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RESUMEN

La calibracion es definida como el conjunto de operaciones con las que se
establece, con cierto nUmero de operaciones especificas, la correspondencia
entre los valores indicados en un instrumento, equipo o sistema de medida vy los
valores conocidos correspondientes a una magnitud de medida o patron.

El envejecimiento de los componentes, cambios de temperatura, estrés
mecdnico, entre ofros factores deterioran poco a poco las funciones de los
equipos. Cuando esto sucede los ensayos y medidas empiezan a perder
confiabilidad en los resultados, lo que genera también desconfianza a la hora
de determinar el diagndstico para un paciente. Este tipo de situaciones pueden
ser evitadas por medio de un proceso de calibracion.

Por todo ello, este trabajo propone disenar una metodologia para la calibracion
del equipo de potenciales evocados auditivos, el cual es utilizado en el drea de
Neurofisiologia del Instituto Neuroldgico de Colombia, para el tratamiento de
enfermedades neuroldgicas y de la audicion.

1. INTRODUCCION

La gestion de mantenimiento de los equipos biomédicos se va a definir, en su
mayoria, como una herramienta para apoyar al personal médico y de ingenieria
con el correcto manejo, control y direccion de los equipos médicos dentro de
una institucion. Otros autores lo definen como, el conjunto de procedimientos
llevados a cabo para la adquisicion, instalacion y uso de las tecnologias
biomédicas con el fin de garantizar su correcto uso dentro de la institucion
prestadora de uno a varios servicios. [1]

Para garantizar una buena gestion se deben establecer algunas actividades,
gue van a proporcionar un entorno seguro y funcional en la institucidon. Entre
algunas de ellas estdn tener un control de equipos y espacios, mantener la
documentacion esencial de todos los equipos en cualguier ocasion, minimizar el
tiempo requerido para archivar, entre otras mds. Para garantizar un correcto
programa de mantenimiento se deben cumplir varios objetivos, uno de estos
objetivos se define como la verificacion de pardmetros y calibracion.[2]

Comprobar si el equipo es completamente operacional dentro de los limites
especificados por el fabricante, se va a definir como la verificacion de
pardmetros y por otro lado la calibracién es donde el equipo es comparado con
respecto a un valor estdndar u otros valores que ya fueron definidos por una
entidad competente y son confiables. Para efectuar la verificacion de
pardmetros y calibracidon de instrumentos es necesario contar con medios o
instrumentos de medicion.[1]

En Colombia, no son muchas las entidades prestadoras de servicios en salud que
cuentan con un laboratorio, o personal especializado, que realice calibraciones



de sus equipos biomédicos, lo que obliga a que se tenga que acudir a terceros
que cuenten con los recursos y permisos para realizar este tipo de actividades.

Organismos de acreditacion van a ser los encargados de evaluar las
competencias en el servicio de este tipo de laboratorios. En el pais, por ejemplo,
el encargado de este tipo de funciones va a ser el Organismo Nacional de
Acreditacion de Colombia (ONAC), el cual define si un laboratorio de
calibracion es competente o no.[3]

En centros prestadores de salud como en el Instituto Neuroldégico de Colombia
no se cuenta con un laboratorio de este tipo, que se encargue de realizar la
calibracion de los equipos, por esta razdn es necesario acudir a un laboratorio
especializado para la calibracion de los equipos biomédicos de la institucion que
segun el decreto 1595 del 2015 lo requiera. Si bien es cierto, la institucion realiza
calibracion a todos esos equipos a los que la ley lo exija, en ciertos casos existen
otros equipos a los cuales no se les exige calibracion, pero para algunas
instifuciones es importante que estas calibraciones se realicen debido a la
seguridad que se debe tener conrespecto a su funcionamiento y a los resultados
arrojados por estos.

Por todo lo anterior y un previo estudio del programa de mantenimiento de la
institucion y de cdmo mejorarlo, se propone el siguiente trabajo, en donde el
principal objetivo es disenar una metodologia para la calibracion del equipo de
potenciales evocados auditivos utilizado en el drea de Neurofisiologia del
Instituto Neuroldégico de Colombia, para el diagndstico de enfermedades
neuroldgicas.

2. OBIJETIVOS
2.1 Objetivo general

Disenar una metodologia para la calibraciéon del equipo encargado de
realizar potenciales evocados auditivos, del servicio de neurofisiologia
del Instituto Neuroldgico de Colombia, utilizado para el diagndstico de
enfermedades neuroldgicas.

2.2 Objetivos especificos

®  Consultar que metodologias de calibracion existen, con base en los
antecedentes y referencias nacionales e internacionales para el
equipo de potenciales auditivos evocados o equipos similares.

®  Determinar y establecer los pardmetros a tener en cuenta para la
calibracion del equipo de potenciales auditivos evocados. (puntos de
vista)



= Disenar una metodologia de calibracion apoyado en las referencias
encontradas y los pardmetros definidos.
®  Realizar pruebas de calibracion conforme a la metodologia disenada.

" Analizar los resultados obtenidos de las pruebas de calibracion,
enfocdndolos en actividades de repetibilidad.

®  Definir las actividades necesarias para validar la metodologia
desarrollada.

®  Evaluarlas actividades definidas para validar la metodologia realizada.

3. MARCO TEORICO ]
3.1 NOCIONES BASICAS.

3.1.1 El Sistema Nervioso. Es la estructura andtomo-funcional que rige
nuestra vida de relacion y nuestro cuerpo, es el ordenador que
determina el funcionamiento de nuestro organismo, modula y adapta
conductas y nos mantfiene en equilibrio bio-psico-social con el
ambiente que nos rodea.

El cerebro para cumplir funciones tan misteriosas como admirables por
ejemplo el pensamiento, la inteligencia, el movimiento propio
coordinado, los sentidos, etc. dispone de mds de mil millones de
neuronas, elabora neurotransmisores muy diversos y a tfravés de las
sinapsis se comunican entre ellas. Tamana tarea lo obliga a estar
permanentemente informado de todo lo que ocurre fuera y dentro de
él, de dlli la importancia del estudio de aspectos morfoldgicos vy
fisiologicos de las principales inferconexiones que posee.[1]

3.1.2 Neurofisiologia. La Neurofisiologia es una rama de las
neurociencias, que se encarga del estudio funcional de la actividad
bioeléctrica del sistema nervioso central, periférico y autondmico,
mediante la utilizacion de equipos y técnicas de andlisis avanzado,
como la Electroencefalografia, la Cartografia cerebral, la
Electromiografia cualitativa y cuantitativa, la Electro neurografia, los
Potenciales Evocados en sus diferentes modalidades (Auditivos,
Visuales, Somestésicos, Motores y Cognitivos), la Polisomnografia, y la
Magneto encefalografia y estimulacion magnética transcraneal (que
ademds tiene fines terapéuticos en algunos casos). [4]

En la prdctica clinica de la Neurofisiologia abarca el diagndstico de
ciertas patologias que afectan al sistema nervioso central (epilepsia,
mielopatias cervicales, enfermedades de las moto-neuronas), sistema
nervioso periférico (neuropatias, poli-neuropatias, distrofia simpdtico



refleja), enlas enfermedades de la placa motora y el musculo (Esclerosis
Lateral Amiotréfica, Miastenias Gravis, Miopatias) y durante las
intervenciones quirdrgicas (Cirugia de la epilepsia, Estimulacion
cerebral profunda en Parkinson, monitorizacion en cirugias encefdlicas
y de columna).

Ademds, se encarga del diagndstico, fratamiento y seguimiento de los
pacientes con trastornos del sueno (Narcolepsia, Sindrome de Apneas
e Hipopneas Obstructivas durante el sueno, Sindrome de Piernas
Inquietas, Disomnias y Parasomnias.[1]

Las acciones fundamentales del Sistema Nervioso son la recepcion,
almacenamiento y expedicidon de informacion. Electronicamente
genera, propaga y transmite impulsos eléctricos. Pero el Sistema
Nervioso es algo mds que electronica; por encima del nivel reflejo, es
un sistema flexible que utiliza experiencias anteriores (aprendizaje) y
capaz de retener contenidos (memoria). La progresion en la escala
zooldgica ha ido de la mano con el tamano y la complejidad del
Sistema Nervioso, desde las formas de vida mds rudimentarias los
insectos, por ejemplo hasta el hombre, el Sistema Nervioso muestra un
marcado aumento de la plasticidad que ha permitido que la conducta
se haga mads variable con respecto alarespuesta, puesto que el animal
puede elegir entre una serie de posibilidades. Hoy se acepta que la
diferencia mads importante entre los Reinos Vegetal y Animal, la
constituye la existencia o no de Sistema Nervioso, lo que le permite la
interaccioén activa con el medio que lo rodeaq, los vegetales no pueden
responder activamente al ambiente. Es cldsico el ejemplo de la
reaccion anfe el enemigo; uno acepta la agresidon del lenador y otro
puede huir o combatir ante el cazador. Logicamente el Sistema
Nervioso tendrd una complejidad creciente a medida que
ascendemos en la escala zooldgica, hasta alcanzar el mdaximo
exponente que es el Hombre. Este Sistema Nervioso tiene un desarrollo,
una maduracion y una declinacion a través de los anos por lo que la
neurofisiologia deberd adaptar sus enunciados a la etapa
referencial.[5]

3.1.3 Potenciales Evocados. Los potenciales evocados (P.E.) son el
registro de respuestas obtenidas en el SNC fras estimulos sensitivos,
acusticos o visuales Es decir, que la estimulacion periférica evoca una
reaccion en dreas receptoras corficales y también en diversas
estaciones de relevo. [5]

Un potencial evocado es una respuesta del sistema nervioso central o
periférico a un estimulo visual, en el caso de los potenciales visuales,
auditivo en el caso de los potenciales de tallo o nervio periférico en el
caso de los potenciales somato-sensoriales. Su importancia en el



diagnodstico de lesiones ocultas, dificiles de localizar mediante otros
métodos paraclinicos, lo hacen un examen de gran utilidad en
pacientes con esclerosis multiple, fumores de fosa posterior, trauma,
accidentes cerebrovasculares y crisis conversivas. Su importancia en
neurocirugia y especialmente en cirugia medular y de fosa posterior es
extraordinaria. En clinica se utilizan tres tipos de potenciales evocados:
visuales (P.E.V.), de tallo (P.E.T.) y somato-sensoriales (P.S.S.) [4].

La forma de realizarlos depende de la via sensorial que se quiere
explorar, por lo que hay distintos tipos de potenciales evocados. En casi
todos se colocardn unos electrodos de registro en el cuero cabelludo,
estos pueden ser superficiales, pegados con una pasta conductora, o
agujas muy finas, que se colocan bajo de la piel. Dependiendo del tipo
de potencial, también se pueden poner electrodos en otros puntos del
cuerpo.

La determinacion de estos PE es de gran interés clinico y diagndstico ya
que permite establecer, por comparacion con las respuestas
consideradas normales, diversas patologias o disfunciones de las vias
nerviosas. Para su obtencidn, se miden las tensiones eléctricas entre
electrodos ubicados en posiciones de la cabeza seleccionadas
especialmente para cada tipo de estudio. Estas tensiones, que son el
resultado de la actividad neurolégica, son enormemente atenuadas
por los diversos tejidos (6seo, muscular, epitelial, etc.) que separan el
punto donde se originan los potenciales de aquel donde se miden,
reduciéndose asi a unos pocos micro voltios. El problema cldsico de las
senales de tan bajo nivel es que estdn muy expuestas a la interferencia
de ruido eléctrico de diversos origenes, que dificultan su identificacion.
A la respuesta neuroeléctrica que se desea medir, se superponen los
potenciales generados por la actividad muscular y ofros potenciales
generados por campos externos (efecto “antena” o acoplamiento
capacitivo, por ejemplo la captacion del campo eléctrico de los tubos
fluorescentes o de las lineas de alimentacion), o por pequenas cargas
de electricidad estdatica. Estos ruidos suelen ser comparables o incluso
mayores que la propia senal a medir. Se plantea asi el problema de
rescatar una senal contaminada por ruido [7].

I. Potenciales evocados auditivos.
Se entiende por potencial evocado auditivo la respuesta neuroeléctrica
del sistema auditivo (desde el nervio auditivo hasta el tubérculo
cuadrigémino inferior, situado en el fronco encefdlico) ante un estimulo
sonoro. El estudio de estos potenciales evocados es de gran interés
clinico ya que permite diagnosticar, por comparacidn con las
respuestas consideradas normales, diversas patologias o disfunciones
del aparato auditivo y las vias nerviosas [7].



Los Potenciales Evocados Auditivos no son exactamente una prueba
auditiva, pero con ellos puede identificarse y cuantificarse la pérdida
auditiva en ninos y adultos que no pueden o no quieren participar en
una prueba subjetiva, como la audiometria. (Potenciales Evocados
Auditivos del Tronco Cerebral ) [7].
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Figura 1. Representacion general de fases de los potenciales evocados auditivos

3.2 PRUEBAS CLASICAS DE POTENCIALES EVOCADOS.

3.2.1 Seleccion de la cantidad de estimulos

La cantidad de veces que se repite el estimulo depende del nivel de ruido
existente. Intuitivamente, si no hubiera ruido, un solo estimulo seria
suficiente. A medida que aumenta la proporcion de ruido (cualquiera sea
su origen) con respecto a la senal (el potencial evocado que se desea
medir), serd necesario incrementar la cantidad de estimulos, ya que de
esa forma el error originado en el ruido se va atenuando [7].

A partir de razonamientos estadisticos se concluye que la cantidad de
estimulos requeridos para mejorar la calidad de la sehal en una
determinada proporcion aumenta con el cuadrado del nivel de ruido [7].

3.2.2 Seleccion del tipo de estimulo



La seleccion del tipo de estimulo a utilizar es una de las cuestiones mas
complejas de todo el proceso de medicidon del potencial evocado. El
estimulo ideal deberia permiti, entre otfras cosas, determinar
objetivamente el umbral de audicidon a las diversas frecuencias de la
audiometria subjetiva tradicional. Esto es muy dificil de lograr en la
prdactica ya que los estimulos para PE deben satisfacer dos requisitos que
en la prdactica se contraponen. En primer lugar deben ser de muy corta
duracion, ya que debido entre otras cosas al potencial microfénico
coclear (ver proxima seccion), la presencia del estimulo ocasiona un
artefacto que interfiere con el potencial a investigar. Ademds, un estimulo
prolongado tiende a producir un fendbmeno de adaptacion, que altera
considerablemente el perfil del potencial evocado. En segundo lugar,
estos estimulos deberian poseer una gran especificidad tonal, lo cual
desde el punto de vista espectral implica que la energia deberia estar
concentrada en una region muy angosta del espectro [7].

Tal como se indicd, estos requisitos se confraponen, ya que las senales de
muy corta duracion tienden a tener un espectro muy extendido, y las de
espectro angosto requieren una duraciéon considerable [7].

3.2.3 Pre-procesamiento de la senal

Dado que el nivel de ruido incide cuadrdticamente en la cantidad de
respuestas requeridas, es preciso reducirlo lo mds posible antes de
realizar el promediado. A menudo esta reduccidon puede lograrse
mediante un adecuado manejo y acondicionamiento de la senal. Una
primera regla es la utilizacion de amplificadores diferenciales de enfrada
de alta calidad, o sea, que no agreguen ruido propio apreciable, y que
tengan un alto rechazo a las senales de “modo comun”, que son los
potenciales espurios (no deseados) que se suman a ambos electrodos
simultédneamente. De este tipo suelen ser, predominantemente, los ruidos
debidos a la linea de alimentacion, los tubos fluorescentes y otros
dispositivos eléctricos de uso comun [7].

Una segunda estrategia consiste en aprovechar que muchos ruidos
pueden separarse de la senal Util por aparecer en una banda de
frecuencias diferente de la senal. Recordemos el hecho de que toda
senal que varia en el tiempo puede descomponerse en componentes
de diversas frecuencias, denominada espectro de frecuencias o
simplemente espectro de la senal, y puede realizarse por medio de filtros.
Los filtros son dispositivos que permiten el paso de ciertas frecuencias y
bloquean otras. En PE se usan 3 tipos de filtros: los filtros pasa altos, los
filtros pasa bajos, vy los filiros notch (supresores de banda estrecha). Los 3
filfros pueden usarse uno a continuaciéon del otro, es decir en cascada.
El resultado de este procesamiento previo de la senal es una reduccion



importante del ruido con la consecuente reduccion del nimero de
estimulos requeridos [7].

3.3 GSI AUDERA - SISTEMA DE POTENCIALES EVOCADOS

El GSI Audera proporciona pruebas de Potenciales Evocados Auditivos
(AEP) y Respuesta Auditiva de Estado Estable (ASSR) en un sistema modular
para la concurrida consulta de audiologia y ORL. Audera sobresale en la
generacion de datos de alta calidad, proporcionando un funcionamiento
sencillo del sistema y utilizando una comoda gestion de la base de datos.
Los resultados de las pruebas de audicidon se interpretan faciimente
mediante la comparacion con los conjuntos de datos normativos. Auditory
Steady-State Response (ASSR) es la solucion para la evaluacion auditiva
especifica de la frecuencia para pacientes de todas las edades.

El equipo de potenciales auditivos evocados en estado estable con el que
se trabajo cuenta con caracteristicas claves del Sistema, como lo son:

®  Protocolos personalizables: Para ahorrar un tiempo valioso utilizando
protocolos estandar o para establecer los propios personalizados.

" Visudlizacidon continua: Visualizacion continua en vivo de la forma de
onda y del EEG.

®  Datos normativos: Se proporcionan datos normativos para todos los
estimulos de la prueba, incluido CE-Chirp para adultos y ninos.
Establezca e introduzca facilmente los datos normativos clinicos y los
marcadores de forma de onda.

" |nterfaz de usuario consistente: Se reduce el tiempo de formacion y
mejora la comodidad de uso al utilizar el mismo software para todos
los tipos de pruebas que se realizan con el equipo.

®  Mediciones de la impedancia del electrodo del amplificador de
respuesta auditiva del tronco encefdlico: Se ahorra tiempo para que
se realicen cambios comprobando la impedancia del electrodo en
el lado del paciente.

3.4 METODOS DE MEDICION

Existen diferentes metodologias, cada uno de ellos utiliza una amplia gama
de técnicas y enfoques, para la seleccion de algun método de medicidon
se debe de considerar al menos los siguientes factores:



+ Exactitud requerida

« Costo

« Tiempo

+ Conveniencia

« Disponibilidad de los equipos

La norma NTC ISO/IEC 17025 del 2017 establece como requisito que los
certificados de calibracion y reportes de prueba deben incluir como parte
de la informacién minima, la identificacion del método utilizado.

Las siguientes son definiciones de algunas de las metodologias de
medicion existentes, las cuales fueron tenidas en cuenta a la hora de la
eleccion de un método.

3.4.1

3.4.2

3.4.3

3.4.4

Medicion Directa En este método se obtiene un valor en unidades
del mensurando, mediante un instrumento, cadena o sistema de
medicion, digital o analdgico, en forma de: indicador, registrador,
totalizador o integrador. El sensor del instrumento es colocado
directamente en contacto con el fendmeno que se mide.

En este caso, la cantidad desconocida se compara directamente
con la estandar. El resultado de la cantidad de va a expresar en
numero. Este método es el mdas comuin para medir magnitud,
temperatura, presion, entre otros. [8]

Medicion Indirecta: En este método se obtiene el valor del
mensurando mediante: transformacion, conversion o cdlculo de:
Indicaciones, senales de medicion, magnitudes de influencia o
mediciones de las variables de entrada (independientes). Para este
tipo de medicion, los pardmetros fisicos de la cantidad se van a
medir por el método directo y luego el valor numérico se determina
por la relaciéon matemdadtica. [8]

Medicion por Sustitucion: Este método utiliza un equipo auxiliar,
lamado comparador o de fransferencia, con el que se mide
inicialmente al mensurando y luego un valor de referencia. Este
método también es conocido como método de medicidon por
transferencia [9].

Medicion Diferencial: La medicién es la diferencia entre un valor
conocido (referencia) y un valor desconocido. Este método es mds
exacto y proporciona mejor resolucion que el obtenido en la
medicion directa [9].



3.4.5

Medicién por nulo o cero: Este método utiliza un detector de nulos o
equilibrio (comparador), el cual permite comprobar la igualdad
(diferencia cero) entre el mensurando y un valor de referencia
(patréon)[9].

3.5 METODOS DE CALIBRACION

La calibracion establece la relacion entre el equipo bajo prueba vy el
patron, estarelacion se obtiene al fener en cuenta conceptos como: error,
correccion o linealidad, con su respectiva incertidumbre. El equipo patron
puede darnos indicaciones mediante mediciones directas, indirectas, o
bien realizar, representar o reproducir un valor, por lo cual podemos decir
que los métodos de calibraciéon se derivan de los métodos de medicion,
los principales métodos de calibracion se describen a continuacion: [10]

3.5.1

3.5.2

3.5.3

3.5.4

3.5.5

Método por comparacion directa: En este método se comparan
directa e instantneamente los valores proporcionadas por el
equipo (instrumento de medicidon o medida materializada) bajo
calibracion, contra los valores proporcionados por un patron.,

Método de calibracion por transferencia: En este método se
comparan los valores proporcionados por el equipo (instrumento de
medicion o medida materializada) bajo calibracién, contra los
valores proporcionados por un patréon (valor de referencia), a través
de un patron de transferencia, incluso en diferente tiempo y lugar.

Método de calibracion por sustitucion: Este método utiliza un equipo
auxiliar (comparador), con el que se mide inicialmente al patréon y
luego al equipo (instrumento de medicion o medida materializada)
sujeto a calibracion.

Método de calibracion por equilibrio: Este método utiliza un detector
de nulos, el cual permite comprobar la igualdad entre el patron y el
equipo (insfrumento de medicidon o medida materializada) sujeto de
la calibracion.

Método de calibracién por puntos fijos: En este caso el patron
utilizado en la calibracion realiza un constante fundamental o
derivada mediante la reproduccion de fendmenos fisicos o
quimicos.



3.5.6 Método de calibracion por simulacion: Este método simula el
mensurando o la magnitud del instrumento de medicidon sujeto a
calibracion basado en modelos de relacion de respuesta contra
estimulo.

3.6 VALIDACION
En la norma NTC ISO 9000 del 2015 se establece que la validacion es la
confirmacion y provision de evidencia objetiva de que se cumplen los
requisitos para un uso o aplicacion prevista. Ademds en NTC ISO/IEC 17025
el 2017 se define la validacion como la confirmacion por examen vy la
provision de evidencia objetiva de que se cumplen los requisitos
particulares para un uso especifico propuesto.

En partficular para mediciones analiticas, se define la validacion de
métodos como el proceso de establecer las caracteristicas de
desempeno vy las limitaciones de un método y la identificacion de las
influencias que pueden cambiar esas caracteristicas, y en qué medida.
Como alternativa, establece que la validacion de métodos es el proceso
de verificar gue un método es apropiado para un propdsito dado, es decir,
para usarse en la solucion de un problema analitico particular.

La validacion se vuelve necesaria cuando se plantea el problema de
asegurar que la herramienta propuesta sirva para satisfacer una funcion
determinada, un uso previsto.[11]

El proceso de validacion es de hecho una aplicacion del conocido como
ciclo de Deming o ciclo PHVA (planear, hacer, verificar, actuar) también
inferpretado como una aplicacion del método cientifico. Siguiendo este
ciclo, se hacen planes para que las caracteristicas de la herramienta
satisfagan los requisitos establecidos, se experimenta con la herramienta,
se comparan los resultados del experimento, es decir las caracteristicas de
la herramienta, con los requisitos, y en su caso se ajusta en lo pertinente
con la intencion de que los nuevos resultados una vez modificada
satisfagan los requisitos.

En el trabajo “LA VALIDACION DE METODOS: UN ENFOQUE PRACTICO” se
propone la siguiente representacion grdfica (Figura 1), en donde se
desglosa la validaciéon en 5 pasos.



IDENTIFICAR LA FUNCION Paso 1

ESPECIFICAR LOS REQUISITOS
DE LA FUNCION Y LAS
CARACTERISTICAS DE LA HERRAMIENTA

Paso 2

T

DTERMINAR EL DESEMPENO DE LAS
CARACTERISTICAS DE LA HERRAMIENTA| Paso 3

1

__| COMPARAR LOS RESULTADOS DEL
DESEMPENO CON LOS REQUISITOS | Paso 4

EXPRESAR LOS RESULTADOS Paso 5

Figura 2. Procesos de validacion

En general una metodologia para validar técnicas analiticas comprende:
[12]

« Uso de un patréon para asegurar la exactitud.

« A fravés de una evaluacion estadistica de los resultados de ensayos
multiples de una serie de patrones con sus respectivas réplicas, se
determina la precision.

« Variando las medidas se determina la linealidad.

« Silos resultados no muestran desviaciones con diferentes condiciones
ambientales, se considera que el método fiene una buena
robustez/rigurosidad.

« El valor de los pardmetros estadisticos dentro de los cuales se puede
establecer la validez de un resultado se fija de acuerdo con los criterios
especificos para cada caso en particular y el fin que se busca con los
resultados.

Segun el frabajo de la referencia [12], para la calibraciéon se deben de definir
ciertos pardmetros.

3.6.1 Pardmetros para la validacion.
3.6.1.1 Precision: Es la medida del grado de concordancia entre andlisis
repetidos de una muestra. La precision se expresa por lo general



3.6.1.2

3.6.1.3

3.6.14

en términos de la desviacion estdndar, desviacion estandar
relativa, el coeficiente de variacion o el rango.

La desviacion estdndar (s) y la desviacion estandar relativa (RSD),
se calculan mediante las siguientes expresiones:

IR

]’Z(Xl Hi 102

n—1

Ecuacion 1. Desviacion estandar

§ = Desviacion estandar
n = Nimero de medidas

X, = Valor medido

X = Estimador de la medida poblacional

s
RSD = — x100
X

Ecuacion 2. Desviacion estandar relativa

Ambos estimadores, desviacion estdndar y coeficiente de
variacion, permiten evaluar la incertidumbre de la medida.

Exactitud: También conocida como error sistemdatico o
tendencia. Es una combinaciéon del sesgo y la precision de un
procedimiento analitico, que refleja la proximidad de un valor
medido a un valor verdadero. Para su determinacion se requiere
utilizar una muestra patron.

El error sistemdtico es un error determinado, por lo general es
unidireccional con respecto al valor verdadero, es casi constante
en una serie de andlisis, sin considerar el tamano de la muestra.

Error total: Es la combinacion entre los errores aleatorios vy
sistemdticos. Se determina a través del andlisis de varianza, por
medio de este se aislan y estiman las variaciones que contribuyen
al error total de la medicion.

Linealidad: Para su determinacioén, segun la técnica que se estd
validando, se modifica el tamano de la muestra y se hace la
medicion correspondiente. Mediante la técnica de regresion
lineal, se busca la ecuacion de la recta, la cual relacione el



tamano de la muestra con el resultado, de tal forma que se
establezca una ecuacion de la forma Y=mX+b, el valor de "Y"
corresponde al valor de la medicion y el valor de “X" al tamano
de la muestra, “m” el valor de la pendiente y “b" el intercepto en
el origen. Se determina el coeficiente de correlacion “r’ para
evaluar el gjuste al modelo lineal propuesto.

3.6.1.5 Rigurosidad: Estabilidad de los resultados obtenidos bajo
condiciones experimentales no regulares, tales como diferentes
matrices, cambios de las condiciones ambientales, Para
determinar la rigurosidad de un método las muestras se analizan
bajo condiciones regulares e irregulares.
Cuando se realiza de forma correcta un examen de rigurosidad
este senalard las fases del procedimiento donde es necesario
mantener condicione estrictas; y en cuales se admite cierto
grado de flexibilidad.

4. ANTECEDENTES

El logro de los objetivos de desarrollo en el pais , relacionados con las dreas
de la tecnologia y la salud, dependen principalmente de coémo se
fabriquen, regulen, planifiguen, evalien, adquieran, gestionen y utilicen
dispositivos médicos de buena calidad, seguros y compatibles con los
enfornos en que se emplean. Una parte importante para el cumplimiento
de estos es la validacion de equipos médicos, ademds de regulaciones
gue hoy en dia incluyen como obligatorias las validaciones de procesos,
para aquellas empresas dedicadas a producir productos destinados a la
salud. [2]

En bUsqueda de desarrollos recientes en el campo, se encontrd un articulo
denominado Protocolos de validacion para tecnologia médica; el cual
habla de una revision bibliogrdfica de las normas existentes para la
validacion de equipos médicos, con la cual cred una plantilla en donde
se especifican normas regulatorias nacionales e internacionales para
dispositivos médicos. Todo el trabajo realizado, fue con el fin de disenar
correctamente las pruebas de verificacion paralelamente a partir de la
revisiones bibliograficas de los registros del INVIMA, se obtuvo la
clasificacion existente para los dispositivos médicos, para asi poder
escoger el mejor método experimental y proceder a disenar y verificar las
pruebas pertinentes para la validacion de los dispositivos, que a partir de
andlisis estadisticos avalan la informacion. [13]



A nivel mundial la producciéon de dispositivos médicos se ha incrementado
debido al progreso cientifico y tecnoldgico de la industria, ademdas de la
demanda de servicios de salud. [13]

Colombia, se estima, es el tercer pais en Latinoamérica con mayor
cantidad de dispositivos médicos en el Mercado, luego de Brasil y México.
Este sector se dice que aporta el 2,7% de PIB colombiano, porcentaje que
ha ido en declive desde el 2013 donde aportaba el 4,9% segun un estudio
de GLOBAL HEALTH INTELLIGENCE. [14]

En la actualidad, la funcién de los organismos relacionados con seguridad
de los equipos o dispositivos biomédicos es estimar si un equipo es 0 no
considerado peligroso para un paciente.

El International Medical Forum reporta que entre el 50% y el 70% de los
incidentes reportados con dispositivos médicos estdn estrechamente
relacionados con errores en el ensamble, supresion de alarmas,
conexiones erradas, malas prdcticas de uso, seleccidon de pardmetros de
USO que no son, programacion incorrecta y falla de monitoreo. [15]

Hoy en dia, no solo a nivel nacional sino internacional, las empresas
productoras de dispositivos médicos necesitan establecer manuales o
protocolos, que no solo faciliten a los funcionarios el seguimiento de ciertos
lineamientos, sino también, que eviten eventos adversos con los pacientes
que estén sometidos a procedimientos con algun dispositivo médico. [16]

5. METODOLOGIA

Por medio de revision bibliogrdfica de las normas existentes para equipos
médicos, tanto de diseno de programas de calibraciéon, como también de
aspectos tedricos relacionados con el diagndstico de problemas
neuroldgicos, se plantea la siguiente metodologia en el esquema de la
Figura 3. Representacion grdfica de los pasos para el desarrollo de la
metodologia. Paralelamente a partir de la revision bibliografica de los
registros del INVIMA, se obtiene la clasificacion existente para los
dispositivos médicos, ademds de las normas vigentes en el pais para
instituciones prestadoras de servicios en salud, para asi poder escoger la
metodologia mds precisa y de facil uso para disenar el programa.
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Figura 3. Representacion gréfica de los pasos para el desarrollo de la metodologia



6. DISENO

6.1 Definicion del problema y el alcance de la metodologia de calibracion
en la institucion.

En conjunto con el personal del drea de Ingenieria y el personal asistencial
del Instituto Neurolégico de Colombia, se definidé cudl era el equipo para
tener en cuenta en el estudio y cuales caracteristicas especificas de
funcionamiento estdn presentando problemas a la hora de realizar los
estudios de potenciales evocados.

6.2 Eleccion de paradmetros

Con el fin de disenar un sistema capaz de registrar Potencial evocado para
su posterior procesamiento, se deben tomar en cuenta caracteristicas
tales como amplitud, frecuencia, fiempo del estimulo, ocurrencia
simultdnea de otras senales y ruido de instrumentacion.

El potencial evocado representa la respuesta del cerebro al estimulo en el
orden de los milisegundos y para su estudio, se divide en tres intervalos de
tiempo, los cuales indican diferentes tipos de informacion. En el primer
intervalo se encuentran los eventos tempranos (1.5 ms - 10 ms), los cuales
reflejan la fransmision de informacidon aferente a tfravés de varios niveles en
la trayectoria sensorial. El segundo intervalo comprende los eventos
medios (50 ms - 200 ms), los cuales reflejan la llegada de informacion
aferente a la corteza especifica ya sea sensorial o no sensorial y permiten
observar aspectos funcionales del cerebro como la agudeza sensorial,
atencion, etc. Por Ultimo, se tienen los eventos tardios (200 ms - 500 ms),
enfre los cuales se encuentra la onda P300, la cual es una onda de
potencial evocado que es registrada en una latencia de unos 300 ms, a la
cual se asocia una gran variedad de procesos cognoscitivos complejos.
Los engloba en 3 dimensiones que son las siguientes: probabilidad
subjetiva, significado del estimulo y transmision de informacion.

En la prdctica, un pardmetro se considera esencial y es el indicativo para
lograr evaluar o valorar una situacion en particular.

En este trabajo los pardmetros del equipo se van a definir como las
caracteristicas de interés que van a ser tenidas en cuenta a la hora de un
andlisis.[10]

Con respecto al equipo de potenciales evocados auditivos, GSI Audera,
se pueden encontrar distintas caracteristicas a evaluar segun lo que se
desee analizar.



e Respecto al equipo se pueden encontrar pardmetros de tipo
eléctrico, los cuales son los que deben de ser tenidos en cuenta con
el fin de aportar en la seguridad del paciente, del operador y del
entorno. Las pruebas de seguridad eléctrica se dirigen a determinar
si el aparato cumple con los valores maximos de voltaje, corriente y
resistencia definidos por la norma IEC 60601-1. [2]

e Respecto alosresultados podemos encontrar parédmetros tenidos en
cuenta ala hora de analizar los resultados. En este caso es necesario
analizar las biosenales que se obtienen como resultado después de
hacer el estudio. La complejidad con estas biosenales es su
variabilidad con respecto al paciente, al igual que la inestabilidad
de la senal, ya que al ser una senal neuroldgica, esta oscila bastante.
Por ello es necesario investigar rangos (intervalos) promedios, de
pacientes considerados sanos (estos valores se pueden encontrar en
la literatura) y hacer medidas de amplitud y frecuencia con los
implementos de medicion adecuados.

Para el equipo de potenciales auditivos evocados, GSI Audera, se
propone disenar una metodologia de calibracion, para ello se deben de
tener en cuenta una serie de caracteristicas propias del equipo como lo
son las especificaciones eléctricas y también atributos de la senal
respuesta del paciente como la frecuencia y la amplitud.

1. Primero, segun el fabricante, al hacer mediciones con el Audera se debe
verificar que:

e El valor entre Neutro y tierra sea: 0 Vac - 3 Vac.
e El valor de resistencia entre neutro y tierra sea: 0 Ohm - 3 Ohm

Los anteriores rangos de valores para voltaje y resistencia son presentados
por el fabricante en el manual de operacion.

2. Algunos tipos de células, denominadas excitables, presentan la
caracteristica de producir potenciales bioeléctricos como resultado de la
actividad electroquimica de sus membranas, tales como las nerviosas,
musculares y del tejido glandular. Puesto que cada tipo de célula presenta
una actividad eléctrica caracteristica, la medida de esta actividad
proporciona informacion sobre su funcionamiento. Como las disfunciones
se revelan frecuentemente en la senal bioeléctrica, se puede obtener
informacioén para el diagndstico a partir de estos registros.

Con respecto a las biosenales, se van a usar implementos de mediciéon y
generacion de onda, esto con el fin de generar una senal conocida a la



cual se le puedan modificar sus caracteristicas a conveniencia. La
importancia del uso de estos equipos recae en que se va a tener primero
el control de la senal que se estd ingresando al sistema y segundo que se
puede medir qué tanto difiere la senal que se generd y la senal que se
tenga como referencia.

Se tuvo en cuenta los rangos de valores de las biosenales de potenciales
evocados para pacientes sanos, los cuales se presentan en la Tabla 1.
Rangos de amplitud y frecuencia de las biosenales mds usuales.

Tabla 1. Rangos de amplitud y frecuencia de las biosenales mds usuales

Bioseiial Definicion Rango Rango
amplitud frecuencia
Electrocardiograma | Actividad eléctrica cardiaca 05-4mV 0.01-250 Hz
(ECG)
Electroencefalogra- | Actividad eléctrica cerebral 5-300 uVv DC-150 Hz
ma (EEG)
Electrogastrograma | Actividad eléctrica gastrica 10uV-1mV DC-1 Hz
(EGG)
Electromiograma Actividad eléctrica muscular 0.1 -5mV DC-10 kHz
(EMG)
Electroneurograma | Actividad eléctrica nerviosa 0.0l -3 mV DC-1 kHz
(ENG)
Electrooculograma | Potencial retina-cornea 50 - 3500 uV DC-50 Hz
(EOG)
Electrorretinograma | Actividad eléctrica de la 0 - 900 uV DC-50 Hz
(ERG) retina
Fonocardiograma Sonidos cardiacos 80 dB (rango 5-2000 Hz
(PCG) dinamico)
100 uPa (umbral)
Flujo sanguineo Flujo sanguineo 1 =300 ml/s DC -20 Hz
Gasto cardiaco Cantidad de sangre 4-25 DC ~20 Hz
bombeada por el corazon en litros/minuto
unidad de tiempo
pH sanguineo Medida del pH en sangre 6.8 ~ 7.8 unid. pH DC -2 Hz
Plestimografia Medida de cambios de Depende del DC-30 Hz
volumen organo medido
Pneumotacografia Medida del flujo respiratorio 0-600 DC-40 Hz
litros/minuto
Potencial accion Potencial caracteristico de 100 mV 2kHz
diferentes tipos de células
Potenciales evocados | Respuestas cerebrales 0.1-10uV 0.5-3kHz
(EP) evocadas por estimulos
sensoriales

[6]




6.3 Eleccion de los equipos de generacion y medicion

Los equipos van a ser seleccionados con respecto a los valores definidos
anteriormente para potenciales evocados. En este caso se van a usar un
generador, el cual va a tener como funcidn crear la senal con
caracteristicas especificas y un osciloscopio para captarla y visualizarla.
También dependiendo de los valores de amplitud y frecuencia, se deben
usar instrumentos capaces de frabagjar con senales de estas
caracteristicas. Por ello, con respecto a las amplitudes que se frabajan en
los potenciales evocados, es necesario contar con un generador y un
osciloscopio capaces de soportar senales de orden de microvoltios.

6.4 Validacién del protocolo

La validacion del protocolo, teniendo ya las respectivas pruebas con los
equipos patrdon y resultados de estas, se realiza proponiendo una serie de
pruebas estadisticas para verificar que la metodologia si es la adecuada.
En esta parte del trabajo, se deben analizar varias caracteristicas de la
metodologia para determinar si realmente si estd arrojando buenos
resultados. Para dicha validacion se evaluardn propiedades del método
como lo son la selectividad, la linealidad de los datos, la precision,
repetibilidad y la exactitud a la hora de realizar una medida. Todas estas
pruebas son soportadas, si es necesario, por los respectivos cdlculos e
inferpretaciones estadisticas.

7. RESULTADOS Y ANALISIS

7.1 Método de calibracién

La norma NTC ISO/IEC 17025 de 2017 establece como requisito que los
informes de calibracion y reportes de prueba deben incluir de forma
obligatoria, como parte de informaciéon minima de la metodologia, la
identificacion del método utilizado. Por esto, para el desarrollo del
proyecto, es de suma importancia seleccionar uno, el cual es la base de
la metodologia que a continuacion se formula como recomendada para
la calibracion del equipo de potenciales evocados.

Anadlizando los instrumentos de medicion que se estdn utilizando, las
pruebas que se estiman realizar y los resultados que se desean, se opta
finalmente por usar o tener en cuenta el método de comparacion directa.
El método de comparacion directa se basa principalmente en comparar
los resultados de las mediciones que se hacen entre dos instrumentos de
medicion diferentes que utilizan las mismas unidades. [10]



Es necesaria una comparacion entre el valor medido en el equipo bajo
prueba y el valor generado por el equipo patron de forma lineal
ascendente, empezando desde las frecuencias bajas y se va aumentando
gradualmente.

Ademds de lo anterior, se define una técnica de muestreo, tomando
muestras cada 30 segundos una vez fijado el valor en el generador, con
esto se garantiza aleatoriedad en los resultados.

7.2 Descripcion, diseiio de las etapas del sistema con los equipos de
calibracion.

En la siguiente representacion de la Figura 4. Representacion grdfica del
sistema de potenciales evocados con instrumentos de medicion vy
generacion, se muestran las etapas del equipo y coémo estdn relacionadas
entre si. Enlaimagen, se puede apreciar como es el sistema natural del
estudio de los potenciales auditivos evocados y seguido de esta se
describen cudles serian las actividades especificas de cada una de las
partes.

Electrodo 1

Preamplificador

l

Ordenador

l

Auriculares

Electrodo

REA

Figura 4. Representacion grafica del sistema de potenciales evocados con instrumentos de mediciéon y
generacion

Como se observa, el sistema se va a dividir en las siguientes tres etapas:

1. Después de un estimulo, de tipo acustico, el paciente va a
generar como respuesta a una senal eléctrica (biosenal), la cual es
captada o recibida en esta primera etapa (marcada con el nUmero



1). Aqui en esta etapa, una de las partes del equipo de potenciales
auditivos evocados, el amplificador, es el encargado de recibir esta
senal y es donde inicia su procesamiento de la senal, para después
ingresar al equipo. En esta parte es donde el generador va a estar
ubicado y va a ser el encargado de generar la senal de
caracteristicas fijadas previamente

2. Una vez generada la senal, el equipo GSI Audera va a poder
procesarla y adecuarla, para asi luego poder visualizarla.

En esta ofra parte (etapa marcada con el niUmero 2), la senal pre-
procesada por el equipo generador se va a poder visualizar en el
osciloscopio.

Una vez que la senal de interés sea captada por el osciloscopio se
puede proceder a la toma de varias medidas de amplitud vy
frecuencia para asi corroborar que si es la misma senal que estd
siendo generada.

3. Cuando la senal sea captada, procesada y analizada por el
equipo, éste realiza ajustes en el estimulo (etapa 3), como lo son
variaciones en amplitud y frecuencia de la senal acuUstica y
nuevamente inicia el ciclo.

7.3 Definir intervalo de uso y de calibracién del equipo

Como primer paso antes de las mediciones con los equipos patron, es
necesario definir un intervalo de medicion, esto segun las pautas definidas
para el método y de las condiciones de funcionalidad que tenga el
equipo de potenciales.

Para este frabajo se determinaron dos intervalos diferentes, uno de
frecuencias y el otro de amplitudes de voltaje. Los rangos fueron definidos
por las especificaciones del fabricante en el manual de operacion y por
la informacion tedrica que se tiene acerca de los intervalos de frecuencia
y voltaje de los potenciales evocados.

Segun la eleccion de pardmetros y la informacion de la Tabla 1. Rangos
de amplitud y frecuencia de las biosenales mds usuales, los potenciales
auditivos evocados van a trabajar con frecuencias entre 0.5 kHz a 3
kHz.[10]

Teniendo en cuenta especificaciones de funcionamiento tanto del equipo
bajo prueba como de los equipos patrén, no es necesario hacer ninguna
modificaciéon, ya que tanto el osciloscopio como el generador pueden
trabajar con frecuencias con esos valores.



Por ofra parte también fue necesario analizar los voltajes. Segun el
fabricante y requerimientos encontrados en la literatura para el desarrollo
del estudio, los potenciales evocados van a trabajar con voltajes entre
O0.1uV y 10 uV.[10]

En esta parte si es necesario hacer un pequeno ajuste en los intervalos de
medicion, debido a la capacidad de los equipos de generacion y lectura
de la senal. Como el generador utilizado enfrega senales entre 250 mV y
22 V, se hace un qgjuste en el intervalo de voltaje para que cumpla con lo
deseado.

Finalmente los intervalos definidos para las pruebas van a ser:

" Frecuencia > Entre 0.5kHzy 3 kHz
= Amplitud > Entre 250 mV 10V

7.4 Mediciones

Una vez definidos los pardmetros anteriores, se realizan las mediciones con
el equipo patrén, con los resultados se pretende determinar qué tanto es
el cambio de una de las magnitudes cuando la otra varia.

Para uno de los casos se toman valores de frecuencias fijos, para asi poder
identificar si existe algun cambio al ir variando el voltaje. Uno de los
objetivos es tomar varios valores fijjos en todo el rango. Para esto, se
seleccionaron fres valores de frecuencia: Uno en el limite inferior del
intervalo, otro en el superior y el tercero en el valor medio del rango (0.5
kHz, 3 kHz y 1.75 kHz respectivamente) y el voltaje se va variando con
aumento proporcional.

Tabla 2. Mediciones con los equipos patrdn, variando voltajes y con valores de
frecuencia constantes.
Mediciones variando voltajes y con frecuencia constante

Frecuencia de 0.5 kHz Frecuencia de 1.75 Frecuencia de 3
kHz kHz

Frecuencia @ Voltaje Frecuenc  Voltgje Frecuen Voltgje
(Hz) (mV) ia (Hz) (mV) cia (Hz) (mV)
498.6 250.0 1747.0 250.0 2996.0 250.0
501.5 300.0 1749.0 300.0 2999.0 300.0
499.8 352.0 1748.0 352.0 3002.0 352.0
499.6 400.0 1748.0 400.0 3000.0 400.0
499.8 452.0 1750.0 452.0 3001.0 452.0
499.9 500.0 1750.0 500.0 3001.0 500.0
499.9 548.0 1749.0 548.0 2999.0 548.0

500.0 600.0 1749.0 600.0 3001.0 600.0



500.0 650.0 1750.0 650.0 3000.0 650.0

499.9 704.0 1750.0 704.0 2999.0 704.0
499.8 752.0 1749.0 752.0 3000.0 752.0
499.9 800.0 1749.0 800.0 3000.0 800.0
500.0 848.0 1749.0 848.0 3000.0 848.0
499.8 904.0 1750.0 904.0 3001.0 904.0
500.0 952.0 1750.0 952.0 3000.0 952.0
499.9 1000.0 1749.0 1000.0 3000.0 1000.0
499.8 1500.0 1751.0 1500.0 2998.0 1500.0
499.9 2000.0 1750.0 2000.0 3000.0 2000.0
500.0 2500.0 1750.0 2500.0 3000.0 2500.0
499.9 3000.0 1750.0 3000.0 2999.0 3000.0
500.0 3520.0 1749.0 3520.0 2999.0 3520.0
499.9 4000.0 1748.0 4000.0 3000.0 4000.0
499.9 4520.0 1751.0 4520.0 2999.0 4520.0
499.9 5000.0 1750.0 5000.0 3000.0 5000.0
499.8 5520.0 1749.0 5520.0 3000.0 5520.0
499.9 6000.0 1749.0 6000.0 3000.0 6000.0
500.0 6560.0 1751.0 6560.0 3000.0 6560.0
500.0 7040.0 1750.0 7040.0 3000.0 7040.0
499.8 7520.0 1751.0 7520.0 3000.0 7520.0
500.0 8000.0 1750.0 8000.0 2999.0 8000.0
499.9 8560.0 1750.0 8560.0 3000.0 8560.0
499.9 9040.0 1750.0 9040.0 3000.0 9040.0
499.9 9520.0 1750.0 9520.0 3000.0 9520.0
499.9 10000.0 1750.0 1000.0 3000.0 10000.0

A los anteriores datos (Tabla 2. Mediciones con los equipos patrdon,
variando voltajes y con valores de frecuencia constantes.) se les hace un
andlisis estadistico, el cual se puede ver a continuacion:

En las operaciones siguientes se realiza el cdlculo del promedio de los
datos con la siguiente ecuacion:

Promedio = (3, datos)/(# datos)

Ecuacidén 3. Promedio de los datos

Una vez calculado el promedio se realizan las operaciones para hallar el
Error absoluto.



Error absoluto = Valor medido — Valor real

Ecuacion 4. Error absoluto de la medicién
Teniendo en cuenta los resultados del cdlculo de la ecuacidon anterior y los
valores presentados en la

Tabla 3. Errores para las mediciones a frecuencias constantes,
correspondientes al error absoluto de las mediciones, se procede a la
estimacion de la incertidumbre.

Para el correcto uso de todas las definiciones es necesario tener
conocimiento tanto de la resolucidon de los equipos, como también de la
exactitud que define el fabricante en las especificaciones.

Usando la herramienta de Excel se desarrollan todas las operaciones para
encontrar finalmente la incertidumbre expandida (Ug). En la Tabla 4.
Cdlculo incertidumbres, se presentan los resultados con respecto a cada

una de las incertidumbres.

Tabla 3. Errores para las mediciones a frecuencias constantes

Error para mediciones con frecuencia constante

Frecuencias de 0.5 kHz

Frecuencias de 1.75 kHz Frecuencias de 3 kHz

Error Porcentaje Error Porcentaje Error Porcentaje de
Absoluto de error (%) Absoluto de error (%) Absoluto error (%)
1.3058824 0.28 1.56 0.11 3.79 0.13

-1.5941176 -0.30 0.56 0.06 0.79 0.03
0.1058824 0.04 1.56 0.11 -2.21 -0.07
0.3058824 0.08 1.56 0.11 -0.21 0.00
0.1058824 0.04 -0.44 0.00 -1.21 -0.03
0.0058824 0.02 -0.44 0.00 -1.21 -0.03
0.0058824 0.02 0.56 0.06 0.79 0.03
-0.0941176 0.00 0.56 0.06 -1.21 -0.03
-0.0941176 0.00 -0.44 0.00 -0.21 0.00
0.0058824 0.02 -0.44 0.00 0.79 0.03
0.1058824 0.04 0.56 0.06 -0.21 0.00
0.0058824 0.02 0.56 0.06 -0.21 0.00
-0.0941176 0.00 0.56 0.06 -0.21 0.00
0.1058824 0.04 -0.44 0.00 -1.21 -0.03
-0.0941176 0.00 -0.44 0.00 -0.21 0.00
0.0058824 0.02 0.56 0.06 -0.21 0.00
0.1058824 0.04 -1.44 -0.06 1.79 0.07
0.0058824 0.02 -0.44 0.00 -0.21 0.00
-0.0941176 0.00 -0.44 0.00 -0.21 0.00
0.0058824 0.02 -0.44 0.00 0.79 0.03
-0.0941176 0.00 0.56 0.06 0.79 0.03



0.0058824 0.02 1.56 0.11 -0.21 0.00

0.0058824 0.02 -1.44 -0.06 0.79 0.03
0.0058824 0.02 -0.44 0.00 -0.21 0.00
0.1058824 0.04 0.56 0.06 -0.21 0.00
0.0058824 0.02 0.56 0.06 -0.21 0.00
-0.0941176 0.00 -1.44 -0.06 -0.21 0.00
-0.0941176 0.00 -0.44 0.00 -0.21 0.00
0.1058824 0.04 -1.44 -0.06 -0.21 0.00
-0.0941176 0.00 -0.44 0.00 0.79 0.03
0.0058824 0.02 -0.44 0.00 -0.21 0.00
0.0058824 0.02 -0.44 0.00 -0.21 0.00
0.0058824 0.02 -0.44 0.00 -0.21 0.00
0.0058824 0.02 -0.44 0.00 -0.21 0.00

Tabla 4. Cdalculo incertidumbres

Frecuencia Frecuencia Frecuencia

de 0.5 kHz de 1.7 kHz de 3 kHz
Desviacion estandar 0.3690 0.9270 1.0080
Incertidumbre tipo A (ua) 0.0633 0.15%90 0.1729
Resolucion Equipo bajo prueba (Hz) 0.1000 0.1000 0.1000
Resolucion Patrén (Hz) 0.1000 0.1000 0.1000
Incertidumbre tipo B patrén (uep) 0.0288 0.0288 0.0288
Incertidumbre tipo B Equipo bajo 0.0288 0.0288 0.0288
prueba (usesp)
Exactitud Patrén +/- 0,002% 0.0057 0.0202 0.034
Incertidumbre combinada (jc) 0.0755 0.1654 0.1810
Incertidumbre expandida (Ue) 0.1549 0.3408 0.3729

® Para frecuencia de 0.5 kHz:

Promedio de las medidas = 499.90 Hz
Desviacion estadndar = 0.369 Hz
Incertidumbre expandida = +/-0.154 Hz

® Para frecuencia de 1.75 kHz:

Promedio de las medidas = 1749.58 Hz
Desviacion estadndar = 0.927 Hz
Incertidumbre expandida = +/- 0.341 Hz

® Para una frecuencia de 3 kHz:




Promedio de las medidas = 2999.79 Hz
Desviacion estadndar = 1.008 Hz
Incertidumbre expandida = +/- 0.372 Hz

En esta segunda parte de toma de datos, a diferencia de |la prueba anterior, se
va a dejar un valor de voltaje constante y se va a variar la frecuencia para notar
si hay o no cambios significativos.

Conlaintencion de barrer todo el intervalo y que el aumento de este sea gradual
se definen 6 valores fijos de voltaje diferentes, los cuales van a ser analizados para
determinar si existe algun cambio en la amplitud al momento de variar la
frecuencia. Los puntos extremos van a ser 250 mV como limite inferiory 10 V. como
limite superior.

Tabla 5. Mediciones con valores de amplitud constantes y variando frecuencias
Mediciones variando frecuencias con voltajes contantes

Voltaje de 250 mV Voltaje de 0.5V Voltaje de 1V
Frecuencia Voltaje  Frecuencia Voltgj Frecuencia Voltqj
(Hz) (MV) (Hz) e (V) (Hz) e (V)
500.6 247 500.2 0.49 500.0 0.99
600.2 245 599.7 0.49 600.2 0.99
700.1 2464 700.0 0.49 699.9 0.99
799.9 270 800.0 0.49 800.1 0.99
900.0 270 900.1 0.49 900.0 0.99
1001.0 248 999.8 0.49 999.8 0.99
1099.0 256 1100.0 0.49 1100.0 0.99
1200.0 248 1200.0 0.49 1201.0 0.99
1300.0 244 1301.0 0.49 1301.0 0.99
1399.0 237 1400.0 0.49 1400.0 0.99
1500.0 252 1499.0 0.49 1500.0 0.99
1601.0 270 1601.0 0.49 1600.0 0.99
1700.0 253 1701.0 0.49 1700.0 0.99
1800.0 237 1800.0 0.49 1800.0 0.99
1900.0 237 1900.0 0.49 1900.0 0.99
2000.0 239 2000.0 0.49 2000.0 0.99
2100.0 260 2100.0 0.49 2100.0 0.99
2200.0 248 2200.0 0.49 2200.0 0.99
2300.0 254 2300.0 0.49 2300.0 0.99
2399.0 248 2400.0 0.49 2400.0 0.99
2498.0 252 2500.0 0.49 2500.0 0.99

2600.0 248 2600.0 0.49 2599.0 0.99



2701.0
2798.0
2900.0
2999.0

241
242
248
270

2700.0
2799.0
2901.0
2999.0

0.49
0.49
0.49
0.49

2701.0
2799.0
2901.0
3001.0

0.99
0.99
0.99
0.99

Tabla é. Mediciones con valores de amplitud contantes y variando frecuencias
Mediciones variando frecuencias con voltajes contantes

Voltaje de 2 V
Frecuencia Voltqgj
(Hz) e (V)

499.7 20

600.0 20

699.8 20

800.1 20

900.1 20

999.9 2.0

1100.0 20

1200.0 20

1300.0 20

1400.0 20

1500.0 20

1600.0 20

1700.0 20

1800.0 20

1900.0 20

2000.0 1.9

2100.0 20

2200.0 20

2300.0 20

2400.0 20

2501.0 20

2601.0 20

2700.0 20

2801.0 20

2900.0 20

3001.0 20

Voltaje de 4V
Frecuenci Voltqj
a (Hz) e (V)

499.9 4.0

599.8 4.0

700.1 4.0

800.2 4.0

900.1 4.0

999.8 4.0

1100.0 4.0

1199.0 4.0

1301.0 4.0

1399.0 4.0

1500.0 4.0

1600.0 4.0

1700.0 4.0

1800.0 4.0

1900.0 4.0

2001.0 4.0

2100.0 4.0

2200.0 4.0

2300.0 4.0

2401.0 4.0

2500.0 4.0

2600.0 4.0

2701.0 4.0

2800.0 4.0

2899.0 4.0

3001.0 4.0

Voltaje de 10V
Frecuenci Voltgje (V)
a (Hz)

500.3 9.9
600.0 9.9
699.8 9.9
800.3 9.9
900.0 9.8
999.9 9.8
1100.0 9.8
1200.0 9.9
1300.0 9.9
1400.0 9.9
1500.0 9.9
1601.0 9.9
1700.0 9.8
1800.0 9.8
1900.0 9.8
2000.0 9.8
2100.0 9.8
2200.0 9.8
2300.0 9.8
2400.0 9.8
2500.0 9.8
2601.0 9.8
2700.0 9.8
2799.0 9.8
2901.0 9.8
3000.0 9.8



Con todos los resultados y apreciaciones anteriores, fue posible disenary generar
un formato en Excel. Este ayudard para el desarrollo y registro de las actividades
de calibracion del equipo de potenciales evocados. Los formatos se aprecian
en la Figura 5. Formato para la calibracion de frecuencia en el equipo de
potenciales evocados auditivos y Figura 6. Formato para la calibracion de
amplitud del equipo de potenciales evocados auditivos.

Fecha: (
Equipo: Prueba: Frecuencia
Marca: Unidades de Medida: |Hz - kHz | nstituto
Modelo: Rango de Medicion:  |0.5kHz - 3 kHz Neurolégico
Serie: de Colombia
Valor nominal (Hz) | Medidal | Medida2 | Medida3 | Medidad |
500
1750
3000
Valor nominal  [Valor medido [Limite Superior|Liimite Inferiof
500 500.26 499.54 l .I
1750 0 1750.43 1748.73
3000 0 3000.79 2998.79
500 Hz 1750 Hz 3000 Hz
ol 1751 %01 ;
g 70 v 30005
5005
(] 750 3000
) 1485 295995
| 1749 1 299
93 1 17485 ] 20985
9 U e : 08 1
0 05 y 15 3 0 02 04 05 08 1 12 ¢ 2 o o 0 1 12
* Valor medide * Mdximo * Minimo —*—Valormedido —*—M&dmo —*—Minimo * Valor medida * Mizimo ® Minimo

Figura 5. Formato para la calibracién de frecuencia en el equipo de potenciales evocados
auditivos
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Fecha:

Equipo: Prueba: Amplitud

Marca: Unidades de Medida: |mV -V |n stituto

Modelo: Rango de Medicion: 250 mV- 10V Neurolégico

Serie: '
— de Colombia

Valor nominal (V) Medidal | Medida2 Medida3 | Medidad = |Promedio

0.25

0.5
1
2
4
8
10]

olojlojlolojloa|lo

Amplitud

~ e
|
|

—*—Valor nomnal —*—Valor rea

Figura 6. Formato para la calibracién de amplitud del equipo de potenciales evocados
auditivos

7.5 Validacién

La validaciéon es objeto de gran atencidn ya que es requerida en varias normas
existentes que fratan los sistemas de gestion de calidad, particularmente en la
norma NTC ISO/IEC 17025 de 2017 sobre los requisitos generales para los
laboratorios de calibracion y ensayo.

La aplicabilidad del requisito sobre la validacion de métodos es frecuentemente
materia de controversia dado que cabe la interpretacion de que cuando se
menciona o se describe un método en una norma (método normalizado), no es
necesaria la validacion de este.

Para este caso en especifico, no se cuenta con una metodologia normalizada,
por ello es necesario evaluar ciertas caracteristicas y/o pardmetros propios del
modelo propuesto para la calibracion del equipo de potenciales evocados.



Selectividad: En términos de selectividad es necesario hacer verificacion
de las variables que son enviadas y recibidas al equipo y determinar si son
las correctas. Este tipo de prueba se define solo observando sila senal que
se envia desde el generador llega al patrén con las mismas unidades con
las que se es enviad. Si efectivamente se demuestra que las dos senales
tienen las mismas unidades se procede a marcar las casillas de la Tabla 7.
Lista de verificacion para selectividad.

Ademds de esto también se verifican si los rangos de las variables que se
estdn midiendo si sean los correctos. Esta Ultima verificacion se hace
tomando medidas en los valores limite de cada una de las variables.

Tabla 7. Lista de verificacion para selectividad
Selectividad
1 Se verifica que las variables que estdn siendo enviadas por v
el equipo patrén son las mismas que son recibidas en el
equipo de potenciales evocados.
2 Se verifica que los rangos de medicion si son los correctos v

Linealidad: Determinar la capacidad del método establecido para
obtener resultados directamente proporcionales se logra con una
evaluacion de este tipo.

Para este caso se desarrollaron medidas con el equipo en fres diferentes
puntos. Con todos los datos se hizo un promedio de los valores y se obtiene
el valor de la medicion “Y". El valor de referencia es el valor que se le
programa al equipo.

Tabla 8. Datos para linealidad

MUESTRA VALOR DE VALOR DE X2 Y2 X*Y
MEDICION Y REFERENCIA X
(Hz) (Hz)
1 499 .46 500 250000.0 | 249460.3 249730.0
2 1748.30 1750 3062500.0 3056552.9 3059525.0
3 2998.33 3000 9000000.0 8989982.8 8994990.0

Con los anteriores resultados se obtiene la siguiente tabla donde se
representa los valores de r2, que va a ser la razon de la variacion explicada
sobre la variacion total, es decir, r2 va a ser la fraccion de la variacion total
en “YH.



3500.00

3000.00

2500.00

2000.00

1500.00

1000.00

500.00

0.00

Tabla 9. Valores de r y r2 para la regresion lineal

r= 1.0000000
r2= 1.0000000

Regresion Lineal

y =0.9995x - 0.5123
R?=1

500 1000

2000

Figura 7. Grdfica validacion de linealidad de los datos

3500

Con la anterior grafica y los resultados obtenidos, se verifica que los datos
tienen un comportamiento directamente proporcional, por ende, que

trabajan de forma lineal.

Repetibilidad: Para determinar la variacidn causada por el equipo de
medicion es necesario hacer este tipo de prueba. Esta variacion es
analizada midiendo con el mismo patrdn, bajo las mismas condiciones y
se mira la proximidad de concordancia entre los resultados de mediciones

sucesivas del mismo mensurando.

Tabla 10. Andlisis de repetibilidad

PRUEBA DE REPETIBILIDAD

VALOR (Hz) 500.0
Medida 1 499.8
Medida 2 499.6
Medida 3 499.8
Medida 4 499.9
Medida 5 499.9
Medida 6 500.0
Medida 7 500.0
Medida 8 499.9



Medida 9 499.8

Medida 10 4999
PROMEDIO 499.9
ERROR -0.3
Desviacion Estandar 0.1

Coeficiente de Variacion 2.35%

Con la anterior prueba de repetibilidad fue posible encontrar que el
coeficiente de variacion, es decir, los datos varian a razén de 2.3%.

Para este trabajo se definid una variacion permitida del 5%, esto debido a
qué segun la informacion presentada por el fabricante, este resultado se
estipula como valor aceptado, en cualquier punto en que se esté
midiendo.

Exactitud: Con ayuda del manual del fabricante y la toma de otros valores
de medicion se define la exactitud asociada a nuestro equipo de
medicion.

A continuacion se presenta una tabla donde estdn los valores tomados y
operaciones necesarias, para validar la exactitud de nuestro equipo bajo
prueba.

Tabla 11. Datos para la validacion de exactitud del equipo

VALOR VALOR VALOR VALOR VALOR
REFERENCIA  MEDIDO 1 MEDIDO 2 MEDIDO 3 PROMEDIO ERROR EXACTITUD  PASA /
(Hz) (Hz) (Hz) (Hz) (Hz) (Hz) REFE('IQ_IE';C'A FALLA
y 4
500 499.9 500 499.9 499.9 0.1 + 0.36 PASA
1750 1750 1750 1749 1749.7 0.3 + 0.85 PASA
3000 3000 2999 2999 2999.3 0.7 + 1.0 PASA

7.6 Evaluacion de la validacion

Para evaluar la validacion anterior, se realizan pruebas con los mismos
equipos el osciloscopio y el generador. Todas estas medidas se realizan en
distintos dias de la semana, manteniendo las mismas condiciones para
todas las pruebas.

Una vez realizadas, se compara la variacion de los datos de cada una de
las diferentes mediciones y se espera que no haya un cambio realmente
significativo en los resultados. Las siguientes son las pruebas realizadas en



el laboratorio de metrologia del Instituto Tecnoldgico Metropolitano de
Medellin en diferentes dias de una misma semana.

En la Tabla 12. Evaluacion de la validacion, se presentan los valores y
cdlculos para determinar variacion de los datos en distintos dias de la
semana. Esta prueba permitid confirmar que no existe variacion que se
considere importante en los valores de desviacion estdndar y de
incertidumbre tipo A para las pruebas en los diferentes dias de la semana,
por ello se cumplen los requerimientos

Tabla 12. Evaluacién de la validacion
EVALUACION DE VALIDACION

Dia 1 Dia 2 Dia 3

Valor referencia (Hz) 3000 3000 3000
Medida 1 (Hz) 3000 3000 3000
Medida 2 (Hz) 2999 3000 3000
Medida 3 (Hz) 3001 3000 2999
Medida 4 (Hz) 3000 3001 2999
Medida 5 (Hz) 2999 3000 2999
Medida 6 (Hz) 3000 3000 3000
Medida 7 (Hz) 2999 2998 3000
Medida 8 (Hz) 3001 3000 3000
Medida 9 (Hz) 3000 3000 3000
Medida 10 (Hz) 2999 2999 2998
Promedio medidas (Hz) 2999.8 2999.8 2999.5
ERROR (Hz) -0.2 -0.2 -0.5
Desviacion estandar 0.7888 0.7888 0.7071
Incertidumbre tipo A (ua) 0.2494 0.2494 0.2236
Incertidumbre tipo B patrén (us) 0.0288 0.0288  0.0288
Incertidumbre tipo B Equipo bajo 0.0288 0.0288 | 0.0288
prueba (us)

Incertidumbre Combinada 0.2527 0.2527 0.2273
Incertidumbre Expandida 0.5054 0.5054 0.4546

El resultado normalmente va a ser Error +/- Incertidumbre y se expresa de
la siguiente forma:



E+UE

Ecuacion 5. Expresion

En la siguiente tabla, se entregan los resultados necesarios que satisfacen
la expresion de la ecuacion 5.

Tabla 13. Rangos de incertidumbres

z Valor Incertidumbre Intervalo de Tolerqr?ciq .s?gﬁn
Dia (Hz) Error Expandida (Ue) . Err?r +/- especificacion del
incertidumbre 5%
] 3000 ) 0.2 +/- 0.51 (-0.71 - 0.31) +/- 150 Hz
2 3000 -0.2 +/- 0.51 (-0.71 - 0.31) +/-  150Hz
3 3000 -0.5 +/- 0.46 (-0.96 - -0.04) +/-  150Hz

Teniendo en cuenta la especificacion del fabricante, en donde afirma que
el equipo va a tener unaincertidumbre menor o igual al 5% de la medicion,
se puede afirmar que esté método es validable con esta condicion, ya
que los valores de error +/- incertidumbre expandida, que se obtuvieron
cada uno de los dias, son menores a la especificada por el fabricante.



CONCLUSIONES

®  Teniendo en cuenta el gjuste realizado en los intervalos de medicidon para
la realizacion de las pruebas, se concluye que al variar el voltaje no se
afecta en gran medida el valor de frecuencia que se fijo.
Igualmente, respecto ala otra pruebaq, se puede decir que los cambios en
el voltaje no son significativos cuando se estd variando la frecuencia.

® |La correcta interpretacion y aplicacion de la normativa vigente debe ser
un aspecto para tener en cuenta siempre en las instituciones para
procesos de diseno, e implementacion de metodologias. Por lo tanto, el
conocimiento de estas normas es una herramienta valiosa con la que se
pueden apoyar los profesionales encargados de las dreas técnicas.

" |la implementacidn de la metodologia de calibracidn propuestq,
contribuye al drea de ingenieria biomédica y a la institucién, para que se
haga un mejor tratamiento y diagndstico del equipo a la hora de realizar
un mantenimiento o una calibracion.

®  Con la redlizaciéon del presente proyecto, se definen bases sélidas para
que la institucion se apoye y siga adelante, con la estructuracion, diseno
e implementacion de metodologias de calibracion para diferentes
equipos médicos, siempre y cuando los valide para que sean aceptados
en el sector.

" Estudios como este son de suma importancia en el drea de la ingenieria
clinica, ya que no existen procesos o metodologias para calibrar equipos
de potenciales evocados con este tipo de variables. Por ello, es un gran
aporte tanto para el personal técnico de la institucion, para el desarrollo
de las actividades de gestion y mantenimiento de los equipos, como
también para otros laboratorios de metrologia que deseen implementar
metodologias nuevas en sus programas de calibracion.
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