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Resumen

El medir y monitorear la presion arterial de una persona es
un elemento imprescindible en la medicina, ya sea para
estudios clinicos o para determinar el estado fisico de un
paciente.En la actualidad existe una gran variedad de
equipos para medir y monitorear la presion arterial en
personas y muchos de los cuales su confiabilidad no
siempre es buena. Existen dos procedimientos para
realizar la medicion de presion arterial en una persona; la
invasiva y no invasiva. El procedimiento no invasivo se
puede realizar mediante los métodos: Auscultatorio, de
Palpacion 'y  Oscilométrico.En esta investigacion
abordamos la importancia de validar y calificar el dptimo
funcionamiento  basados en el método oscilométrico,
analizando las caracteristicas de los equipos simuladores
de signos vitales de diferentes marcas y modelos que son
los auxiliares para la calificacion y validacion de los
esfigmomandmetros y monitores de signos vitales,
obteniendo como resultado los parametros que definan sus
caracteristicas mas recomendables para realizar dicha
funcién, cumpliendo las normas vigentes del sector salud.
Finalmente, la propuesta de una metodologia en base a los
parametros identificados para la eleccion de un simulador
adecuado que efectue esta calificacion.
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Abstract

Measuring and monitoring a person's blood pressure is an
essential element in medicine, whether for clinical studies
or to determine the physical state of a patient. There is now
a wide variety of equipment to measure and monitor blood
pressure in people and many of which reliability is not
always good. There are two procedures to perform the
measurement of blood pressure in a person; invasive and
non-invasive. The non-invasive procedure can be
performed using the methods: Auscultatory, Palpation and
Oscillometric.In  this research, we approached the
importance of validating and qualifying the optimal
functioning based on the oscillometric method, analyzing
the characteristics of the vital signs simulators of different
brands and models that are the auxiliaries for the
qualification and validation of sphygmomanometers and
signs monitors vital, obtaining as a result the parameters
that define its most recommended characteristics to
perform this function, complying with the current norms
of the health sector.Finally, the proposal of a methodology
based on the parameters identified for the choice of an
appropriate simulator to carry out this qualification.

Oscillometric, Sphygmomanometer, qualification,
simulators
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Introduccion

La medicion de la presion arterial es un elemento
imprescindible en la medicina, ya sea para
estudios clinicos de determinadas enfermedades,
para la evaluacion del estado de pacientes
hospitalizados o para el control de Ila
hipertension. Existe una amplia variedad de
métodos para medir la presion arterial de forma
invasiva y no invasiva, siendo los primeros
potencialmente mas exactos, pero la
complejidad e inconveniencia en su aplicacion
hacen que los métodos no invasivos sean los mas
extendidos. (Roca, 2002)

El método oscilométrico es uno de los
mas ampliamente usados en las técnicas no
invasivas de medir automaticamente la presion
arterial. En este método es colocada una banda
inflable (cuff) alrededor de una extremidad del
cuerpo de un paciente, como puede ser la parte
superior del brazo.

El cuff es inflado hasta una presion
superior a la presion sistolica del paciente y se
reduce esta presion linealmente o en una serie de
pequefios pasos. Un sensor de presion mide la
presion del cuff, incluyendo las oscilaciones
resultantes del paso de la sangre a través de la
arteria. Los datos tomados desde el sensor de
presion son usados para calcular la presion
sistolica, media y diastdlica del paciente.
(Geddes, 1991, Sapinski, 1994, ANSI, 2003)

Los equipos de medicidén y monitoreo de
signos vitales como los esfigmomanometros o
monitores de presion arterial son muy
importantes para el médico ya que puede
identificar a tiempo, posibles anomalias y dar un
adecuado tratamiento al paciente.Para que el
médico pueda realizar este diagnostico de
manera correcta al paciente es muy importante
tener en optimas condiciones a los equipos de
medicion.
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Por ello, se debe realizar una revision
periodica (Segun la recomendacién del
fabricante y/o normas del sector salud
correspondiente) con un simulador de paciente
(ECG) donde se verifigue los diferentes
pardmetros a  monitorizar  (pardmetros
cardiologicos). Como resultado final de la
evaluacion del equipo se logra determinar si se
encuentra dentro de los margenes de
operatividad; de esta manera el médico
especialista tiene una herramienta de confianza
para apoyar su labor profesional.

Este trabajo tiene como objetivo analizar
la importancia que tiene la evaluacion del
funcionamiento de los equipos de medicion de
presion arterial que utilizan el método
oscilométrico mediante la ayuda de simulador de
signos vitales. Analizaremos algunas de sus
caracteristicas y derterminaremos cuales son las
mas importantes que nos dardn mayor
confiabilidad en la evaluacion.

Hipotesis

Se analizard a detalle las caracteristicas de
algunos modelos comerciales de simuladores de
signos vitales en base a las especificaciones de
los fabricantes para determinar una metodologia
que nos ayude en la eleccién de un simulador en
base a la necesidad del médico, hospital o
empresa de validacion de equipo.

Planteamiento del problema

Los monitores de presion arterial 'y
esfigmomandmetros son equipos biomédicos
que cumplen la funcion de monitorizar
continuamente o de forma periddica los
parametros de presion arterial del paciente por lo
que el médico se respalda en los datos
entregados por el equipo para emitir un
diagnostico.

ARIAS, Ana & CHAVEZ, Ramén. La importancia de calificar
el funcionamiento de los esfigmomanémetros y monitores de
presion arterial.Revista de Ingenieria Eléctrica. 2017.
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Es por eso que necesariamente estos
equipos deben ser verificados y calificados de
forma periddica con ayuda de simuladores de
signos vitales para dar la confiabilidad necesaria
al médico que las lecturas de estos equipos son
confiables. El no realizar este procedimiento se
pone en riesgo el bienestar del paciente porque
no se puede asegurar una lectura fiel de los
parametros de presion arterial y el médico puede
dar un mal diagndstico y/o una incorrecta
medicacion.

Desarrollo
Presion Arterial (Presion sanguinea)

Con cada contraccion el ventriculo izquierdo
expulsa un volumen de sangre hacia la aorta y
sistema arterial. La onda de presidn consecuente
se mueve con rapidez por todo el sistema arterial,
donde se percibe como el pulso arterial. Aunque
la onda de presion viaja rapidamente — muchas
veces a mayor velocidad que la sangre misma -,
un retraso palpable entre la contraccion
ventricular y los pulsos periféricos determina
que los pulsos en brazos y piernas sean
inadecuados para identificar el momento de los
fendmenos en el ciclo cardiaco. (Bickley, 2007)

La presion sanguinea en el sistema
arterial varia con el ciclo cardiaco, alcanza un
maximo sistolico y un valle diastolico, niveles
que pueden medirse con un esfigmomandmetro.
La diferencia entre las presiones sistélica y
diastdlica se conoce como presion de pulso.

Los principales factores que influyen en
la presion arterial son:

- El volumen por latido del ventriculo
izquierdo.

— La distensibilidad de la aorta y las
grandes arterias.
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— La resistencia vascular periférica, sobre
todo a nivel arteriolar.

- El volumen de sangre en el sistema
arterial.

- La frecuencia de contraccion cardiaca.

Los cambios de cualquiera de estos
cuatro factores alteran la presion sistolica, la
diastdlica o ambas. Los niveles de presion
sanguinea fluctian mucho durante cualquier
periodo de 24 hrs; varian con la actividad fisica,
el estado emocional, el dolor, el ruido, la
temperatura ambiental, el consumo de café,
tabaco y otros farmacos, e incluso con la hora del
dia. (Bickley, 2007)

El volumen de expulsion sistdlico rige
los valores de la maxima o tension sistolica. La
resistencia periférica, o sea la relacion entre el
continente vascular y el contenido sanguineo,
regula los valores de la minima o tension
diastdlica. La diferencia entre la maxima y la
minima recibe el nombre de presion diferencial
0 presion del pulso, que expresa en realidad la
adaptacion del corazoén a la resistencia que debe
vencer. (Bickley, 2007)

Los métodos para la medicion de presion
arterial son tactil, auscultatorio y oscilométrico.

Método téctil o paliatorio

Se insufla el brazal aplizado por encima del codo
(brazo) o maléolo (pierna), hasta que pulso
(radial o pedio) desaparece, luego se deja salir
aire poco a poco hasta que aquellos reaparecen,
momento que sefiala presion sistolica. Entonces
mediante palpacion humeral (debajo del borde
interno del biceps) o la retromaleolar interna, se
continua la descompresion del brazal,
percibiéndose de esta forma cada vez méas un
latido intenso y vibrante hasta un maximo, a
partir del cual desciende mas 0 menos
bruscamente la intensidad del latido. (Suros,
2006).

ARIAS, Ana & CHAVEZ, Ramén. La importancia de calificar

el funcionamiento de los esfigmomanémetros y monitores de
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Meétodo auscultatorio

Procediendo como en el método paliatorio, se
sustituye la palpacién por la auscultacién con un
fonendoscopio aplicado sobre la humeral o la
retromaleolar. (Suros, 2006).

Método oscilométrico

Requiere un aparato provisto de oscilografo (tipo
pachon, von Recklinghausen, lacoél, etc.).La
mayoria de los dispositivos de medicion de la
presion arterial disponibles en el mercado se
basan en el método oscilométrico con el uso de
un brazalete que se coloca alrededor de una
extremidad del paciente (usualmente el brazo),
el cual es inflado para ocluir el flujo sanguineo.

La presion que ejerce este brazalete es
liberada lentamente para permitir que el flujo de
la sangre en la arteria se reanude nuevamente.
(Medtronic, 2007).

Estos dispositivos miden la amplitud de
los cambios de presion en el brazalete que esta
ocluyendo. Mientras el brazalete se desinfla
partiendo desde una presion arriba de la presion
sistolica.

A medida que la presion del brazalete
decrece, los cambios de presion (pulsaciones)
incrementan en amplitud, alcanzando un
méaximo, el cual se aproxima al valor medio de
presion arterial (MAP-Mean Arterial Pressure) y
luego disminuye. Este comportamiento resalta
una caracteristica tipo amplitud oscilométrica o
“oscilation envelope” [8] usado para medir el
MAP (pico de onda) y para calcular la presion
sistélica y diastdlica (SBP y DBP). (Philips,
2008).
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Monitores de signos vitales

Son equipos de diagnostico médico para
monitorear en forma simultanea los diferentes
signos vitales del paciente por medio de los
pardmetros tales como sefal
electrocardiogréfica, presion sanguinea
invasiva, presion sanguinea no invasiva, gasto
cardiaco, oxigeno en la sangre (saturacion),
capnografia, respiracion, etc. Son utilizados por
pacientes pediatricos y adultos; segun la
clasificacion del paciente se determina los
accesorios a utilizar para la medicion de los
pardmetros.

ro@ee .;@

Figura 1 Monitor de Signos Vitales
Esfigmomandmetro

La palabra esfigmomandmetro se deriva del
prefijo “esfigmo” que a su vez proviene del
griego sphygmés, pulso; manos, no denso y
metrén, medida.Los esfigmomandmetros son
instrumentos de uso muy generalizado en la
atencion a la salud, que sirven para medir la
presion o tension arterial de manera indirecta o
no invasiva, ya que se comprime externamente a
la arteria y a los tejidos adyacentes y se supone
que la presion necesaria para ocluir la arteria es
igual a la que hay dentro de ella. Dicha presion
o0 tensidn arterial, es producida por el volumen
de sangre contenida en los vasos sanguineos.

ARIAS, Ana & CHAVEZ, Ramén. La importancia de calificar
el funcionamiento de los esfigmomanémetros y monitores de
presion arterial.Revista de Ingenieria Eléctrica. 2017.
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La Norma Oficial mexicana NOM-009-
SCFI 1999 establece las especificaciones
minimas que deben cumplir los
esfigmomandmetros que se utilizan para medir
la presion sanguinea del cuerpo humano; asi
mismo en el apéndice (B.4) de la misma norma;
nos indica que deben aplicarse verificaciones
periodicas para constatar que los mandémetros
mantengan sus propiedades metroldgicas.

El "Gold standar” para la medicion de la
presion arterial es la medida intraarterial con
catéter, también llamada presion arterial directa;
sin embargo, por su precision, reproducibilidad,
rentabilidad y adecuado conocimiento, el
esfigmomandmetro de mercurio (Riva- Rocci,
1896) generalmente se mantiene como el "Gold
Standard" para la medicion de la presion arterial
en la clinica, sobre todo comparandolo contra
otro tipo de dispositivos para la medicion de la
presion arterial.

Figura 3 Esfigmoman6metro de mercurio
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Figura 4 Esfigmomanometro digital
Simulador de Signos Vitales

Un simulador de signos vitales es un aparato
electronico que permite repoducir las sefiales
vitales que emite el cuerpo humano; tales como:
ritmo cardiaco, presion arterial, oxigenacion de
la sangre, temperatura, gasto cardiaco y hasta
algunas anomalias del cuerpo como arritmias
cardiacas, iperventilacion, entre otros.

Para simular estos comportamientos, los
equipos recurren a varias técnicas, desde la
elaboracion de modelos y virtualizacion de
hardware, hasta la implementacion de hardware
y software para simulaciones mas complejas.

Figura 5 Simulador de Signos vitales

ARIAS, Ana & CHAVEZ, Ramén. La importancia de calificar
el funcionamiento de los esfigmomanémetros y monitores de
presion arterial.Revista de Ingenieria Eléctrica. 2017.
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Metodologia — Simulacion de NIBP repetible para las

Los novedosos simuladores de pacientes usan
tecnologia avanzada para las pruebas de
aseguramiento de calidad y el analisis de
problemas de los monitores de los pacientes.

Analizaremos 3 opciones de simuladores
de paciente que se ofrecen en el mercado actual.

Simulador de paciente Prosim 8 de la marca
Fluke

Figura 6 Simulador Prosim 8

Caracteristicas principales

— Un completo sistema de pruebas de monitor
polivalente, 80 % mas pequefio y 7,7 kilos
mas ligero que su predecesor.

— El simulador multifuncion 8 en 1
comprueba el ECG (incluidos los ECG
fetales y las arritmias), la respiracion, la
temperatura, la IBP, la salida vy
cateterizacion cardiaca, la NIBP, la SpO2 y
las formas de onda de longitud de onda
multiple Rainbow.

— Terminales de ECG de conexion continua
para conexiones seguras y sencillas de la
derivaciones y de los broches de ECG.

— Curva R de SpO2 personalizada para
realizar pruebas precisas de las ultimas y
futuras tecnologias de oximetria.

— Pruebas de linealidad de la presion estéatica.
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pruebas de repetibilidad de la presion
dindmica.

— Pulsos sincronizados fisiol6gicamente en
todos los parametros.

— Funciones de lector de codigos de barras y
de captura directa de datos con capacidad de
impresion.

— Ajustes de paciente predeterminados y
autosecuencias tanto personalizables como
integrados para realizar pruebas de forma
rapida y sencilla.

— Interfaz de usuario multilingle que permite
seleccionar varios idiomas.

— Bateria integrada de facil reemplazo y larga
duracion.

— El software de la interfaz de ordenador
opcional ofrece procedimientos y listas de
comprobacion personalizables que
reemplazan los manuales de mantenimiento
voluminosos, asi como la captura y el
almacenamiento de datos automatica.

— Comunicacion inaldmbrica para controlar el
dispositivo de pruebas remotamente por
medio de un ordenador, para transferir datos
y para realizar informes reglamentarios de
forma automatica.

Caracteristicas Espeficas
Simulacién:

ECG de 12 derivaciones (incluidos fetales y
arritmias)

Respiracion

Temperatura

Presion invasiva (2 canales)

Gasto cardiaco

Cateterizacion cardiaca

PANI (NIBP)

SpO2 (opcional)

SpO2 Masimo Rainbow (opcional)

ARIAS, Ana & CHAVEZ, Ramén. La importancia de calificar
el funcionamiento de los esfigmomanémetros y monitores de
presion arterial.Revista de Ingenieria Eléctrica. 2017.
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ECG SpO2

10 a 360 ppm (pasos 1 ppm) Con accesorio (opcional)

Marcapasos Simulacion optica

Arritmias 30% a 100% (pasos 1%)

Pruebas rendimiento
Fetal / Maternal

Presion invasiva

2 canales
mmHg o kPa
adulto y neonatal

Respiracion

Apnea, 15 a 150 rpm (pasos 1 rpm)
Normal y ventilado

Seleccion apneas

Variaciéon impedancia (A Q) de 0 a5 Q

Temperatura

30°C a 42°C (pasos 0,5°C)
Compatible YSI series 400 y 700

Gasto cardiaco

Con accesorio (opcional)
Tipo catéter Baxter Edwards
2,5-5-10I/min

PANI (NIBP)

mmHg o kPa

Adulto

Neonatal

Preseleccionadas y ajustables

30 a 240 ppm

Sincronizacion: ritmos sinusales y arritmias
Funcion manémetro: 10 a 400 mmHg
Bomba interna

Test fugas

ISSN-2523-2517
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30 a 300 ppm (pasos 1ppm)

Curvas R fabricante: Nellcor, Masimo, Nonin y
Nihon Khoden

Curvas R Fluke Biomedical: Mindray, GE-
Ohmeda, Philips/HP y BCI

Curvas R personalizables por el usuario
mediante software incluido en dotacion
Perfusion entre 0% a 20%

Artefactos: respiracion y luz ambiental

Conectividad
USB e Inaldmbrica Zighee©

Simulador de paciente Prosim 4 de la marca
Fluke

Figura 7 Simulador Prosim 4
Caracteristicas principales

— EI verificador multifuncién portatil ofrece
simulaciones de ECG de 12 derivaciones, de
respiracion, de IBP y de NIBP.

— Es un 90 % mas pequefio y mas ligero que la
tecnologia combinada de los productos
anteriores.

ARIAS, Ana & CHAVEZ, Ramén. La importancia de calificar
el funcionamiento de los esfigmomanémetros y monitores de
presion arterial.Revista de Ingenieria Eléctrica. 2017.
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— Posee la tecnologia de pantalla tactil mas
avanzada.

— Pruebas de un solo toque para realizar la
mayoria de las pruebas y comprobaciones
de rendimiento.

— Comprobaciones faciles y répidas del
monitor de paciente en un minuto o menos
con ajustes predeterminados y
autosecuencias tanto integrados como
personalizables.

— Bateria integrada y de facil reemplazo capaz
de realizar comprobaciones rapidas durante
todo el dia.

— Terminales de ECG de conexion continua
para conexiones de derivaciones seguras.

— Pruebas de NIBP repetibles con un error
menor de 2 mmHg independientemente del
dispositivo que se esté comprobando.

— Interfaz de usuario multilinglie que permite
seleccionar varios idiomas.

— Disefio con soporte inclinado para su
utilizacion en espacios pequefios y para la
obtencién del mejor angulo de vision.

Caracteristicas Especificas.
Simulacién

ECG de 12 derivaciones (incluidas arritmias)
Respiracion

Presion invasiva (1 canal)

PANI (NIBP)

ECG

30 a 320 ppm (en 12 pasos)
Arritmias

Pruebas de ensayo especificaciones
Presion invasiva

1 canal

mmHg

adulto y neonata
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Temperatura
No
Gasto cardiaco
No
PANI (NIBP)

mmHg

Adulto

Neonatal

Preseleccionadas 4 (adulto) y 2 (neonatal)
Sincronizacion: ritmo sinusal

Funcion manémetro: 10 a 400 mmHg
Test fugas

Sp0O2
No

Conectividad
No

El Simulador de Paciente para Calibracion de
Presion Arterial No Invasiva, marca BC
Biomedical modelo NIBP-1000

Este equipo simula la presion arterial de un
paciente generando diversos trenes de padrones
con diversas curvas  plestismograficas,
consiguiéndose asi simular diversos pacientes
(adultos, pediatricos y neonatales) y a su vez
diversas patologias (hipertensién, hipotension,
pacientes geriatricos, etc.).

También permite calibrar en el forma
estatica una presiéon de hasta 500 mm Hg para
cumplir con la norma en lo que respecta a la
seguridad del paciente (seguridad ante
sobrepresion por excesivo inflado del manguito,
permitiendo chequear la seguridad por software
y por hardware del monitor).

ARIAS, Ana & CHAVEZ, Ramén. La importancia de calificar
el funcionamiento de los esfigmomanémetros y monitores de
presion arterial.Revista de Ingenieria Eléctrica. 2017.
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A su vez permite calibrar la linealidad del
equipo o mandémetro a ser calibrado. Posee
varias curvas ya pre-grabadas con diversos
pacientes y patologias y el usuario puede generar
las curvas y pardmetros de test que sean
necesarios.

La exactitud de la medida y de la
simulacion es del orden de 1% en sus medidas o
en los patrones de curvas generados.

Figura 8 Simulador NIBP-1000
Resultados

Una vez analizadas las caracteristicas de estos
tres equipos, se pudo observar gue los equipos
de la marca Fluke son los mas completos ya que
pueden llegar a simular diversas sefiales para
cada una de las variables que deseamos calificar
en los diferentes equipos de monitoreo y auxiliar
de diagnostico médico.

El probador multifuncional y todo en
uno, ProSim 8, estd disefiado para realizar la
mayoria de las pruebas de mantenimiento
preventivo (MP) en un tiempo de cinco minutos
0 Menos.
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El ProSim 8 simula simultdneamente el
electrocardiograma (ECG), la respiracion, la
temperatura, la presion sanguinea (PS), el
gasto/cateterizacion  cardiacos, la presion
sanguinea no invasiva (NIBP) y la saturacion de
oxigeno (Sp02). También es capaz de simular el
nuevo Méaximo multiwavelength SpO2 Rainbow
SET en pulsos fisioldgicamente sincronizados
para todos los parametros.

Por otra parte, para la resolucion de
problemas actuales, el simulador ProSim 4
quick-check, de pantalla tactil, suministra el
analisis con un solo toque para las verificaciones
rapidas y simples del desempefio del monitor del
paciente y el analisis de problemas en el campo.
En sesenta segundos, el ProSim 4 ofrece la
simulacion del ECG de 12 derivaciones,
respiracion, IBP y pruebas NIBP.

Con puestos ECG que permanecen-
conectados se garantizan las conexiones seguras
de las derivaciones y navegacion inteligente, sin
problemas. La herramienta quick-check con
valores predefinidos de los pacientes y
autosecuencias, es la primera linea de defensa
para las pruebas y la basqueda de problemas en
la marcha. EI ProSim 8 y el ProSim 4 son
productos de Fluke Biomedical.

El simulador de paciente NIBP1000, es
uno de los méas basicos pero su porcentaje de
error es muy pequefio lo que lo hace un equipo
altamente confiable para realizar la calificacion
de esfigmomandmetros y monitores de presion
arterial.

ARIAS, Ana & CHAVEZ, Ramén. La importancia de calificar
el funcionamiento de los esfigmomanémetros y monitores de
presion arterial.Revista de Ingenieria Eléctrica. 2017.



Articulo

46
Revista de Ingenieria Eléctrica

Conclusiones

Al analizar las caracteristicas de cada uno de
estos tres modelos de simuladores que ofrece el
mercado podemos concluir que existe una oferta
apropiada de calibradores biomédicos en el
mercado internacional, con diversas marcas y
modelos con costos diversos y con tecnologias
con menor o0 mayor complejidad y prestaciones.
Aunque las diferencias entre los tres equipos son
muy marcadas la eleccién para la compra alguno
de estos productos dependerd en gran parte al
tipo de productos que queramos calificar.

Las calificaciones deben ser efectuadas
conforme a normas y sus resultados deberan
estar dentro de los pardmetros que marquen las
mismas para que el equipo que esta siendo
verificado pueda declararse como
calibrado/validado para su uso, y en caso de
contarse con normativas adquieren validez los
protocolos elaborados por el laboratorio de
calibracion y/o los tests de fabrica.
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