para hacer sus auto
calibraciones cada ocho (8) horas. Los valores de sensibilidad de la calibracién se
almacenan en el registro de datos de Ciclos de Calidad y pueden ser revisados

cuando se deseen.

El personal a cargo del funcionamiento del equipo realiza su propia gestion
de compras y mantenimiento de la Infraestructura donde se encuentra instalado el
equipo, donde se pudo evidenciar que todo el personal que alli labora conoce el
funcionamiento y reconoce si hay una anomalia en los resultados, actuando
inmediatamente con el correctivo necesario o llamando a la empresa contratada

para tal fin. Disponen de los manuales de operacién en idioma castellano.

Las soluciones incluyen tampones organicos y sales inorganicas que
proporcionan las siguientes sustancias en las concentraciones aproximadas

indicadas:
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Tabla 11. Resultados esperados de las calibraciones

Concentraciones

Sustancias | Unidades | Solucién 1 | Solucién 2 | Solucién 3 | Solucion 4
pH - 7.40 6.90 7.60 6.60
pCO; mmHg 35 75 15 40
pO2 mmHg 150 45 210
cNa* mmol/L 145 104 160
cK* mmol/L 4 8.5 2.5
cCa” mmol/L 1.09 2.26 0.55
cCr mmol/L 114 79 130
cGlu mmol/L 15 5 0
Hct % 12 63

Fuente: Manual de referencia del ABL 80 FLEX

El certificado de trazabilidad para el paquete de soluciones de este
analizador, declarado en el manual de referencia del ABL 80, indica que los

parametros estan trazados de la siguiente manera:

pH por IUPAC, DPLEC, NIST

pCO; trazable al NIST SRM 1674b y SRM 2625a

pO, trazable al NIST SRM 2658a y NIST 2659a

cK® trazable al NIST SRM 999b

cNa® trazable al NIST SRM 919b

cCa?* trazable al NIST SRM 915

cCl" trazable al NIST SRM 999b

cGlu trazable al NIST SRM 917b

ctHb trazable al NIST SRM 930d y NIST SRM 2034
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De acuerdo a los requisitos del SGC

La Institucién C tienen disponible el manual de usuario en idioma castellano
y el resto de informacién, esta resguardada por el servicio técnico de la empresa
outsourcing. Existen algunos manuales de referencia publicados en Internet

(algunos en idioma Inglés).

4.4. Casos foraneos

Durante el curso de la investigacion se tuvo la oportunidad de viajar al
Estado Bolivar y visitar cuatro (4) unidades de cuidados intensivos de pacientes
adultos. De igual manera se pudo evidenciar que dichas UCI’s no cuentan en la
actualidad con analizadores de gases en sangre: dos de ellas por falta de los
insumos, una porque tiene el equipo defectuoso y no lo han podido reparar y la
otra porque no lo han comprado.

Todas ellas reportaron que las muestras de sangre la envian al laboratorio
mas cercano que cuente en ese momento con los reactivos para analizar la
muestra lo que tarda, en la mayoria de los casos, mas de quince (15) minutos
hasta llegar al laboratorio. También se pudo viajar al Estado Lara, seis (6) terapias
intensivas y Estado Aragua y Carabobo, cinco (5) terapias intensivas
encontrandose con los mismos niveles de dificultad para realizar la gasometria

arterial a los pacientes de las UCI’s.

En su tesis doctoral “Estudio de la gasometria en el lugar de asistencia.
Repercusiones clinicas, organizativas y econdmicas en la atencién al paciente
ambulante con enfermedad pulmonar obstructiva crénica” Oliver (2012)
determiné que todas las magnitudes de la gasometria presentan cambios entre
la determinacion efectuada en el punto donde se toma la muestra y el laboratorio
clinico.

El tiempo transcurrido desde la extraccion de la muestra hasta la obtencion
del informe de gasometria en la consulta médica es menor que el
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correspondiente al laboratorio clinico como consecuencia en los informes de
gasometria del laboratorio de urgencias, se indicd oxigenoterapia continua
domiciliaria (OCD) a dieciocho pacientes (18); de ellos, hubo cinco que no
requerian dicha terapia, segun los resultados de la consulta médica. Esto
supuso un costo afadido de 3.248,5€ por el tratamiento innecesario de OCD,
ademas del perjuicio importante para el paciente. Si estos resultados son
extrapolados a las Unidades de Cuidados Intensivos donde el paciente esta

criticamente enfermo los resultados tendran mayores consecuencias.

4.5. Situacion de las importaciones de equipos analizadores de gases en
sangre, reactivos y materiales de referencia

A la fecha de la presente investigacion en Venezuela existe el control de
asignacion de divisas establecido por el gobierno nacional; este control aplica en
el sector salud en relacién a la importacion de equipos de analisis y de medicion e
insumos (reactivos, sustancias de referencia) repuestos, entre otros. Sin
embargo, la asignacion de las divisas a una tasa preferencial no se lleva a cabo de
manera periédica y permanente segun manifiestan, en medios nacionales de

comunicacion, representantes de empresas del sector importador.

Como consecuencia de la situacion antes mencionada, varias empresas
privadas representantes de marcas reconocidas a nivel internacional de
Analizadores de Gases en sangre arterial ya no hacen presencia en el pais, lo cual
ha generado que una amplia cantidad de dichos equipos que requieren sustitucion
de partes y piezas dafnadas no tienen acceso a nuevos repuestos, o aquellos que

han cumplido su vida util, no puedan ser reemplazados por nuevas unidades.

Por lo antes mencionado, algunos particulares acuden a la compra de
divisas fuera del sector gubernamental a tasas de cambio muy elevadas en
comparacion con la tasa oficial para la adquisicion de repuestos e insumos que
permitan mantener en operacién al equipo Analizador de Gases en sangre arterial;

por lo tanto, el costo del analisis de gases en sangre se convierte en oneroso para
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muchos pacientes o en las pdlizas de seguros médicos al incluir dicho costo de

divisas no regulado.
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CAPITULO V: PRESENTACION Y ANALISIS DE LOS RESULTADOS

Concluida la fase de recoleccion de datos a través de la aplicacion de los
instrumentos y las entrevistas, se debe organizar y aplicar un tipo de analisis que
permita llegar a las conclusiones en funcién de los objetivos que se plantearon en

esta investigacion, con la finalidad de dar respuesta a todas las interrogantes.

La informacién obtenida del primer instrumento fue analizada para dar
respuesta al primer objetivo especifico que consiste en describir las actividades
que se deben ejecutar cuando se realiza el Servicio Técnico a los analizadores de

gases en sangre arterial.

Como sefiala Graham, (2012) el analisis de los datos cualitativos se ve en
ocasiones como la esencia de la investigacion cualitativa, mientras que la recogida
de datos se concibe mas como el paso inicial para prepararlo. Hay enfoques
diferentes para el analisis de datos en la investigacién cualitativa, algunos de ellos

mas generales, otros mas especificos para ciertos tipos de datos. (p. 56).

Con los datos cualitativos obtenidos de este instrumento se elaboré un
formato que servira de protocolo a los técnicos e ingenieros que realizan el
servicio a los Analizadores de Gases en sangre arterial. En él se evidencia los
procedimientos de calibracion, ajuste y control de calidad, cadena de trazabilidad
de materiales de referencia y eficacia global de la medicién del equipo que son los
indicadores que dan respuesta a las dimensiones de Calibracion y Verificacion,

Trazabilidad de las mediciones e Incertidumbre.

Cada vez que un técnico y/o ingeniero realice un trabajo de mantenimiento,
calibracion, verificacién, control de calidad, ajuste, entre otros se recomienda que
complete el formato disefiado en esta investigacion, ya que esto garantiza el
registro de las actividades realizadas y los resultados obtenidos de estos equipos
de medicién de la gasometria de gases en sangre arterial y se pueda tener un

control sobre el funcionamiento del equipo.
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De igual forma se procedié con una entrevista libre o no estructurada a fin
de recabar informacién para la elaboracion del mapa de procesos para este
proceso medular u operativo que se realiza en las unidades de cuidados
intensivos. Este tipo de entrevista sefialan Diaz, y otros (2009) consiste en una
conversacion sin ningun tipo de limitacidn ni esquemas previos. Se trata de la
modalidad que nos aporta informacién mas rica y profunda, aunque la menos
rigurosa y fiable (p. 500).

5.1. Proceso medular del Servicio de Calibracion y Verificacion

En las unidades de cuidados intensivos se realiza, por lo general de forma
programada por el equipo, el proceso de calibracién del analizador de gases en
sangre arterial, que implica la construccion de una “curva de calibraciéon”. Una
curva de calibracién es la representacion grafica de una sefial que se mide en
funcion de la concentracion de un analito. La calibracion incluye la selecciéon de un
modelo para estimar los parametros que permitan determinar la linealidad de esa
curva y, en consecuencia, la capacidad de un método analitico para obtener
resultados que sean directamente proporcionales a la concentracién de un

compuesto en una muestra, dentro de un determinado intervalo de trabajo.

y (respuesta)

© Puntos de calibrado

© Muestra de ensayo

¥ (concentracion)

Figura 5. Curva de calibracion
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Si bien con dos puntos se puede construir una curva, estadisticamente se
requieren por los menos tres para que la curva sea confiable; este numero se
suele aplicar a métodos de rutina perfectamente establecidos y validados (proceso
por el cual se demuestra, por estudios de laboratorio, que la capacidad del método

satisface los requisitos para la aplicacion analitica deseada).

La linealidad de la curva de calibracion es un requerimiento fundamental en
la practica del analisis quimico cuando se realizan curvas de calibracién. En
general la linealidad no se cuantifica pero se observa por simple inspeccion o

mediante pruebas significativas de no linealidad.

Es importante sefalar que los métodos analiticos son establecidos por
instituciones nacionales o internacionales que proporcionan procedimientos y
caracteristicas del método y que concluyen con indicadores de calidad
(denominados caracteristicas del desempefio analitico) que suelen incluir:
exactitud, precision, especificidad, ademas de los parametros que se determinan a

partir de los curvas de calibracion.

Otro proceso, el de verificacion, considerado en esta investigacién como el
proceso operativo medular, debe agrupar los procesos individuales asi como

facilitar la interrelacion y la interpretacion del mapa en su conjunto.

La entrada del proceso medular del Servicio de verificacién del analizador
de gases en sangre arterial es la satisfaccion de los Requerimientos del cliente,
los Legales y Reglamentarios los cuales se verifican de acuerdo a una
planificacién del servicio que se le da al equipo. Se revisa los requisitos del

servicio y se da respuesta al cliente.
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RESULTADOS DE LA REVISION DE LOS REQUISITOS DE LA NORMA
UNE 66180:2008

Especificaciones técnicas del Requisitos Metrologicos
equipo de medicion (RM)

N
/,,,um:-” Patrén
sobnd » Caracteristicas
Procedimients  metrologicas de los Equipc de

Sl de calibracién  equipos de medicion MW‘
Medicién o Venﬁuclon PROCESOS DE
l:::) -r_‘:.'} > Incenidumbre de e ) 5
>Estado de ﬂ
calibracion.
Figura 6. Proceso de Confirmacion Metrolégica
Fuente: UNE 66180-2008, pag.33.
E -ﬁ - E - ul Mlm' - m‘ - “
equipo de medicion (Rm)
(Ver Anexo 1)
N [
/vtermactn|| ot
e H > Caracteristicas ﬂ \ )
,. Procadimiento  metrologicas de los Equipc de
Equipo de de calibracién  equipos de medicion medicion

Kt (CMEM). - = confirmado =
erificacion 'ROCESOS DE
r::::) ) »incertidumbrede [y "

Gasometro
»>Estado de ﬂ
calibracion.

Arterial
Equipo ajustado Equipo no cumple
con los RM

\ O reparado m 5 “: /

Figura 7. Proceso de Confirmacion Metrolégica del Gas6metro Arterial
Fuente: Naveda (2017)
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Con la informacién obtenida de estas entrevistas se disefid un mapa de
procesos muy general, ya que el mismo se va a definir de acuerdo a la naturaleza

- de las caracteristicas de las instituciones que lo pretendan implementar.

Por su parte Gomez (2006) sefiala que “Si hemos elegido un enfoque
cuantitativo, hemos asignado simbolos numéricos a los datos, hemos realizado
conteos, y de acuerdo al método de recoleccion que hayamos usado
identificaremos en que escala estan los mismos (nominal, ordinal, intervalar o

proporcional)” (p 149).

En base a lo descrito por Gomez se procedié a dar respuesta al tercer
objetivo especifico u Objetivo General de esta investigacién basado en la Norma
UNE 66180: 2008. La escala que se usa para el segundo instrumento es de tipo
intervalar (escala de intervalos). La escala esta comprendida por cinco (5)
intervalos, donde cada uno de ellos tiene tres (3) sub-intervalos exceptuando el

nivel superior (intervalo 5) que no tiene sub-intervalos.

Los resultados obtenidos fueron analizados con graficos tipo radial para
visualizar las frecuencias de cado uno de los parametros bajo estudio. Dichos
parametros son: Requisitos Generales, Funcion Metrolégica, Enfoque al Cliente,
Objetivos de la Calidad, Revisién por la Direccion, Recursos Humanos, Recursos
de Informacion, Recursos Materiales, Proveedores Externos, Confirmacion
Metrolégica, Proceso de Medicion, incertidumbre de la Medicion y Trazabilidad,
Generalidades, Auditoria y Seguimiento, Control de las No Conformidades y

Mejora.

Se realizé la comparacién de las tres Instituciones en un solo grafico para

visualizar claramente los resultados obtenidos.

En la Institucion A se obtuvo un Nivel de Madurez de la Gestién Metrologica
de 1,9 valor que esta por debajo de la media (2,5). En la Institucién B el Nivel de
Madurez fue de 2,3 y en la Institucion C el Nivel de Madurez fue de 4,9. También
se pudo verificar que los parametros relacionados con la Gestion Metrologica son

los que tienen el nivel de madurez mas bajo.
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REQUISITOS
GENERALES

a FUNCION
CONTROL DE LAS Ncl;ﬂ % i Ui
3
CONFORMIDADES STt L BT
AUDITORIA Y % OBIJETIVOS DE LA
SEGUIMIENTO CALIDAD
REVISION POR LA
GENERALIDADES DIRECCION
INCERTIDUMBRE DE LA
St RECURSOS HUMANOS
PROCESO DE RECURSOS DE
MEDICION : INFORMACION
CONFIRMACION RECURSQS
METROLOGICA MATERIALES
PROVEEDORES
EXTERNOS

Figura 8. Nivel de Madurez obtenido de la evaluacién realizada a la
Instituciéon A
Fuente: Naveda (2017)

REQUISITOS...

CONFIRMACION... RECURSOS...
PROVEEDORES...

Figura 9. Nivel de Madurez obtenido de la evaluacién realizada a la
Institucion B
Fuente: Naveda (2017)
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REQUISITOS...
MEJORA 2.0 —_FUNCION...

CONTROL DE LAS... ENFOQUE AL...

AUDITORIAY. OBJETIVOS DE LA...

GENERALIDADES REVISION POR LA...
INCERTIDUMBRE... / RECURSOS...
PROCESO DE... RECURSOS DE...
CONFIRMACION... ' RECURSOS...

PROVEEDORES...

Figura 10. Nivel de Madurez obtenido de la evaluacién realizada a la
Institucion C
Fuente: Naveda (2017)

Capitulo 1 Requisitos

Generales

q
3
Capitulo 5 Andlisis y 2 Capitulo 2
Mejora Planificacion
Capitulo 4 Operativos Capitulo 3 Recursos
e NSUTUCION A e [NSTHTUCION B == Institucion C

Figura 11. Resultados de la evaluacién del Nivel de Madurez del SGM,
agrupados segun los capitulos de la Norma UNE 66180:2008
Fuente: Naveda (2017)
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En el grafico 5 se muestran los resultados comparativos de los tres casos
de estudio (A, B y C) de acuerdo a las categorias de la Norma ISO 66180. Se
evidencia que para la Institucion A, doce de ellos se encuentran por debajo de 2,5
indicando que la Norma se aplica parcialmente o que esta en la fase inicial de su
aplicacion y solo cuatro (4) por encima de 2,5 en una escala de 1 a 5 o fase de
maduracion de la Norma. Los esfuerzos del departamento de Electromedicina se
ven opacados por no tener un lider empoderado por la alta direccidén que tenga las
competencias para gestionar cabalmente tanto el servicio como los procesos de

calibracién y verificacién de este equipo analizador.

En el mismo grafico se observa que la Institucion B tiene diez (10)
categorias por debajo de 2,5 y solo seis (6) por encima de este valor, indicando
gue se encuentra en una fase de maduracién de la Norma. Este caso del nivel de
madurez tiene ventajas sobre el de la Institucién A puesto que se puede evidenciar
que se dispone de recursos materiales, y sobre todo que la alta direccion delega
en un lider que tiene cierta jerarquia y poder de mando dentro de la Institucion.

También se puede evidenciar que la Institucion C tiene todos sus categorias
superiores a 2,5 llegando incluso a alcanzan en siente (7) de ellas el grado de
madurez superior de cinco (5) donde seglin la Norma estd en un nivel de
excelencia donde existe una integracion completa con el sistema de gestion global
de la organizacion y se observa que la categoria identificada como Incertidumbre
de la medicion tiene el valor de 4,5 fase avanzada de la Norma la cual se
desarrolla de manera integrada con el sistema de gestion de la calidad de la
organizacion. Se puede decir que este nivel de madurez fue logrado gracias a que
esta Institucion cuenta con un Sistema de Gestién de la Calidad que apalanca la
Gestion Metrolégica para este equipo de Medicion.

A continuaciéon se presenta el formato denominado “Reporte de Servicio”
que se sugiere completar al realizar un trabajo a un analizador de gases en
sangre. Seguidamente se presenta el mapa de procesos que se puede utilizar
como modelo en las unidades de cuidados intensivos especialmente con el

proceso de calibracién y verificaciéon del analizador de gases en sangre arterial.
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5.2. Reporte de Servicio

Fecha:

Cliente:

Direccion:

Servicio:

Tipo de Mantenimiento:

Horas de uso:

Equipo: ANALIZADOR DE GASES

EN SANGRE

Marca: Modelo: Serial:

DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD Sl NO N/A
1.- Revision de las condiciones ambientales donde se encuentra el equipo
tales como temperatura, humedad, vibracién, entre otros.
2.- Revisién del voltaje de alimentacidn, cable de red, baterias del equipo y
fuente de alimentacion externa que posea el equipo tal como CPU
3.- Revision del aspecto externo de la unidad tal como limpieza, golpes,
interfaz del usuario, indicadores, pantalla, entre otros.
4.- Revisién de las condiciones interna del equipo tales como rodamientos,
mangueras recalentadas, componentes deteriorados, entre otros.
5.- Inspeccidn de las fuentes de poder, los voltajes de referencia de los
electrodos y los propios electrodos de pH, pCO, y pO,.
6.- Inspeccion de las membranas de los electrodos de pH, pCO; y pO,y
reemplazar si es necesario.
7.- Inspeccidn y aseguramiento de que el equipo realiza las calibraciones
programadas automaticamente.
8.- Revision de las condiciones de almacenamiento de las soluciones de
control de calidad y niveles de calibracion.
9.- Realizar un control de calidad con una solucién patrén si considera que el
equipo la requiere.
10.- Realizar un procedimiento de verificacion y registrar los valores arrojados
por la unidad en la siguiente tabla:
Tabla referencial (ver manual para
::?J;';ﬂg"ef:;fgﬁmf i Solucién 1 Solucién 2 Solucién 3 Solucién 4
Substancia Unidades Valor Valor Valor Valor Valor Valor Valor Valor

Nominal equipo Nominal equipo | Nominal equipo Nominal equipo

pH - 7,40 6.90 7.60 --
pCO; mmHg 35 75 15 --
p0, mmHg - 150 45 210

Firma del Técnico/Ingeniero

Firma y sello del cliente

Comentarios del técnico:

Comentarios del cliente:

Horas trabajadas:

horas
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Este proceso medular se inicia con los requerimientos de la solicitud de la
verificacion metrolégica a fin de satisfacer los requerimientos del Cliente y los
Legales y Reglamentarios (Entradas), se realiza la planificacion del servicio al
equipo donde se ejecuta la revision de los requisitos del servicio y se da respuesta
al cliente, luego se visita el lugar donde se encuentra instalado el gasoémetro, se
realiza la evaluacion técnica del equipo y se procede con la calibracion y

verificacion metrologica.

Como todo proceso de gestion, este proceso debe contar con los procesos
de direccion y organizacién donde se establezcan politicas, objetivos, estructura
organizacional, entre otros y la Gestion de la Calidad donde las auditorias juega un
papel importante para apalancar a las oportunidades de mejora.

Es necesario sefalar la importancia particular de contar, en este campo,
con métodos que ofrezcan resultados con precision y veracidad, ya que éstos
pueden usarse con fines regulatorios o legales. Los materiales de referencia
certificados (MRC) apoyan el establecimiento de la trazabilidad al Sl de las
mediciones elementales que realizan los laboratorios analiticos en cualquier tipo
de muestra, jugando un papel importante en las actividades nacionales e
internacionales de normalizacién, en los ensayos de aptitud y en la acreditacion de
laboratorios. Luego se levanta el informe técnico o reporte de servicio y se realiza
el cierre del mismo con la revision del equipo por parte del cliente. Finalmente se
puede realizar una encuesta de satisfaccion o retroalimentacion del cliente que

sirva de evidencia de la conformidad del funcionamiento del equipo.

Es importante sefialar que como todo proceso de gestion medular, el mismo
debe contar con los procesos de apoyo a fin de garantizar la operatividad del
mismo. Para ello, se hace importante contar con recursos humanos y los
respectivos planes de capacitacion del personal, compras, ingenieria,
mantenimiento y limpieza, administracion y finanzas, almacén de laboratorio que
cumpla con los requisitos de almacenamiento Optimo para las soluciones

(temperatura, luminosidad, entre otras) y tecnologia de la Informacion.
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La seleccion de los MRC debe tener en cuenta no solamente el nivel de
incertidumbre requerido para el objetivo deseado, sino también su disponibilidad,
costo e idoneidad quimica y fisica para el propésito a alcanzar. La comparacion de
los resultados de medicion requiere trazabilidad a referencias y como
consecuencia de esto en todo el mundo se requiere de la trazabilidad de los

resultados de las mediciones al S| de unidades.

Un material de referencia (MR) es un material o sustancia del cual uno o
mas de sus valores propios son suficientemente homogéneos y estan bien
establecidos para ser usados para la calibracién de un instrumento, la evaluacion
de un método de medicién, o para la asignacién de valores a los materiales. A su
vez, un material de referencia certificado (MRC) es un material de referencia,
acompanado de un certificado donde uno o mas de sus valores propios estan
certificados por un procedimiento que establece su trazabilidad a una realizacion
exacta en la unidad en la que estan expresados los valores propios y para los
cuales cada valor certificado estd acompafiado por una incertidumbre para un

nivel de confianza establecido.
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5.4. Desarrollo de la propuesta del SGM

Un SGM es el conjunto de elementos interrelacionados, o que interacttan,
necesarios para lograr la confirmaciéon metrolégica y el control continuo de los
procesos de medicion en la organizacion, e incluye asimismo los procesos de
soporte necesarios, como son aquellos referentes a la asignacion de
responsabilidades, la capacitacion, competencia y formacion del personal, la
gestion y asignacién de los recursos, las auditorias, el control de las no

conformidades y la mejora continua, entre otros.

Un sistema eficaz de gestiéon de las mediciones asegura a la institucion que
el equipo y los procesos de medicion son adecuados para el uso que fue previsto,
que se puedan alcanzar los objetivos de la calidad del producto o servicio.
Constituye la base fundamental de los sistemas de control y los programas de

mejora de la calidad que apoyan la estrategia de gestién de la misma.

La implantacion de un sistema de gestion de las mediciones de equipos de
gases en sangre debe entenderse como un proyecto en el que han de
integrarse personas de diversas areas que permitan garantizar su desarrollo. Para
ello debera designarse dentro de la institucién, un grupo de personas liderado por
el laboratorio clinico con autoridad suficiente para tomar decisiones acerca de la

viabilidad y desarrollo del proyecto y asignacion de responsabilidades.

La propuesta que se presenta estd enfocada en la Norma UNE 66180 la
cual incluye un modelo de evaluacion de la gestion metroldgica, que es una
herramienta disefiada para diagnosticar el nivel de madurez del sistema de gestion
de las mediciones recorriendo los requisitos contenidos en la Norma ISO

10012:2003 y las directrices recogidas en los capitulos de la presente Norma.

Esta norma internacional establece cuatro requisitos fundamentales, que a
su vez, constituyen los ejes sobre los cuales la institucién debe basar el disefio e
implantacion del SGM. En la siguiente figura, se muestra la estructura general de

la norma referida a estos requisitos.

87




Sistema de Gestion de las Mediciones

Requisitos para los procesos de medicion y los equipos de medicion

Norma ISO 10012:2003
f Y 4 - = - Py ]
Responsabilidad Gestion de los Confirmacion Analisis y Mejora
de la Direccion (5) Recursos (6) Metrologica (7) (8)
\ ¥ \ J \

3 I B a4 B ( S
Funcién Recursos Proceso de Auditoriay

Metrolégica Humanos Medicion - Seguimiento

\ ]
i y r ~ I B i
Control de las No

Enfoque al Cliente Recursos de Ia incertidumbre y :
Trazabilidad | Conformidades

informacion

& &, i ‘
Objetivos de Ia Recursos Mejora
Calidad Materiales

" . & - ™
Revision por ia Proveedores

1 Direccion Externcs

Figura 14. Estructura General de la Norma ISO 10012:2003
Fuente: Beltran (2005)

5.4.1. Objetivo de la Propuesta

La propuesta tiene como finalidad desarrollar los e!émentos de un modelo
de SGM para el analizador de gases en sangre ubicado en las Unidades de
Cuidados Intensivos de pacientes adultos, basado en la Norma ISO 10012:2003, a
fin de garantizar el cumplimiento de los requisitos metrologicos de los procesos de
medicion desarrollados en las instituciones de salud.
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5.4.2. Justificacion de la Propuesta

La propuesta para el disefio de un SGM para el analizador de gases en
sangre ubicado en las UCI's de pacientes adultos, se fundamenta en los
resultados obtenidos en las evaluaciones del nivel de madurez de los procesos de
medicion utilizando el instrumento, de la Norma ISO 66180:2008, que se
correlaciona con la Norma 1SO 10012:2003. Esto permite poder desarrollar los
aspectos que conforman el SGM propuesto con correspondencia a los requisitos
de la norma de referencia, permitiendo asi, obtener un modelo coherente con la
realidad organizacional y acorde con las exigencias de la gestion metrologica

actual.

Considerando los resultados obtenidos de las evaluaciones, la propuesta
hara énfasis en todos los aspectos, en especial los que obtuvieron la mas baja
puntuacién. De igual manera, la informacion generada de la revision de los
procesos de analisis de gases en sangre, es tomada como guia para asegurar que
la formulacién de la propuesta se adapte a las necesidades de los procesos de
medicién, permitiendo asi, una implementacion mas efectiva del SGM propuesto.

La implementacién de esta propuesta le permitird a las UCl’s de pacientes
adultos minimizar el riesgo de generar resultados incorrectos, facilitara la mejora
de la efectividad de los procesos de medicion, para lograr satisfacer los requisitos

metroldgicos de los clientes y garantizar la confiablidad de los resultados emitidos.

5.4.3. Alcance de la Propuesta

La propuesta se centra en la formulaciéon de procesos, actividades, tareas y
documentacién, que permitira a las instituciones el desarrollo de un SGM para el
analizador de gases en sangre ubicado en las UCl’s de pacientes adultos,
tomando en cuenta los procesos estratégicos y de apoyo que los complementan.
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5.4.4. Formulacion de la Propuesta

En esta parte se establece el desarrollo del SGM para el analizador de
gases en sangre ubicado en las UCI’s de pacientes adultos de tres Instituciones
hospitalarias, mediante la revision de los requisitos de la norma de referencia. En
este sentido, se propondran los procesos, las actividades, las tareas y la

documentacién, mas idéneos para el cumplimiento de dicho requisitos.

5.4.5. Responsabilidad de la Direccion

La responsabilidad de la alta directiva debe reflejarse en el
empoderamiento al lider de la funciéon metrolégica para que pueda realizar sus
labores a satisfaccién y destinar los recursos necesarios para efectuar la
planificacién del SGM realizada por el lider, dentro de las que se encuentra la
formacion del personal, compra de patrones de trabajo, compra de equipos de
medicion, servicios de calibracién externa, entre otros. Respaldar el enfoque al
cliente en el desarrollo de los procesos de medicion, la formulacién de los
objetivos de la calidad y el compromiso de revisar, documentar y mantener

periddicamente el SGM y mejorar continuamente su eficacia.

5.4.6. Funcion Metrologica

La funcién metrolégica propuesta para el analizador de gases arteriales en
la UCI de adultos, debe estar a cargo de un grupo de trabajo multidisciplinario,
formado por facultativos, supervisores y personal de enfermeria de diferentes
servicios, personal de suministros y del servicio de informatica, todos ellos
coordinados y dirigidos desde el laboratorio clinico, contando con la figura del
coordinador de la UCI y un lider a cargo de este grupo.
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5.4.7. Enfoque al cliente

Los procesos de medicion y las actividades de confirmacion metrologica deben
orientarse a la satisfaccién de los requisitos de medicién de los clientes, para

lograr esto, se proponen tres actividades:

1. Establecer los requisitos metrologicos por medio de la determinacion de los
requisitos de medicion del facultativo y personal médico, que son los
clientes finales de este proceso, a través de instrumentos y entrevistas,
expresados estos en error maximo permitido, incertidumbre maxima
permitida, limites de medicién, condiciones ambientales, habilidades del
operador.

2. Definir los procesos de medicién con la finalidad de cumplir los requisitos
metrolégicos definidos.

3. Verificar el cumplimiento de los requisitos metrolégicos a través de la
implementacién de programas de control interno.

5.4.8. Objetivos de la calidad para el SGM

La direccién de la instituciéon debe definir y establecer objetivos de la calidad
medibles para el SGM. En ausencia de un sistema de gestion de la calidad, se
propone definir dichos objetivos en funcién de ser complementarios a futuro con
los objetivos de calidad que se establezca en la institucion. Los objetivos

propuestos son:

1. Satisfacer en un 100% los requisitos metrolégicos establecidos.

2. Disminuir el tiempo de inoperatividad de los gasémetros a un maximo de
24 horas.

3. Completar todas las confirmaciones metrologicas en los tiempos
acordados

4. Mantener legibles todos los registros de confirmaciéon metrologica.

5. No aceptar resultados no conformes ni rechazar resultados conforme
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debido a mediciones incorrectas.
6. Completar todos los planes de formacion y capacitacion del personal
involucrado en el proceso de medicion del gasémetro de acuerdo a los

tiempos establecidos.

5.4.9. Revision por parte de la Direccion

La responsabilidad de la alta directiva incluye la revision periédica del SGM,
para constatar el cumplimiento de las requisitos metrolégicos, a traves de la
revisién de los informes sobre el desempefio de los equipos de medicion, los
resultados de las actividades del proceso de medicion, los resultados de la
satisfaccion del cliente, las evaluaciones al personal capacitado y los resultados
de la confirmacién metroldégica. Todo esto, con la finalidad de que los
responsables de la funcion metroldgica tomen acciones orientadas a la mejora del
SGM.

La direccion de la funcion metrolégica debe utilizar los resultados de la
revision por la direccién para mejorar en la medida de lo posible el proceso de

medicion.

5.4.10. Gestion de los Recursos

a) Recursos humanos
El responsable de la funcién metroldgica debe definir y documentar las
responsabilidades del personal involucrado en el SGM, debe asegurarse que
tengan las competencias previstas para dichas responsabilidades e implementar
programas de evaluacién de las mismas, esto incluye también al personal

especialista externo.

Se propone, disefiar un programa de formacién inicial y continuada del
personal responsable del gasémetro y la estrategia de identificacién del operador,
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de manera que soblo aquéllos que estén calificados puedan utilizarlos. Dentro de
esta formacion, debe considerarse la fase pre analitica con las posibles causas
de error y su repercusion en los resultados. Se debe llevar registros de las

actividades de formacién y de la evaluacion de eficacia de las mismas.

La capacitacién interna se debe completar con una formacién general al
equipo directivo, y una formacion mas especifica a los gestores de equipos de
medida y procesos de medicién. El equipo directivo debe ser consciente de que
tiene que empoderar al lider de este SGM y asignar los recursos necesarios para

que la actividad se desarrolle de manera satisfactoria.

b) Recursos de informacién
En las UCI’s de adultos, los procesos de medicion se realizan siguiendo las
indicaciones y manuales suministradas por el fabricante del gasémetro, por los
que los procedimientos al respecto se encuentran normalizados, que van desde
las buenas practicas durante la toma de las muestras hasta la obtencion de los
resultados en el equipo. Se considera importante mantener informacién
documentada de los mismos.

Debe mantenerse los registros con la informacion necesaria para el

funcionamiento del SGM. Se propone que los registros sean:

¢ Protocolos de calibracion del equipo.

¢ Resultados de las calibraciones.

¢ Resultados de la medicion

¢ Resultados de la confirmacion metrolégica.

¢ Tiempo de inoperatividad del equipo.

e Mantenimientos preventivos y correctivos efectuados por el servicio de
Ingenieria clinica, ingenieria biomédica o electromedicina de la institucion.

¢ Mantenimientos preventivos y correctivos efectuados por el personal
especialista externo.

¢ No conformidades y acciones correctivas ejecutadas.
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¢ Quejas del cliente.
e Capacitacion del personal.

o Condiciones ambientales.

En cuanto a la identificacién del recurso, los procedimientos técnicos y el
equipo de medicién utilizados en el SGM deben estar claramente identificados,
esto incluye el estado de la calibracion, de la verificacion metrologica, los datos del
personal especializado externo, entre otros.

Los procedimientos del sistema de gestion de las mediciones deben
documentarse hasta donde sea necesario y validarse para asegurar su apropiada

implementacion, la coherencia de su aplicacion y la validez de los resultados.

Los procedimientos nuevos o los cambios en los procedimientos deben ser
autorizados y controlados. Los procedimientos deben estar vigentes y disponibles

y proporcionarse cuando se requiera.
c) Recursos materiales

Los recursos materiales para satisfacer los requisitos metrolégicos del
analizador de gases en sangre arterial, son el Material de Referencia para la
calibracién y el Material de Referencia para el Control de Calidad los cuales deben
estar en las condiciones ambientales pautadas por el fabricante para asegurar la

obtencidn de resultados de medicion validos y confiables.

Los responsables de la funcion metrolégica deben asegurarse de
documentar todo lo referente a la manipulacién, transporte y almacenamiento
adecuado del gasémetro, con el objeto de prevenir abusos, dafios y cambios de
sus caracteristicas metrolégicas. Deben definir los protocolos de desincorporacion
del mismo, cuando sea el caso. Igualmente, definir y documentar los requisitos
para los servicios que son provistos por el personal especializado externo para el

SGM, verificando la competencia técnica del mismo.
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5.4.11. Confirmacién metrolégica

La confirmaciéon metrolégica debe ser disefiada para asegurar que las
caracteristicas metrologicas del equipo de medicion cumplan los requisitos
metrolégicos del proceso de medicién. Esta esta compuesta por los procesos de
calibracién y verificacion del equipo de medicion.

5.4.12. Calibracion del equipo de medicién

Durante los procesos de calibracion y medicion, se hacen automaticamente
varias pruebas diagnosticas para asegurar la operacion correcta del instrumento y
del casete. Estas pruebas incluyen la verificacion de la integridad del casete, del
control de la temperatura adecuada del casete, del adecuado control de los fluidos
durante la calibracién, del adecuado comportamiento de los sensores al
equilibrarse durante la calibracién y la medicion, deteccién automética de burbujas
y de volumen de muestra insuficiente durante la aspiracion, y deteccion
automatica de bateria baja, de baja presién del gas de verificacion, de la limpieza
de la 6ptica y del desgaste de la bomba.

5.4.13. Verificacion del equipo de medicién

Previa a la verificacion metrolégica del equipo de medicion debe garantizarse
que los requisitos metrolégicos estén claramente definidos y sin ambigliedades.
Estos requisitos son los requisitos del producto, cliente, organizaciones o los
estipulados en leyes o reglamentos: expresados como: error maximo permitido,
incertidumbre permitida y limites de medicién. Caracteristicas metrologicas del
equipo de medicion: Exactitud, estabilidad, escala y resolucién.
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5.4.14. Equipos de medicion

Analizadores de Gases en Sangre Arterial (Gasdmetros)

Figura 15. Analizadores de Gases en sangre Marca Radiometer Modelos ABL
800 Flex (lzquierda) y ABL 80 Flex (Derecha)
Fuente: Manuales de Analizadores de Gases Radiometer

Magnitudes a medir por los equipos modelo ABL 800 Flex (lzquierda) y ABL 80
Flex (Derecha): presiones parciales de los gases en sangre arterial:

pH | pCO2 | pO2| sO2 | ctHb | FO2Hb | FCOHb | FMetHb| FHHbD | Hct | cK+ | cNa+
| cCa2+ | cCl- | cGlu

5.4.15. Proceso de mediciéon

La medicién de las magnitudes resultantes de un gasémetro arterial es un
proceso muy importante que se lleva a cabo en las Unidades de Cuidados
Intensivos, por esta razén, la organizacion debe asegurarse de que se
cumplan los requisitos establecidos por el SGM. Por ello se propone que:

 Los requisitos se expresen en caracteristicas metrologicas.

o Establecer el punto de control de acuerdo con la importancia de este
proceso de medicién en la calidad del resultado analitico.



» Disefiar experimentos de validacion de las caracteristicas metrologicas
del proceso de medicion.

» Establecer las habilidades y calificaciones de todo el personal que
participa en el proceso de medicion de gases arteriales.

e Identificar las magnitudes ambientales de influencia y disefar
estrategias de control adecuadas.

El lider, y los integrantes del grupo de trabajo, deben conocer el proceso

medular del servicio de calibracién y verificacién del analizador de gases en

sangre arterial.

5.4.16. Incertidumbre de medicién

La expresion del resultado de una medicion esta completa sélo cuando
contiene tanto el valor atribuido al mensurando como la incertidumbre de medicién
asociada a dicho valor; el conocimiento y la expresion de la incertidumbre de
mediciones constituyen una parte indisoluble de los resultados de las mediciones y
es un elemento indispensable de la trazabilidad de las mediciones.

Toda medicion lleva implicita una incertidumbre, que de acuerdo a la Guia
de Expresién de la Incertidumbre (Norma COVENIN 3631:2000 (OIML PL17:1995)
Guia para la expresién de la incertidumbre en la mediciones la define como un
"parametro, asociado con el resultado de una medicién, que caracteriza la
dispersion de los valores que podrian atribuirse razonablemente al mensurando”.

La evaluacion de la incertidumbre depende de la compresion que se tiene
de los mensurandos y de las mediciones, se compone de contribuciones de
diversas fuentes, algunas de ellas pueden depender del principio de medicion, del
meétodo y del procedimiento seleccionado para la medicién: una estimacion
razonable se basa en el conocimiento de la aplicacién que se tiene del método de
ensayo, el alcance de medicion y/o de los datos de validacion del método: segun
la naturaleza del método de ensayo, se identifican todas las componentes de la
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incertidumbre significativas (patrones de medicién y materiales de referencia
certificados, la repetibilidad de cada una de las mediciones, las magnitudes
ambientales, entre otros) y hace una estimacion global razonable; para
mensurandos escalares (es decir, cuando la propiedad de interés se puede
cuantificar por un unico nimero real), el Vocabulario Internacional de Metrologia.
Conceptos fundamentales y generales y términos asociados, VIM (2008) sugiere
que este parametro puede ser, por ejemplo, una desviaciéon estandar (o un valor
multiplo especificado), o la mitad del ancho de un intervalo que incluye el

mensurando con una probabilidad de cobertura establecida.

5.4.17. Trazabilidad

El lider del SGM tiene la responsabilidad de garantizar la trazabilidad de los
resultados de los procesos de medicién de magnitudes en muestras biolégicas de
los analisis realizados, en este sentido dicha responsabilidad puede traducirse en

el cumplimiento de los siguientes aspectos:

e Adquisicién y uso de los materiales de calibracion y de control de calidad.
Este control de calidad es, por lo general, una ampolla de 0,7ml de
solucion acuosa con un tampdn biolégico, colorante y conservante,
equilibrada con diéxido de carbono y oxigeno, sensible a la luz y al calor.

e Aplicacién de los procedimientos de medicién, para emision de los
resultados confiables de los pacientes.

e Documentar los resultados de las mediciones que se realizan, en el

protocolo disefiado para tal fin.

5.4.18. Analisis y mejora

La informacion que permita el analisis y la subsiguiente mejora del SGM se
debe fundamentar en el desarrollo de lo siguiente:

e Medicion de la satisfaccion de los requerimientos metrologicos ya
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establecidos.

e Auditorias del SGM.

e Tratamiento de las no conformidades relacionadas con los procesos y los
equipos de medicion.

e Aplicacion de acciones correctoras y preventivas.

5.4.19. Auditoria y seguimiento

Las auditorias internas de la ISO 10012:2003 mas las autoevaluaciones,
segun la UNE 66180:2008, deben ser realizadas por auditores internos calificados
previamente, al mismo tiempo que se llevan a cabo las auditorias internas
integradas ya planificadas por procesos del sistema de gestion que la Institucion

logre implementar.

Ademas, deben hacerse autoevaluaciones ejecutadas por evaluadores
calificados basada en la herramienta de la Norma UNE 66180:2008. Las
auditorias se realizan para detectar puntos fuertes, oportunidades de mejora,
puntos débiles y no conformidades, aspectos que serviran de base para la mejora
de la implantacién del SGM.

5.4.19. Control de las No Conformidades

En base a los resultados obtenidos de las auditorias, para el control de las
no conformidades se deberan realizar acciones para eliminar las causas
potenciales de no conformidades para los procesos de medicion y confirmacion
metrolégica. De acuerdo a la Norma ISO 10012:2003 los aspectos que debe
definir una organizacién para el desarrollo de acciones preventivas adecuadas

son:

1. “Determinar las No Conformidades potenciales y sus causas,
2. Evaluar la necesidad de acciones para prevenir la ocurrencia de no
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conformidades,
Determinar e Implementar la accion necesaria,
Registrar los resultados de la accion tomada,

Revisar la accion preventiva tomada”. (p.16).

5.4.20. Mejoras

Finalmente, se debe presentar un plan de mejora derivado de la auditoria
realizada. El valor afiadido de las auditorias-evaluaciones es de gran valor ya
que ofrece una gran cantidad de oportunidades de mejora detectadas a través
de la Norma UNE 66180:2008. Este hecho permite, tras una priorizacion basada
en el beneficio para las partes interesadas, el alineamiento con las politicas y
estrategias de la organizacion y en la capacidad técnica y de recursos para
llevarlas a cabo, realizar e implantar un plan de mejora por parte de los gestores
de este proceso, asi como evaluar el cierre de la eficacia y eficiencia de las

acciones de mejora.
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CAPITULO VI CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Una vez realizada esta investigacion se llega a las siguientes

conclusiones:

La propuesta del Sistema de Gestion de las Mediciones (SGM) con enfoque
al desempefio del equipo Analizador de Gases en sangre arterial tiene
como finalidad de que las Instituciones que lo implanten lo desarrollen de
acuerdo a la Norma Internacional ISO 10012:2003. Asi mismo, la aplicacion
de la Norma UNE 66180: 2008 constituye un instrumento que permite
analizar y mejorar el nivel de madurez de la gestion metrologica, asegurar
el cumplimiento de los requisitos metrolégicos del analisis, establecer
objetivos e indicadores de mejora medibles y alcanzar una mayor
proporcion de confianza en los resultados de analisis de gases en sangre
arterial y la satisfaccion del personal usuario y otras partes interesadas

relacionados con este equipo de medicion.

Las organizaciones que han implantado y poseen la certificacion de un
Sistema de Gestion de la Calidad que incluye el area de Unidades de
Cuidados Intensivo (UCI), poseen mayores facilidades y obtienen mejores
resultados en el mayor niumero de los requisitos que constituye un SGM. En
este sentido, las Instituciones A y B evaluadas en la presente investigacion
obtuvieron un nivel de madurez mas bajo que el valor promedio (2,5) de la
escala establecida en la Norma UNE 66180: 2008. Sin embargo, la
Institucién C que ha implantado y certificado un Sistema de Gestion de la
Calidad de acuerdo a la Norma Internacional ISO 9001:2008 obtuvo un
nivel de diagnéstico y de madurez del SGM superior al promedio, lo que
indica que esta en la fase de excelencia de la gestion metroldgica en cuanto
al mantenimiento, desempefio y la pertinencia de resultados de medicion

del equipo Analizador de Gases en sangre arterial.
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Es significativo para el SGM establecer el mapa del proceso medular de
calibracién metroldgica del equipo analizador de gases en sangre arterial.
El mapa de procesos propuesto incluye los procesos estratégicos
(direccién, medicion, analisis y mejora) y de apoyo (personal, proveedores,
compras, sistemas informaticos, logistica, entre otros); dicho mapa de
procesos debe ser adaptado de manera apropiada al sistema gestion de la
Institucion o en ausencia de éste, a la operatividad de la UCI; el proceso de
calibracion contempla a todas las etapas, desde la entrada (conocimiento
de los requisitos metroldégicos del analizador de gases, la planificacion y
ejecucion de la calibracion) hasta la salida (entrega de los resultados,
retroalimentacién del cliente y evaluacion de la satisfaccion de éste. Las
Instituciones evaluadas en la presente investigacion no cuentan con un

mapa especifico del proceso de calibracion para el equipo.

Es importante disponer y aplicar un protocolo normalizado para registrar las
actividades de servicio técnico (condiciones de operacion, mantenimiento,
autocontroles, entre otros) y de control metrolégico realizado al equipo
Analizador de Gases en sangre arterial. El protocolo propuesto incluye
campos especificos para registro de la informacion técnica de las
condiciones de operacion y de desempefo del equipo durante la
verificacion y calibracion metrolégica del mismo, y constituye la evidencia
del control metrologico previsto en el SGM y cuando aplica, de las acciones
correctivas aplicas, las oportunidades de mejora. En determinadas
instituciones, cuando éstas no disponen de un departamento ¢ unidad de
ingenieria clinica, el protocolo normalizado puede ser generadc por las
empresas externas (de servicio o proveedores del equipo), como parte del
servicio contratado. En las Instituciones evaluadas no se evidencié un
registro normalizado para el control metrolégico del Analizador de Gases en

sangre arterial.
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Las auditorias internas del SGM permiten conocer de forma oportuna y
relevante el desemperio del equipo Analizador de Gases en sangre arterial,
las auditorias del SGC (si lo hubiere) son apropiadas para realizar
auditorias de caracter técnico y metrologicas. Sin embargo, su realizacion
requiere conocimientos y competencia técnica por parte del equipo auditor;
en este sentido, deberia ser llevada a cabo por personal especializado con
experiencia en la operacion del equipo Analizador de Gases y calificacion
en la calibracion metrolégica, con una demostrada experiencia en dicha
area. Por otra parte, la ausencia de las auditorias técnicas internas o
aquellas realizadas por personal auditor no calificado, pueden tener como
una posible consecuencia una mayor tendencia a averias y resultados de
medicion fuera de especificaciones del andlisis de gases en sangre arterial,
tal como se observé en las Instituciones A y B evaluadas en la presente

investigacion.

En relacion al Sistema de Gestion de las Mediciones centrado en el equipo
de analisis de gases en sangre arterial descrito en la presente
investigacion, se desprende que el mismo aporta conocimientos al area de
investigacion y deja oportunidades abiertas a futuros proyectos que se
quieran realizar en esta Casa de Estudios en el campo de la salud y
especificamente en las Unidades de Cuidados Intensivos de pacientes de
alto riesgo.

Por todo lo anteriormente dicho, se recomienda que:

Las Unidades de Cuidados Intensivos dispongan de equipo gasémetro
arterial capaz de medir electrolitos y que la UCI o institucién lleve a cabo la
implantacién de un Sistema de Gestion de las Mediciones como el

propuesto en esta investigacion.

Se recomienda que el SGM propuesto en esta investigacion sea

implantado en las UCI's en centros de salud ubicados en el Distrito Capital
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(La Gran Caracas) que lo posean asi como también en las UCI’s de otras

regiones del interior del pais.

Los procedimientos y manuales de operacion, autocontrol y mantenimiento
del equipo analizador de gases suministradas por el proveedor también son
parte del SGM; asi mismo, dicho proveedor es responsable de formar al
personal de las UCIl's sobre el uso y manejo adecuado del equipo,
suministrar los materiales de referencia trazables (MRC), por tanto se
recomienda evaluar y calificar periédicamente el servicio prestado por el

proveedor.

Durante el lapso de la garantia que otorga el proveedor del equipo
analizador de gases, el personal de ingenieria clinica de la Institucion se
recomienda acomparfie al personal externo del proveedor en todas las
tareas ejecutadas sobre el mismo y recibir toda la formacion e informacion
necesaria para atender casos eventuales de averia técnicas que se
pudieran suscitar y asi reducir a su minima expresion el tiempo fuera de
operacion del equipo, lo cual incide negativamente en la atencién médica

del paciente hospitalizado.
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| Anexo 1: Ejemplo de Especificaciones técnicas

(Analizador de gases en sangre Radiometer ABL80)

Control de calidad

* Controles en material acuoso de tres niveles que cubren ampliamente el rango
de informe.

* Continuos examenes del sistema.

* Gréaficos de Levey-Jennings.

Lector de cédigo de barras integrado

* Escanea las ID de muestras y usuarios.

* Ahorra tiempo y reduce la posibilidad de errores de introduccion de datos
* Da soporte a la identificacion automatica de las muestras via FLEXLINK.

Casetes de electrodos

* Flexibilidad de parametros y volumen de muestras.

* Facil recambio.

* Introduccién y registro automatico de datos de los consumibles mediante chips
inteligentes.

* Arranque rapido después de un cambio de casete.

* Mddulo CO-OX con hemolizacion ultrasénica y amplio espectro de longitudes de
onda para detectar interferencias

Analizador y PC todo en uno

* Sistema operativo Windows® XP.

* Puertos USB que facilitan la conexién de dispositivos de memoria, teclados y
otros periféricos.

* Unidad de CD y puertos USB para copias de seguridad.

* Archivo automatico de datos.

* Rapido procesamiento de datos.
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Menu de tests
pH | pCO2 | pO2 | sO2 | ctHb | FO2Hb | FCOHb | FMetHb | FHHD | Het | cK+ |
cNa+ | cCa2+ | cCl— | cGlu

Portabilidad

* Base pequefia de 22 x 28 ¢cm - apto para cualquier espacio.

* Solo pesa 8,5 kg — puede transportarse a mano o en un carrito.
* Bateria interna con autonomia para hasta 15 muestras.

Conectividad

* Conectividad total con sistemas LIS/HIS.

* Todos los protocolos de comunicacién habituales, incluyendo POCT1-A*.
* Captura de datos completa mediante sincronizacién continua.

* Soporte remoto de equipos descentralizados desde un tnico lugar

Entrada de muestras

* 70 pL de volumen de muestra (105 L con CO-oximetria).

* Aspiracion a través del tapén safe TIPCAP: menor riesgo de contacto con la
sangre.

* Ciclo de medida completo de 100 segundos (140 segundos con CO-oximetria).

* Auto limpieza en el médulo CO-OX.

Pantalla tactil en color

* Interfaz de usuario intuitiva.

* Pantalla ajustable.

* Interfaz configurable con distintos perfiles de acceso.

* Barra de pardmetros que permite conocer en todo momento el estado del
analizador.

* Tutoriales multimedia.

RAPIDEZ
Ciclo de medida de solo 100 segundos

111




En tan solo 100 segundos, el ABL80 ofrece resultados exactos y esta listo para la
siguiente muestra. Las calibraciones y el control de calidad pueden ocupar solo 12
Minutos al dia, lo que supone mayor tiempo de operatividad.

Homogeneizacién automatica
SafePICO Mixer, un homogeneizador de muestras automatico y portatil, asegura
una mezcla rapida y completa de la muestra antes de su analisis, lo que permite

ahorrar tiempo y reducir el riesgo de errores pre analitico.

Vinculo automatico muestra-paciente con 1st automatic

El uso de dispositivos precodificados safePICO junto con el software FLEXLINK
permite vincular automaticamente las ID del paciente y la muestra junto al
paciente. Una vez escaneado el cédigo de la muestra, el analizador la reconoce
automaticamente. Los resultados se vinculan con el paciente correcto sin riesgo

de mezcla de datos.

Rapidos resultados donde se necesiten

El ABL80 ofrece conectividad total a través de RADIANCE. Los resultados de los
analisis, correctamente identificados, son enviados automaticamente al punto
donde se necesiten: laboratorio, monitor a la cabecera del paciente o PDA del
médico. La captura total de datos se asegura mediante la sincronizacién continua
de datos entre los analizadores y el sistema LIS/HIS.

Control remoto de equipos en tiempo real

RADIANCE permite también el control remoto en tiempo real de los analizadores
ABL80 descentralizados. Las amplias opciones de bloqueo automatico, uso de
contrasefias y monitorizacién remota del sistema permiten un mejor control de los
analisis de point-of-care y aseguran una rapida solucién de incidencias y la
maxima operatividad.

112




SENCILLEZ

Interfaz de usuario intuitiva

La interfaz de usuario del ABL80 puede personalizarse con distintos perfiles de
acceso. Una barra de parametros muestra el estado del analizador de un solo
vistazo, y tan solo con tocar la pantalla se accede a la ayuda inmediata que

ofrecen los tutoriales multimedia.

Pequeiio y portatil
Ligero y totalmente operativo con bateria, el ABL80 puede transportarse y usarse

en cualquier lugar.

Minimo mantenimiento

Gracias al practico formato de las casetes, el mantenimiento requerido por el
ABL80 es minimo. Los chips inteligentes facilitan la instalacion y recambio del
cartucho de soluciones y el casete de electrodos. Después de efectuar un

recambio, el analizador estara listo para usar en cuestién de minutos.

Multiples aplicaciones
Los casetes de electrodos se presentan en diversas versiones, segun el panel de
parametros y el nimero de muestras, para satisfacer las diferentes necesidades

analiticas de cada departamento.

Control de calidad automatico

El ABL8O ofrece un sistema de control de calidad (QC) automatico que permite un
control completo de los resultados eliminando los pasos manuales. El exhaustivo
sistema QC3 realiza medidas en soluciones acuosas de tres niveles que cubren
ampliamente el rango de informe. Ademas, el analizador efectia continuos
examenes del sistema seguidos de las acciones correctoras automaticas que
resulten necesarias.
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Valores Normales: Lista de los valores normales medidos:

Parametro Valores esperados para los parametros medidos
Masculino Femenino

pH 7.35-7.45 7.35-7.45

pCOz (mmHg) 35 -48 32 -45

pO2 (mmHg) 80 - 100 80 -100

Limites

Parametro Rango de sensitividad Unidad
pH 40.0-65.0 mV/pH unidad
CO, 30.0-75.0 mV/decade pCO;
0O, 0.002 -0.052 nA/mmHg

Niveles de Calibracion:

Todos los analizadores ABL80 FLEX estan equipados con un paquete de solucion.
Este paquete contiene fluidos de precisién tonometrados. La tonometria de la
mezcla del gas de calibracion es de una composicion conocida.

Gas 1 tiene una composicién de: O, - 25%
CO: -8%
N> . Balance

Gas 2 tiene una composicién de: O, - 24%
CO; ~15.5%

N, - Balance
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Gas 3 tiene una composiciéon de: O, . 0%
CO; ~ 3%

N, . Balance

Valores esperados para cada una de las soluciones:

Substancia | Unidades | Solucién 1 | Solucién 2 | Solucién 3 | Solucién 4
pH 7.40 6.90 7.60
pCO; mmHg 35 75 15
pO, mmHg 150 45 210
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Anexo 2: Cuestionario para la elaboracién del reporte de servicio

Lea cuidadosamente cada uno de los enunciados y marca la respuesta que mejor
describa su opinién. La informacién suministrada por usted sera estrictamente
confidencial y de gran utilidad ya que tiene como propésito la elaboracion de un
Reporte de Servicio Técnico modelo para los analizadores de gases en sangre
arterial. Mucho se agradece su colaboracién.

1.¢Cuales de los campos sefialados a continuacién considera usted que deben
estar en un reporte de servicio técnico para analizador de gases en sangre
arterial?
Nombre de la Institucién ()

Servicio donde se encuentra el equipo ()
Marca del Equipo ( )

Modelo del Equipo ( )

Serial del Equipo ( )

Afo de fabricacion ()

Horasdeuso ( )

Version de software, si la tiene ()
Numero de bien Nacional ( )

Otra, especifique:

2.¢En relacion a las condiciones eléctricas (evaluacion de la alimentacion y sistema
de regulacion externa, por ejemplo), considera usted que debe incluirse en el
reporte de servicio?
Si( ) No ( )
3.¢Considera usted que el aspecto externo del equipo, tal como limpieza, corrosion,
golpes, interfaz del usuario, indicadores, pantalla, entre otros es relevante como
para que se incluya en el reporte de servicio?
Si( ) No ()
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4. (De las siguientes opciones ambientales, que considera usted que debian
estar incluidas en un reporte de servicio técnico para un gasémetro arterial?
Temperatura ( )
Presién Barométrica ( )
Altitud de Operacion ( )
Grado de contaminacion (

)

Humedad ( )
Condiciones eléctricas ( )
Ruido ( )

Vibraciones ( )
Otra, especifique:

5. ¢Considera usted que es importante inspeccionar las condiciones internas de
este equipo, tales como rodamientos, mangueras, sistema de toma de
muestra (tal como bomba de succién y su segmento), componentes eléctricos
deteriorados o sobrecalentados?

Si( ) No ()

6. ¢En su opinién es importante hacer referencia de las condiciones de las

fuentes de poder y los voltajes de referencia de los electrodos?
Si( ) No ()

7. ¢En su opinién, es importante que este reporte contemple la revisiéon de los

electrodos de pH, PCO; y PO,?
Si( ) No ()

8. ¢Si durante la inspeccion de los electrodos se detecta que las membranas

estan deterioradas, esto deberia ser reportado?
Si( ) No ()

9. La revision de los dispositivos de control e indicadores debe estar

contemplada en el reporte de servicio del gasémetro?
Si( ) No ( )

10.¢La verificacion de la temperatura de la camara debe estar contemplada y

reportada en este reporte de servicio?
Si( ) No ()
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11. ¢ Se debe asegurar que el equipo realiza las calibraciones programada
Si( ) No ()

12.¢Considera usted que el reporte de servicio debe indicar todas aquellos
repuestos y herramientas utilizadas para asegurar que el equipo quedo apto
para su uso?

Si( ) No ()

13. ¢ Considera que es importante incluir la fecha cuando se realizo el trabajo de

revisién, mantenimiento o reparacién de esta unidad?
Si( ) No ()

14. ; Considera importante que se registre las horas que duré el servicio prestado
al equipo?

Si( ) No ()

15. ¢ Considera usted que el reporte de servicio debe indicar los consumibles
utilizados durante el servicio?

Si( ) No ()

16. ¢ Se hace necesario que por cada revision que se realice al equipo, se le haga
un control de calidad indicando las condiciones de funcionamiento normal o
existencia de alarmas?

Si( ) No ( )

17. ¢ Considera que un reporte de servicio técnico debe incluir una tabla donde se

muestren los resultados obtenidos del control de calidad?
Si( ) No( )

18. ¢ En su opinién considera que la condicion de almacenamiento de los quimicos
de calibracién y limpieza para los electrodos deben estar incluidas en el
reporte de servicio?

Si( ) No ()

19. ¢ Las condiciones de repetitividad o precision en la toma de una muestra de

sangre deberian estar incluida en un reporte de servicio técnico?
Si( ) No ()
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20.Un reporte de servicio técnico para un gasometro arterial deberia incluir las

condiciones de los equipos de apoyo tales como rotador, tubos de ensayo o
capilares?

Si( ) No ( )

Si tiene algin comentario adicional por favor escribalo aqui:
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Anexo 3 Entrevista

PRESENTACION:

La entrevista realizada a los profesionales del area de la salud, entre ellos
Ingenieros y licenciados, de las instituciones A, By C de la Gran Caracas se
realiz6 en base al Instrumento de la Norma 1SO 66180: 2008, con la finalidad de
conocer el nivel de madurez y de diagnéstico del Sistema de Gestion de las
Mediciones aplicado a los Analizadores de Gases en Sangre Arterial ubicados en
las Unidades de Cuidados Intensivos de pacientes adultos.

Esta investigacion ha sido realizada, con la finalidad de optar al titulo de
Magister en Sistemas de la Calidad otorgado por la Universidad Catolica Andrés
Bello de Caracas. Los datos obtenidos son de caracter confidencial y su utilizacién
se circunscribira al desarrollo de este trabajo, razén por la cual es importante su
objetividad al responder a los planteamientos propuestos, ya que la informacion
recabada permitird mejorar el nivel de madurez del Sistema de gestion de las
Mediciones para dichos equipos y podra ser aplicado a otros equipos de medicion
de las UCI’s como de otros servicios de las instituciones hospitalarias.

Para visualizar el Instrumento mencionado consultar la Norma UNE
66180:2008 Sistema de gestion de la calidad. Guia para la gestion y evaluacién

metrolégica.

Betty Naveda Gémez.
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