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INTRODUCCION

El presente trabajo de investigacion lleva por titulo “SUPERVISION E INSTALACION
DE UN SISTEMA DE TAMIZAJE ELISYS QUATTRO PARA EL LABORATORIO DE
INMUNOLOGIA EN EL DEPARTAMENTO REGIONAL DE TACNA DIRIGIDO A
PACIENTES DEL HOSPITAL DANIEL ALCIDES CARRION — ESSALUD”, para optar el
titulo de Ingeniero Electronico y Telecomunicaciones, presentado por el bachiller Barrera
Mego Luis Alberto.

Debido a los avances de la ingeniera y la medicina en estos tiempos se ha logrado
conseguir una nueva disciplina en bienestar de la salud dando campo a la ingenieria
biomédica para poder diagnosticar y prevenir distintas enfermedades con un alto nivel
de precision.

Por ello es necesario cumplir con un ambiente de trabajo favorable para la instalacion
del sistema de tamizaje y garantizando las calibraciones en los rangos especificos y asi
poder tener obtener un resultado 6ptimo y preciso.

La estructura de este proyecto se compone de 3 capitulos. El primer capitulo
comprende el planteamiento del problema, el segundo capitulo el desarrollo del marco
tedrico y el tercer capitulo corresponde al desarrollo del proyecto.

El autor
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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcién de la realidad problematica

El hospital Daniel Alcides Carrion de Essalud de Tacna su laboratorio de inmunologia
presenta un déficit para pruebas de tamizajes en cuanto a prevencion de mdultiples
enfermedades criticas que podrian hasta llevar a la muerte de personas no
diagnosticadas, al no cubrir la demanda de personas que van a diagnosticarse
provocando que el paciente no pueda saber en qué condiciones se encuentra y poder
realizarse un tratamiento.

El servicio actualmente del laboratorio esta en una etapa de retraso y acumulamiento
de pruebas diariamente queda un rango de 30 a 40 pacientes que esperan ser atendidos,
esto es provocado por que los métodos usados para algunas pruebas son manuales en
técnica RPR desde calcular el volumen necesario en el pipeteado, colocar en cada pocillo
la muestra combinada con reactivo y el tiempo de agitar para tener un resultado e

interpretar, debido a esto al realiza las pruebas demanda un tiempo de 1 hora y media
15



Toda su etapa, también se realizan pocas pruebas en total 60 debido a que los
equipos usados son gama baja con capacidad maxima de 20 pruebas por 2 horas.
Otro de los problemas es la repetitividad, debido a que los equipos que trabajan
actualmente su capacidad de test es limitada, un paciente al requerir multiples pruebas
usa hasta 2 equipos diferentes ya sea forma manual o semiautomatica prolongando el

tiempo de pruebas y ocasionando retraso.

Al no realizarse un sistema de tamizaje cientos de personas padecen de
enfermedades que podrian haberse evitado dafos irreversibles, uno de los casos mas
criticos son de los recién nacidos quienes fallecen por no realizarse un diagnostico
durante la gestacion.

Tacna es segundo departamento con mas personas con VIH reportados en el sur
dando el 72% varones y 28% mujeres cada afio fallecen personas por no saber situacion
actual cuyas enfermedades mas comunes son el cancer, diabetes, osteoporosis,
galactosemia.

Por ese motivo se realizara la instalacion del sistema de tamizaje en el laboratorio
de inmunologia del hospital Daniel Alcides Carrion para confortar la situacién actual por

la que esta pasando los pacientes en la regién de Tacna.

1.2 Justificacion del problema

A continuacion se justificara los problemas de la presente investigacion.
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e Reduccién de la tasa de mortalidad realizandose las pruebas en el sistema de
tamizaje para gente adulta.
e Prevenir y controlar la tasa de mortalidad realizandose pruebas en el sistema
de tamizaje para recién nacidos.
e Diagnosticar y prevenir y las multiples enfermedades detectadas.
e Mejora la salud a mas de 150 pacientes usando el sistema de tamizaje.
e Aumentard el numero de pacientes diagnosticados en un 150% en un total de
4 horas equivalente a 150 pruebas.
e La instalacion de un sistema de tamizaje automatizado mejora y facilita los
andlisis de muestra de forma continua.
e Mejora las condiciones del laboratorio en la temperatura del ambiente y pozo a
tierra.
1.3 Delimitacién del problema
1.3.1 Delimitacion teérica
El trabajo se centra en biomedicina, fotometria, sistema de climatizacion, sistemas
automatizados, calibraciones, Teoria de electrohidraulica, pozo a tierra. , sistemas de
medicion y Controladores.
1.3.2 Delimitacién temporal
El trabajo se realiz6 el 10 de Agosto 2017 y culminando el 26 de Febrero 2018.
1.3.3 Delimitacién espacial
El presente proyecto se realizara en el hospital Daniel Alcides Carriébn — Essalud en el

laboratorio de inmunologia en el departamento regional de Tacna.
17



1.4 Formulacién del problema
1.4.1 Problema general

¢, Cuales son las actividades de la supervision y de instalacion del sistema
de Tamizaje Elisys Quattro en el laboratorio inmunologia dirigido a pacientes
del hospital Daniel Alcides Carridn en el departamento de Tacna?

1.4.2 Problemas especificos

e ¢ Cudles son las condiciones eléctricas y ambientales para la instalacion en el
laboratorio inmunologia dirigido a pacientes del hospital Daniel Alcides
Carrion en el departamento de Tacna?

e (Sera posible instalar y calibrar el sistema de tamizaje Elisys Quattro en el
laboratorio inmunologia dirigido a pacientes del hospital Daniel Alcides
Carrion en el departamento de Tacna?

e ;CbOmo se puede verificar las pruebas de Elisa del sistema de tamizaje Elisys
Quattro en el laboratorio inmunologia dirigido a pacientes del hospital Daniel

Alcides Carridn en el departamento de Tacna?
1.5 Objetivo

1.5.1 Objetivo general
Validar las actividades de supervision e instalar del sistema de tamizaje Elisys
Quattro en el laboratorio de inmunologia dirigido a pacientes del hospital Daniel Alcides

Carrion en el departamento de Tacna.
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1.5.2 Objetivos especificos

Analizar las condiciones de las instalaciones eléctricas, y ambientales en el
laboratorio inmunologia dirigido a pacientes del hospital Daniel Alcides
Carrion en el departamento de Tacna

Instalar y calibrar el sistema de tamizaje Elisys Quattro en el laboratorio
inmunologia dirigido a pacientes del hospital Daniel Alcides Carrion en el
departamento de Tacnha.

Verificar y validar las pruebas de Elisa del sistema de tamizaje Elisys Quattro
en el laboratorio inmunologia dirigido a pacientes del hospital Daniel Alcides

Carridn en el departamento de Tacna.
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CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes de la Investigacion
Para el presente trabajo, se encontraron ciertos proyectos realizados que sirvieron
de ayuda para la elaboracion de mi proyecto, entre las cuales podremos podemos

mencionar los siguientes:

2.1.1 Antecedentes internaciones
Murillo, R. (2011) realizo la tesis: “Criterios para la implementacion eléctrica de
quiréfanos integrados o inteligentes”, en la Facultad de Ingenieria en Electricidad y
Computacion de la Escuela Superior Politécnica del Litoral concluy®:
e Previo a la implementacion del sistema eléctrico que proveera de energia
segura y sin interrupciones a los quirdfanos inteligentes, se debe analizar si la
estructura eléctrica existente es adecuada en capacidad de potencia y calidad

de energia para soportarlo.
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Para garantizar la seguridad del paciente se tiene que cumplir con las
normas técnicas dadas en el REBT y en el NEC, que dictan normas técnicas
especiales para las areas de uso médico, y refieren a tener un sistema de
tierra adecuado con una resistencia menor a 1Q, usar tableros de
aislamiento normalizados mayores a 3KVA y menores a 8KVA, con pantalla
electroestética aterrizada, con vigilancia local y remota; esto para la
alimentacion de equipos médicos, sobre todo los conectados al paciente,
con corrientes de fuga inferiores a 5mA.

Los quirdfanos inteligentes brindan muchas ventajas frente a los quir6fanos
tradicionales, pero no son 100% aprovechados, debido a la falta de preparacion
del personal médico; es muy dificil romper con las practicas tradicionales sobre
todo en profesionales de la salud méas antiguos; otro factor importante es que
los hospitales no tienen digitalizada toda la informacion clinica para el manejo
virtual de la misma. Se entiende que esto es un proceso pero es un inicio muy
importante para la evolucién de los hospitales.

En nuestro pais no existe un reglamento propio sobre instalaciones eléctricas
hospitalarias, mucho menos una entidad con poder fiscalizador y sancionador
gue verifique el cumplimiento de normas de instalacion y de seguridad eléctrica;
muchos de los sistemas revisados en algunas instituciones se ajustan a normas
eléctricas, pero esto se da como producto de las exigencias técnicas de

fabricantes o proveedores y al profesionalismo de muchos constructores
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eléctricos, mas no por el conocimiento pleno de las instituciones proveedoras
de los servicios de salud.

El suministro eléctrico normal y de generaciébn no es 100% confiable; es
necesario usar sistemas de alimentacion ininterrumpida (UPS) y otras
protecciones adicionales como supresoras, UPS en paralelo redundante, etc.
Un quiréfano seguro es el que se implementa siguiendo una cadena de
procedimientos, que empieza en el disefio eléctrico, la ejecucion de la obra, los
materiales utilizados, pruebas de rigor, y mantenimientos inteligentes de todos
los componentes del mismo.

El material utilizado debe ser de caracteristicas especiales, cable de 600V, 90°,
cubierta de polietileno resistente a la humedad y temperaturas extremas; la
experiencia y las normas recomiendan usar en los quiréfanos cable #12 para
las fases y cable #10 para los conductores de tierra; el aislamiento entre
conductores debe ser mayor a 300KQ. El tablero debe alimentar de 4 a 6
tomacorrientes por circuito, los mismos que deben ser de grado hospitalario
con sistema de neutro-tierra aislado. Los circuitos de tomacorrientes fuera del
sistema aislado deben tener proteccion GFCI contra contactos indirectos a
tierra. Las tuberias tienen que ser preferiblemente tipo conduit metalicas,
aterrizadas, y el resto del sistema eléctrico depende del consumo esperado y
del dimensionamiento de las protecciones. Se debe aplicar selectividad de

circuitos para evitar que las fallas por cortocircuito o sobrecarga se trasladen a
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la siguiente proteccion. No se utilizan dispositivos de proteccion GFCI en
sistemas aislados.

e Otro factor importante es la eliminacion de la electricidad estatica, con pisos y
paredes conductivas con resistencia superior a 50KQ, por la alta frecuencia de
funcionamiento de algunos equipos médicos; y 1MQ para asegurar la
eliminacion de la estética; ademas el personal en el quiréfano debera utilizar
vestimenta adecuada. La humedad relativa también es importante debe estar
entre el 50% y 60% ya que muy baja (ambientes secos) producen estatica y
muy alta produce condensacion sumamente peligroso en la seguridad del
paciente.

e Los equipos electro-médicos, las instalaciones eléctricas y sistemas de
proteccion deben ser sometidos a mantenimientos y pruebas en forma
periodica; el objetivo es la deteccibn temprana de fallas que puedan
desencadenar en dafios en equipos y peor aun la electrocucion del paciente.

e Técnicamente los quir6fanos inteligentes tienen los mismos requerimientos
eléctricos que los quiréfanos tradicionales la diferencia que el suministro
eléctrico se toma desde soportes brazos suspendidos en el techo.

Camilo, J. (2016) realizo tesis de maestria: “Disefio e implementacion de
protocolos de validacién para equipos médicos/quirurgicos de monitoreo y control”, en la
Facultad de Ingenieria de la Universidad de Antioquia concluyo:

e Asi como en los procesos regulatorios mundiales no se rechaza la evaluacion
de un dispositivo, en este caso no se niegan las capacidades del equipo bajo
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prueba. El proceso de evaluacion se realiza no para verificar si el producto
desarrollado cumple con los requisitos minimos sino para proponer y establecer
puntos de apoyo para que el fabricante pueda levantar un dispositivo de
calidad. Este supone un puente entre desarrolladores de tecnologia y la
industria que facilitar la consecucion de los objetivos.

Un equipo que este respaldado por la confiabilidad que pueden dar unas
pruebas extensivas y rigurosas puede garantizar la reduccion de eventos
adversos por el funcionamiento incorrecto de la tecnologia, generando
confianza en los desarrollos propios del pais y facilitando la produccion de
equipos.

Debido a lo anterior se muestra que este trabajo puede fortalecer la industria
de fabricacion de dispositivos médicos en la region, la cual tiene gran potencial
y puede llegar a ser un mercado de gran influencia en todo el mundo, ademas
puede servir como base para proporcionar un incremento en la dotaciéon
tecnoldgica y hacer accesible la tecnologia médica a muchos mas lugares de
la region.

También es de gran importancia en futuros estudios investigar a fondo los
principales factores que pudieran estar implicados en la prolongacion de la
evaluacion de un dispositivo especifico para su introduccion a un mercado,
gue se pueden utilizar para mejorar el nivel de preparacién para los fabricantes

gue podrian enfrentarse mercados de equipos médicos.

24



e Este tipo de estudios son importantes enfocados en la creacion de un centro
de evaluacion tecnoldgica que pueda asesorar en procesos de disefio y
fabricacion de tecnologia y el proceso de registro y aprobacion pre mercado
para los diferentes mercados en el mundo, en el minimo tiempo posible.
Ademas puede ser utilizado como modelo de chequeo de requerimientos y
antecedentes que permitan ahorro de tiempo y dinero a fabricantes. Por otro
lado este tipo de proyectos puede servir para aumentar la participacion de
procesos de investigacion y desarrollo entre empresas y academia.

e La creacidn de este tipo de centros tiene lugar dentro del contexto colombiano
debido que pueden garantizar la seguridad de los dispositivos que ingresan al
pais y que se estan desarrollando durante los cambios de normatividad que se
vienen dando y posterior a estos, ayudando a desarrolladores a enfocar las
necesidades de su producto antes que este comience un proceso de
comercializacion.

Enderica, N. (2013) realizo la tesis: “Disefio de un sistema de climatizacién para la
clinica-hospital esperanza de la cuidad de Machala”, en la Facultad de Ingenieria
Mecanica de la Universidad Politécnica Salesiana Sede Cuenca concluyé:

e EI sistema de climatizacion que se disefid para la CLINICA — HOSPITAL
‘ESPERANZA” sirve para mantener las condiciones de confort térmico y para
mantener la calidad de aire interior con tasa de ventilacién recomendadas por

la norma ASHRAE.
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Durante la elaboracién del proyecto se hizo un estudio minucioso de las
condiciones especificas para el disefio del sistema, tasas de ventilacion, disefio
de ductos, entre otros para clinicas y hospitales.

Todos los conceptos y formulaciones que se aplicaron en el disefio de las
condiciones de confort, carga térmica, se tomaron de diferentes textos que
hacian referencia a la norma ASHRAE; de esta norma se consideraron las
tasas de ventilacion recomendadas para mantener una calidad ambiental en
los recintos.

En el disefio de ductos se utilizd el método de igual friccion debido a que se
requiere un cuidado con el ruido y los costos de fabricacion, para ello el método
de recuperacion estatica es recomendado para altas velocidades y los costos
son relativamente altos en comparacion de los de igual friccion.

En algunos recintos la ganancia de calor por ventilacién resulto con un valor
alto para la carga de refrigeracion debido a que la norma sugiere renovar el aire
interior con 100% de aire exterior (MANEJADORAS DE AIRE PARA ZONAS
CRITICAS) para evitar la recirculacion de impurezas y bacterias, en el resto de
casos se recircula un 70% de aire de recintos y un 30% de aire para mantener
la higiene con un proceso de filtracion adecuada.

La simulacion de los ductos se realiz6 en el software PIPE FLOW, en el que se
trazé un esquema del trayecto de las tuberias con sus respectivos diametros
interiores, materiales, salida y entrada de flujo (SUMINISTRO Y RETORNO), y
se pudo comparar las perdidas por ficcion en las tuberias, velocidades, flujos
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en las tuberias; cabe sefialar que se utilizaron los didmetros de los ductos
redondos ya que tienen las misma perdida de las friccion que los ductos
rectangulares.
2.1.2 Antecedentes nacionales
Enrique, L y Pérez, E (2013) realizaron la tesis: “Propuesta de disefio para la
implementacion del labora torio de electronica médica”, en la Facultad de Ingenieria
eléctrica y electronica de la Universidad Nacional del Callao concluyo:

e Se pudo evidenciar la importancia que tienen los mantenimientos preventivos
para alargar la vida de los equipos médicos en general.

e Se clasificé los equipos médicos segun diversos criterios, para que una vez se
haya aprobado el proyecto del laboratorio se realizar la distribucion de grupos
de trabajo para la reparacion.

e Se pudo realizar el disefio de la distribucion eléctrica del laboratorio.

e Se puede concluye como resultado de la encuesta que muchos estudiantes
estan interesados en la implementacion del laboratorio de electronica médica y
preocupante a la vez observar que los estudiantes crean que los laboratorios
actuales no estan implementados correctamente y que no cuenten con las
adecuadas instalaciones eléctricas.

e Para elaborar el presupuesto necesario para la implementacion se
consideraron precios aproximados ya que las proformas aun no han sido
enviados por las empresas.

e Tener un inventario fisico de todos los equipo donados al laboratorio de la
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Propuesta de organizacion del grupo de inventario.

Pérez, D. (2007) realizo la tesis: “Disefio del sistema de puesto a tierra del centro

meédico docente la TRINIDAD”, en la Facultad de Ingenieria Eléctrica de la Universidad

Simén Bolivar concluyé:

El buen disefio un sistema de puesta atierra es garante de seguridad y
proteccién de las personas y equipo , y mas en una instalaciones asistencia
médica , donde las personas son mas susceptibles a las descargas y estas
pueden afectar su estado clinico.

En una instalacion de este tipo son muchos los elementos que hay que
considerar a la hora de disefar el sistema de puesta a tierra, ya que por la
naturaleza y diversificacion de su carga requiere que cada elemento sea visto
y estudiado de manera especifica.

Es importante que el disefio de un sistema de puesta a tierra sea desarrollado
a la par del proyecto de instalacion, para que el desarrollo de ambos sea
integral y complementario y este garantice el real funcionamiento de todo el
sistema.

La dificultad de adaptar un sistema de puesta a tierra a una construccién en
desarrollo no garantiza el eficiente funcionamiento del sistema de puesta a

tierra, ya que los electrodos no pueden ubicados tan cerca de la instalacion
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como se desee, aumenta la longitud de los conductores y a veces no se pueden
aplicar los criterios adecuados y recomendados.

e Es importante sefalar que las normas en este tipo de instalaciones estan muy
dispersas y no son realmente completas, por lo cual es recomendable que el
organismo nacional encargado de las normas en materia eléctrica, el CEN,
considerara un capitulo especial para los sistemas de puesta tierra de este tipo

instalacion y abarcara el tema de la puesta a tierra desde todos sus enfoques.

2.2 Bases Teoricas
Para la elaboracion del proyecto se ha considerado diversos temas tedricos de
interés para tener un mejor entendimiento al desarrollar la instalacién del equipo, por ello
se ha recopilado informacién resumida y didactica en temas de definicion, control y

componentes que involucran sus funcionamiento.

2.2.1 Electrénica aplicada a la prevencion y bienestar de la salud

La presencia de la Electrénica en la vida cotidiana es indiscutible, hasta el punto de
gue, por ser tan comudn, apenas merece nuestra atencion. El despertador, la radio, el
reloj, los ordenadores y otras maquinas en fabricas y oficinas, el control del trafico, el
teléfono y el televisor, son algunos de los frutos de la electrénica que a los mas jévenes
hasta les cuesta creer que no haya acompafiado siempre al hombre. En cambio, la
presencia de la Electrénica en la Medicina pasa desapercibida para la mayor parte de
nuestra sociedad, a pesar de que también ahi nos acompafia desde el embarazo hasta
la muerte. Desde la deteccion del ritmo cardiaco fetal (mediante ultrasonidos) y las

primeras imagenes del feto (con ecégrafos), pasando por los monitores de partos (para
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detectar las contracciones uterinas y a veces el sufrimiento fetal), las incubadoras (con
control de temperatura y humedad), las radiografias y escaner, los medidores
automaticos de la presion sanguinea en farmacias y los limpiadores ultrasénicos para la
higiene bucal, hasta llegar a las unidades coronarias o de vigilancia intensiva (UVI), todo
un sinfin de aparatos médicos (la mayoria electrénicos), ayudan al diagndstico, ofrecen

terapias o simplemente mejoran nuestra calidad de vida. (Ramén, A.1997.p, 1)

Desde la antigliedad, la electronica ha evolucionado a pasos de gran magnitud,
aunque en sus inicios se utilizaba mas como una herramienta bélica, en la actualidad ha
contribuido de manera exuberante en el desarrollo masivo a nivel industrial, comunicativo
y tecnoldgico en general, gran parte de estos descubrimientos y avances se han venido
cambiando también desde tiempos remotos con las diferentes necesidades que la
poblacién requiere. A pesar de gran avance de la tecnologia, todavia se pueden
encontrar diversas falencias en materia de salud.

Es precisamente esto lo que ha llevado a campos de la electronica a buscar
soluciones eficientes a tales probleméticas y por consiguiente a involucrarse de manera
estrecha en temas que de medicina se tratan, contribuyendo en gran medida a la
evolucion de la misma y desarrollo diferentes dispositivos para dignificar la calidad de

vida de los seres humano en general haciendo cada vez confortable su existencias.

(Robinson, A.2017.p, 2y3)
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2.2.1.1 Electromedicina
Bueno la electromedicina como tal nos ayuda nos oferta nos da nuevas e
innovadoras formas e alternativas que nos ayudan a lidiar facilitar y hasta acabar con
molestias causadas para con nuestra salud. Ayudandonos con prevencion tratamiento y
cuidado en todas las areas que la medicina nos podria tratar. La electromedicina hoy en
dia no solo que ha evolucionado en conceptos sino también en la practica es el caso que
tenemos muy notorio al visitar cualquier entidad en la que se trabaje con lo que tenga
gue ver con la salud o cualquiera de las ramas de la medicina, es muy importante
destacar el como la electromedicina nos facilita la vida tanto a nosotros como pacientes
como a los médicos galenos o personas encargadas de velar por nuestra salud.
- Areas de aplicacion de la electromedicina
Como ya habiamos mencionado con anterioridad el area de aplicacion de la
electromedicina es extensa en cuanto tenga que ver con cualquiera de las ramas de la
medicina a continuacion citaremos algunas dentro de las cuales es notorio el desarrollo
de estas tecnologias, tal como se muestra en la figura 1.
e Aplicacién de la Ingenieria electronica: Modelado Fisiolégico y de Organos,
Simulacién y Control; a los problemas biolégicos.
e Deteccion, medicibn y monitoreo de sefales fisioldgicas: Biosensores e
Instrumentacion biomédica.
e Interpretacion diagnéstica mediante técnicas de Procesamiento de Sefales de
los datos bioeléctricos: Biopotenciales y Potenciales Evocados.

e Procedimientos y Equipos para Terapia y Rehabilitacion.
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e Equipos para sustitucién y ampliacion de las funciones corporales: Organos
artificiales. Creacion de nuevos productos biologicos: Biotecnologia e

Ingenieria de Tejidos.(Cérdova, E.2013.p,1)
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Figura 1.Ejemplo de aplicacion electromedicina

Fuente:http://www.cuidados-intensivos-sedar.es/manual-cuidados-intensivos/monitorizacion-de-la-
sedacion-en-uci

2.2.1.2 Telemedicina

Se define como telemedicina la prestacion de servicios médicos a distancia. Para
su implementacion se emplean usualmente tecnologias de la informacion y las
comunicaciones.

Existe ultimamente una revisién conceptual del término "telemedicina”. Se entiende
que el término "Essalud" es mucho mas apropiado, en tanto que abarca un campo de
actuacion mas amplio.

Un sistema de telemedicina opera basicamente de la siguiente manera: Existe un
centro hospitalario menor que presenta una carencia de profesionales en unas areas
especificas, dicho centro sera asistido por uno de mayor envergadura, el cual dispondra
de los especialistas y el tiempo necesario para la atencién delos pacientes de manera

‘remota”, quienes se encontraran fisicamente en la ciudad donde esté el centro de menor

32



tamafo. Esto conlleva beneficios de ahorro de tiempo y dinero para los pacientes y

mejora la gestion de los centros de salud mas apartados. (www.sinemed,2015,definicion)

- Implicaciones de la Telemedicina

La implementacién de los servicios de Telemedicina puede aportar mejoria en la
accesibilidad, la calidad y la eficiencia de los servicios de salud. Los indicadores de esta
mejoria deberan ser no sb6lo econémicos, sino también de calidad, impacto social y

oportunidad, tal como se muestra figura 2.

Comunicacién directa Envio de indicaciones
/ en linea
Paciente \

Centro de Telemedicina

Foreriel ﬁ
, EQ Ea

Ficha médica electrénica

Red de prestadores '

Datos cllmcns

Envio de datos Generaclon de alerta a

Transmisién inalambrica
de signos vitales Monitor de acentro
Teleasistencia

Figura 2.Ejemplo de telemedicina
Fuente: http://www.dalcame.com/teleme.html#.Wnu2g-jOWM8
- Ventajas y beneficios de la Telemedicina
Una de las ventajas mas importantes es la reduccion de las desigualdades en la
poblacion para tener acceso a los servicios de salud, independientemente de la
localizacion geografica. En este sentido existen grupos de beneficiados:
e Pacientes.

e Diagnésticos y tratamientos rapidos y oportunos.
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e Reduccién del numero de examenes duplicados.

e Atencion integral y continua, es decir, sin perder la calidad en ningun eslabén
de la cadena de atencion médica.

e Evitar traslados para consultar al médico especialista.

e Las familias pueden estar mas cerca del paciente y tener un contacto mas
directo con el servicio.

e Reduccion de factores como la distancia, el tiempo y los costos.

e Atencion médica especializada de forma inmediata que solo proporcionan los
centros de segundo tercer nivel.

e Manejo intradomiciliario del paciente imposibilitado para trasladarse.

e Hospitales
Reduccion en el extravio y acumulo de examenes diagnosticos, expedientes o
documentos.

e Diagndsticos y tratamientos precisos y oportunos.

e Descentralizacion de la demanda en la atencion médica, evitando la
saturacién de los servicios y procesos en unidades hospitalarias de
segundo y tercer nivel.

e Permite brindar la atencién inmediata y de calidad a un mayor nimero
de usuarios. Agilizar el proceso de atencion continua entre diferentes

niveles de atencion.
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e Mejor comunicacion entre los distintos servicios. (Serie tecnologias en salud
.2011.p, 15)
- Aplicaciones médicas en telemedicina

El desarrollo tanto de las tecnologias en informacion y en telecomunicaciones ha
brindado a los profesionales en salud e ingenieros, las herramientas necesarias para el
desarrollo de la telemedicina en gran cantidad de especializaciones médicas. A
continuaciéon se brindar4 una corta descripcion del desarrollo de cada una de estas
aplicaciones en telemedicina.

e Teleradiologia:

Es la aplicacion en telemedicina de mayor madurez y desarrollo, empezando desde
el afo de 1929. En la actualidad aplica diversos estandares y guias, como DICOM, y
transmite diversos tipos de imagenes de radiografia convencional, tomografia
computarizada, resonancia magnética, ultrasonido y mamografias, entre las mas
importantes. Por lo general son aplicaciones de “almacenamiento y envio”, pero con el
desarrollo de sistemas inalambricos y comunicacion celular, dia a dia toman mas fuerza
el desarrollo de aplicaciones en tiempo real.

e Teleoftalmologia:

La telemedicina ha sido utilizada para el diagndéstico de la retinopatia en el sindrome
de inmunosuficiencia adquirida y enfermedades de la superficie ocular, mediante el uso
de videocdmaras. Estas aplicaciones son por lo general de “almacenamiento y envio”,

enviando tanto video e imagenes estaticas, como texto y datos. Diversas aplicaciones

35



han desarrollo médulos de procesamiento de imagenes, brindando un mejor diagndéstico
y estudio de las enfermedades oculares.

e Telepatologia:

La Telepatologia es una de las aplicaciones de mayor desarrollo en los ultimos
tiempos, gracias a la utilizacion de la fotografia digital y su facil almacenamiento
posteriormente. En esta especialidad son muy comunes las aplicaciones de
“almacenamiento y envio”, pero gracias a las tecnologias de telecomunicacién de alta
velocidad, se han desarrollado aplicaciones en tiempo real, en donde al patdlogo puede
controlar el microscopio a distancia, examinar las imagenes o video y brindar su
diagndstico; siendo aun mejor cuando se desarrollan en medio de cirugias.

e Teledermatologia:

Las aplicaciones en Teledermatologia transfieren imagenes de lesiones
dermatolégicas, incluyendo datos y texto con la historia clinica e informacién de la
consulta. Estas aplicaciones son desarrolladas tanto en tiempo real como en
“almacenamiento y envio” y presentan grandes niveles de concordancia con los
diagndsticos brindados observando directamente al paciente.

e Telepediatria:

El principal objetivo de la telepediatria ha sido el desarrollo de sistemas de
telemedicina complejos que acceden a una gran cantidad de dispositivos que les ayuden
a obtener, en la mejor calidad, la informacion vital de sus pacientes en tiempo real (41).
Aplicaciones en tiempo real, permiten a los pediatras participar de consultas practicadas
en salas de emergencia o regiones remotas afectadas por enfermedades pediatricas.
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Adicionalmente, estas aplicaciones han tenido gran aceptacion entre padres y nifios,
favoreciendo su expansion; y ahorro econdémico para los centros hospitalarios y las

familias, reduciendo el ausentismo escolar. (Telemedicina introduccion, aplicacion y principios de

desarrollo. 2007. p, 87 y 88)

2.2.1.3 Bioseguridad

Bioseguridad es un concepto amplio que implica una serie de medidas orientadas
a proteger al personal que labora en instituciones de salud y a los pacientes, visitantes y
al medio ambiente que pueden ser afectados como resultado de la actividad asistencial.
La bioseguridad es el conjunto de medidas minimas a ser adoptadas, con el fin de reducir
o eliminar los riesgos para el personal, la comunidad y el medio ambiente, que pueden
ser producidos por agentes infecciosos, fisicos, quimicos y mecéanicos. La bioseguridad
se realiza en conjunto, el personal que debe cumplir las normas de bioseguridad, las
autoridades que deben hacerlas cumplir y la administracion que debe dar las facilidades
para que estas se cumplan. Debe existir un responsable de bioseguridad en cada centro
de hemoterapia y banco de sangre, quien debera controlar la capacitaciéon y
entrenamiento necesarios sobre bioseguridad de todas las personas que trabajen o
ingresen a los mismos, asi como monitorizar el cumplimiento de lo establecido en las

normas vigentes. (Manual de bioseguridad.2004, p, 8)
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- Proteccién Corporal
La utilizacion de mandiles o batas es una exigencia multifactorial en la atencion a

pacientes por parte de los integrantes del equipo de salud. Recomendaciones: ¢ Usar
bata, chaqueta o uniforme dentro del laboratorio.

» Esta ropa protectora debera ser quitada inmediatamente antes de abandonar el
area de trabajo.

 Deberd ser transportada de manera segura al lugar adecuado para su
descontaminacion y lavado en la institucion. « No se debera usar en las “areas limpias”

de la institucion.

- Proteccién Ocular Y Tapaboca

La proteccion ocular y el uso de tapabocas tienen como objetivo proteger
membranas mucosas de 0jos, nariz y boca durante procedimientos y cuidados de
pacientes con actividades que puedan generar aerosoles, y salpicaduras de sangre.
Anteojos o lentes de Seguridad:

e Deben permitir una correcta vision.

e Deben tener proteccién lateral y frontal, ventilacion indirecta, visor de

policarbonato, sistema antirrayaduras y antiempafantes.

e Deben permitir el uso simultadneo de anteojos correctores.

e Deben ser de uso personal.

Seran utilizados todo el tiempo que dure el procesamiento de las muestras y el
fraccionamiento de las unidades de sangre. Cualquier excepcion a esta regla, debe estar

incluida en el programa de bioseguridad del servicio.
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e Debe ser de material impermeable frente a aerosoles o salpicaduras.

e Debe ser amplio cubriendo nariz y toda la mucosa bucal.

e Puede ser utilizado por el trabajador durante el tiempo en que se mantenga
limpio y no deformado. Esto dependeré del tiempo de uso y cuidados que

reciba.

- La proteccién de los pies

La proteccion de los pies esta disefiada para prevenir heridas producidas por
sustancias corrosivas, objetos pesados, descargas eléctricas, asi como para evitar
deslizamientos en suelos mojados. Si cayera al suelo una sustancia corrosiva o un objeto
pesado, la parte mas vulnerable del cuerpo serian los pies. No se debe llevar ninguno de
los siguientes tipos de zapatos en el laboratorio:

e Sandalias.

e Zuecos.

e Tacones altos.

e Zapatos que dejen el pie al descubierto.

e Se debe elegir un zapato de piel resistente que cubra todo el pie. Este tipo de

calzado proporcionara la mejor proteccion.

El uso de guante, éstos debe estar encaminado a evitar o disminuir tanto el riesgo
de contaminacion del paciente con los microorganismos de la piel del operador, como de
la transmision de gérmenes del paciente a las manos del operador. Las manos deben
ser lavadas segun técnica y secadas antes de su colocacion. De acuerdo al uso los

guantes pueden ser estériles o0 no, y se debera seleccionar uno u otro segun necesidad.
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-Tipos de Guantes
e Plastico - protege frente a sustancias corrosivas suaves y sustancias irritantes.
e Latex - proporciona una proteccion ligera frente a sustancias irritantes,
adecuado para la manipulacion de sangre (algunas personas pueden tener una
reaccion alérgica al latex que puede acabar en un problema médico).
e Caucho Natural - protege frente a sustancias corrosivas suaves y descargas
eléctricas.
e Neopreno - para trabajar con disolventes, aceites, o sustancias ligeramente
corrosivas.
e Algodon - absorbe la transpiracion, mantiene limpios los objetos que se
manejan, retarda el fuego.
Amianto - aislante o resistente al calor, tal como se muestra en la figura 3. (Manual de

bioseguridad.2004. p, 13 y 14)

Figura 3.Instrumentos de bioseguridad en laboratorios
Fuente: http://nayibejimenez.blogspot.pe/
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2.2.1.4 Bioinstrumentacion

Una sefal bioeléctrica, es aquella sefial que es generada por ciertas partes del
cuerpo, tales como los musculos, el cerebro, o una sefial quimica o mecanica que es
entonces convertida en una sefal eléctrica. Este tipo de sefial puede ser medida, por
medio del uso de sensores, estos convierten procesos fisicos en productos eléctricos de
medicidn. Los resultados de estos biosensores son sefiales analdgicas, es decir, sefiales
continuas que se envian a los bloques de conversion analogo y digital. Alli las sefiales
son amplificadas, filtradas, acondicionadas, y convertidas a una forma digital. Existen
diversos métodos para modificar sefales analégicas, uno ya estudiado es aquel
involucrado en la amplificaciéon y filtrado en una sefial ECG. Una vez que las sefales
analdgicas se han digitalizado y han sido convertidas en una forma que puedan ser
almacenadas y procesadas por computadores digitales, donde muchos mas métodos

para el acondicionamiento de la sefial pueden ser aplicados. (Universidad pontificia

bolivariana. 2009. P, 171)

- Estructura general de un sistema de instrumentacion biomédica
Todos los equipos o sistemas de instrumentacion biomédica tienen un diagrama de
bloques. El flujo principal de informacion va del hombre al equipo. Los elementos
mostrados por lineas discontinuas no son esenciales. La principal diferencia entre los
sistemas de instrumentacion biomédica y cualquier otro sistema de instrumentacion
convencional radica en que la fuente de las sefales suelen ser seres vivos 0 energia

aplicada a estos seres 0 tejidos Vvivos.
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- Medida

Es la magnitud fisica, propiedad o condicién que el sistema mide. La accesibilidad
a la medida es un parametro a tener en cuenta ya que esta puede ser interna (presion
de la sangre), puede medirse en la superficie del cuerpo (potenciales extracelulares
como el electrocardiograma), puede emanar del cuerpo (radiaciones infrarrojas) o puede
salir o derivarse de una muestra de tejido del cuerpo (sangre o una biopsia). Las medidas
meédicas mas importantes pueden agruparse en las siguientes categorias:
biopotenciales, presién, flujo, dimensiones (imagen), desplazamiento (velocidad,
aceleracion y fuerza), impedancia, temperatura y concentraciones quimicas. Estas
medidas pueden localizarse en un érgano concreto o por toda la estructura anatémica.
(Alfaro, J.2012.p, 2)

- Sensor

Normalmente el término “transductor” se emplea para definir a aquellos dispositivos
gue convierten una forma de energia en otra. El término “sensor” se emplea para los
dispositivos que convierten una medida fisica en una sefial eléctrica. El sensor sélo
deberia responder a la forma de energia presente en la medida que se desea realizar y
excluir las demas. Ademas debe poseer una interfaz con el tejido o sistema vivo de forma
gue no interfiera en éste, debe de minimizar la energia extraida y ser lo menos invasivo
posible. Muchos sensores constan de elementos sensores primarios como diafragmas,
gue convierte la presién en desplazamientos. Un elemento de conversién se encarga
posteriormente de convertir esta magnitud en sefiales eléctricas como puede ser una

galga que convierte el desplazamiento en tension. Algunas veces, las caracteristicas del
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sensor pueden ajustarse para adaptarse a un amplio rango de sensores primarios. Otras
veces se necesitan alimentaciones externas para alimentar estos sensores y obtener

datos de salida de los mismos. (Alfaro, J.2012.p, 3)

- Acondicionamiento de la seial

Normalmente, la sefial obtenida del sensor no puede aplicarse directamente al
“display” o dispositivo de salida (pantalla, papel, etc.) Un acondicionador simple puede
amplificar, filtrar y adaptar la impedancia del sensor a la pantalla. A menudo, las sefiales
de salida de los sensores se digitalizan y se procesan utilizando ordenadores o sistemas
basados en micro controladores. Por ejemplo, para compensar los errores de medida
debidos a posibles ruidos aleatorios puede realizarse un promediado de esta sefal (Alfaro,
J.2012.p, 3)

- Caracteristicas de la instrumentacion biomédica

La fuente de las sefiales medidas con la instrumentacién biomédica son los tejidos
vivos 0 energia aplicada a éstos. Esta circunstancia condiciona los métodos de medida
aplicables y los sensores o transductores a utilizar. Para ello deben cumplirse los
siguientes requisitos:

1. La accion de medir no debe alterar la magnitud medida. Dicha alteracion puede
producirse como resultado de una interaccion fisica (directa), bioquimica, fisiologica o
psicoldgica. Lo ideal seria que las medidas se realizasen de una forma no invasiva y sin
contacto pero esto no es posible en todos los casos. Ademas, el mero conocimiento de
gue se esta realizando una medida puede provocar reacciones en el paciente que

distorsionan completamente los resultados.
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2. Hay que garantizar la seguridad del paciente. La accion de medir no debe poner
en peligro innecesariamente la vida del paciente. Ante la inaccesibilidad de muchas
medidas se recurre a medidas indirectas en las cuales se censa otra magnitud
relacionada con la deseada (por ejemplo, para medir la presion sanguinea suele
censarse la variacion de volumen de un miembro cuando los atraviesa la sangre
utilizando técnicas de pletismografia). Si la variable medida es el resultado de aporte de
energia al tejido vivo, hay que respetar los limites aceptados como seguros (radiografia).
La seguridad también exige que los sensores sean de facil esterilizacion o de “usar y tirar
‘y no posean recubrimientos agresivos que puedan provocar reacciones al entrar en
contacto con el paciente.

3. Considerando el entorno de trabajo donde se van a ubicar los equipos, éstos
deben ser robustos, fiables y de facil calibracion. (Alfaro, J.2012.p, 4)

- Sefiales biomédicas

Una sefial es una descripcién de como un paradmetro esta relacionado con otro. Por
ejemplo, el tipo mas comun de sefial en electronica analdgica es un voltaje que varia con
el tiempo. Debido a que ambos parametros pueden asumir un rango continuo de valores,

llamaremos a esto "sefiales continuas”, tal como se muestra en la figura 4 y 5.
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Figura 4.Continuidad de magnitud
Fuente: http://www.angelfire.com/un/biomedicafime/CLASE_4.pdf
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Figura 5.Continuidad de tiempo
Fuente: http://www.angelfire.com/un/biomedicafime/CLASE_4.pdf
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En cambio, al pasar esta sefial a través de un convertidor analégico digital se fuerza
a cada uno de los dos parametros (magnitud y tiempo) a ser cuantizados, Tal como se

muestra en la figura 6. (Gonzalez, H.2014.p, 1)

Senal
Continua
Conversion Codigo Computadora o
/_¥ % Analogico a ﬁ' Digitnl% Procesador
Digital (110101) Digital
A
Tiempo 7

Fiaura 6.Continuidad de maanitud
Fuente: http://www.angelfire.com/un/biomedicafime/CLASE_4.pdf
Desde una vision mas practica, podemos decir que una sefial es un fendmeno que
transporta informacion. Las sefiales biomédicas se utilizan fundamentalmente para
extraer informacion del sistema biol6dgico bajo estudio. El proceso completo de extraccion
de la informacion puede ser tan sencillo como la estimacion de la frecuencia cardiaca
media de un paciente a través del "pulso” o tan complejo como el analisis de la estructura
interna de los tejidos blandos mediante un sofisticado equipo de tomografia

computarizada o resonancia magnética.

A) Sefales Bioacusticas
Muchos fenémenos biomédicos generan ruido acustico. La medicion de este provee
informacion acerca del fenémeno que lo produce. El flujo de sangre en el corazén o a
través de las valvulas cardiacas genera sonidos tipicos. El flujo de aire a través de las
vias aéreas superiores e inferiores también produce ruidos acusticos. Estos sonidos,
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conocidos como tos, ronquidos y sonidos pulmonares se utilizan extensivamente en
medicina. También se ha observado que la contraccion muscular produce sonidos (ruido
muscular); como la energia acustica se propaga a través del medio biolégico, la sefal
bioacustica se puede adquirir desde la superficie utilizando transductores acusticos
(microfonos y acelerometros). (Gonzélez, H.2014.p, 6)
B) Sefales Biomagnéticas

Varios érganos, como el cerebro, el corazén y los pulmones, producen campos
magneéticos extremadamente débiles. La medicion de tales campos provee informacion
no incluida en otras biosefales. Debido al bajo nivel de los campos magnéticos que se
tienen que medir, deben tomarse precauciones extremas en el disefio del sistema de

adquisicidon de estas sefales.

C) Sefiales Biomecanicas

El término "sefiales Biomecanicas" incluye todas las sefiales utilizadas en los
campos de la biomedicina que se originan de alguna funcién mecanica del sistema
biologico. Estas sefiales incluyen aquellas producidas por la locomocion y el
desplazamiento, las sefiales de flujo y presion. La medicion de las sefiales biomecénicas
requiere una gran variedad de transductores, no siempre sencillos y econémicos. El
fendmeno mecénico no se propaga, como lo hacen los campos magnéticos y eléctricos
y las ondas acusticas. Por lo tanto, la medicion se tiene que realizar usualmente en el

sitio exacto donde se origina. Esto a menudo complica la medicion. (Gonzalez, H.2014.p, 7)
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D) Sefales Bioquimicas
Las sefiales bioquimicas son el resultado de mediciones quimicas de los tejidos
Vivos o de muestras analizadas en el laboratorio clinico. Un ejemplo de este tipo de sefial
es la medicion de la concentracién de iones dentro y en las vecindades de una célula,
por medio de electrodos especificos para cada ion. La concentracion de oxigeno (po2) y
de bioxido de carbono (pco2) en la sangre o en el sistema respiratorio son otros ejemplos.
Las sefales bioquimicas son por lo general de muy baja frecuencia.
E) Sefales BiooOpticas
Las sefales biodpticas son el resultado de funciones oépticas de los sistemas
biolégicos que ocurren naturalmente o inducidas para la medicién. La oxigenacién
sanguinea puede estimarse midiendo la luz transmitida y reflejada por los tejidos a
distintas longitudes de onda. Puede obtenerse informacion importante acerca del feto
midiendo la fluorescencia del liquido amniotico. El desarrollo de la tecnologia de fibra
Optica ha abierto un amplio espectro de estudios de sefiales bioOpticas. Sefales
Bioeléctricas (Gonzalez, H.2014.p, 8)
F) La sefial bioeléctrica
Es propia de los sistemas biolégicos. Su fuente es el potencial transmembrana, el
cual ante ciertas condiciones puede variar para generar una diferencia de potencial
(potencial de accién). En mediciones sobre células aisladas, donde se utilizan
microelectrodos como transductores, el potencial de accion es en si mismo la sefal
biomédica. En mediciones sobre grandes grupos celulares, donde, por ejemplo, se

utilizan electrodos de superficie como transductores, el campo eléctrico generado por la
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accion de muchas células distribuidas en las vecindades de los electrodos constituye la

sefal bioeléctrica, tal como se muestra en la figura 7. (Gonzalez, H.2014.p, 9)

Fuente: http://www.dalcame.com/teleme.html#.Wnu2g-jOWM8

- Filtros en Bip_rp_edicina

( “ Sistema de
e ol Bioinstrumentacién

(o N
Figura 7.Sistema de instrumentacion signos vitales
desarroliada en
L Labview J

Filtro es un dispositivo que retiene ciertos elementos y deja pasar otros. El concepto

suele referirse al material poroso que permite el transito de un liquido pero bloquea a las
particulas que el fluido lleva en suspension. (Pérez, J. 2017.p, 1)
e Tipos de filtro
Algunos de los filtros mas usados en biomédica son los mostrados a continuacion.
1. Filtro de agua
Un filtro de agua es un aparato compuesto generalmente de un material poroso y
carbon activo, que permite purificar este liquido que viene directamente del acueducto y
llega a través de los grifos. Al pasar por el filtro, este atrapa las particulas que el agua
trae y pueden ser toxicas o o perjudiciales para la salud, algunos de estos elementos son
arena, barro, oxido, polvo, hierro, altas cantidades de cloro y bacterias, entre otros. Tal

como se muestra en la figura 8. (Subgerencia Cultural del Banco de la Republica.2015)
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Fuente: http: http://merida.locanto.com.mx/ID_949320295/Filtros-y-suavizadores-para-agua.html

2. Filtro dptico

Un filtro 6ptico es un dispositivo capaz de seleccionar una banda de longitudes de
onda y de eliminar el resto. Las principales aplicaciones de los filtros opticos, que lo
convierten en un dispositivo clave en los sistemas de comunicaciones épticas son:
e La eliminacién del ruido, introducido por ejemplo por los amplificadores opticos.
e La ecualizacién de la respuesta de los amplificadores épticos.

e Canales en sistemas WDM. Tal como se muestra en la figura 8. Jacinto .H, 2016.p, 2)

Figura 8.Filtros 6pticos de medicion
Fuente: http: https://www.edmundoptics.es/optics/optical-filters/

- Controladores de Sistemas de Medicion
e Controladores de temperatura
Los controladores de temperatura son equipos indispensables para mantener

procesos industriales a temperaturas correctas segun el método. Los controles de
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temperatura automatizan métodos de produccion para garantizar procesos confirme a
las directrices.

Temperatura a rangos deseables segun cada proceso. Para tener un sistema
controlador de temperatura se requiere ademas el uso de sensores de temperatura como
los termopares y los RTD, estos elementos miden la variables y transportan la sefal
hasta las entradas de los controladores, éstos ultimos son los encargados de activar o
desactivar elementos pasivos (resistencias eléctricas) o actuadores (alarmas, cierres de
elementos, etc.). Antes de seleccionar un control de temperatura es indispensable
garantizar que el termopar o el RTD a utilizar satisfacen los requerimientos de montaje y
temperatura. Contamos con controles con diversas caracteristicas para satisfacer los
requerimientos de cada proceso como tamafio (1/4, 1/16, 1/32 DIN), entradas y salida de

control.(Teii,2010,controlador)

Las siguientes son aplicaciones tipicas en donde se utilizan controles de temperatura:

a) Mantenimiento de temperatura en tanques.

b) Alarmas en sistemas de calentamiento.

c) Corte de energia en resistencias eléctricas.

d) Aberturay cierre de ventilas y motores.

e Controladores de temperatura on-off

Se dice que un controlador es PID u On-Off segun el método de control que
desempeiia, comunmente si un controlador es PID también es ON-OFF. El método de

control ON-OFF es el mas primitivo y sencillo pues se trata de mantener la temperatura
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en un punto, por abajo de él la salida del controlador estd encendida y cuando lo
sobrepasa la salida es desactivada, no intervienen mas légica en el proceso mas que
activar o desactivar. En un control PID intervienen algoritmos de programacion que
limitan el sobrepaso de la temperatura sobre la temperatura objetivo, un margen de error
mas reducido es el que se obtiene tras configurar un método de control PID. Las siglas
PID significan control Proporcional, Integral y Derivativo. Existen algoritmos mas
sofisticados que el utilizado en el control PID como lo es el control Fuzzy Logic o control
difuso que utiliza técnicas y algoritmos de inteligencia artificial. Tal como se muestra en

la figura 9. (Omega, 2018, definicion)

On On On On Activado
Heater
Calentador
| Off | Off 1 Off | Off
Temperatura H | \ 1 N | | Desactivado
Temperature 1 1 I 1 1 | |
A 1 | ! | 1 I I
1 1 | | | | 1
1 | I 1 1 | I
| | | 1 ! | |
1 | I 1 1 I |
| I I | ! I I
1 | | | | | |
1 | I 1 ! | |
Setpoint [F—~=~— et tabs =7 =7 fommmo
Valor de | | I | i l I
consigna 1 | | 1 1 ! I
Tiempo o
Time

Figura 9.Control de temperatura On- Off
Fuente: http: http://www.sapiensman.com/tecnoficio/electricidad/instrumentacion_industrial4.php
e Controladores de temperatura proporcional
El control de temperatura proporcional elimina el ciclo asociado del control on-off.
Un controlador proporcional disminuye la potencia media suministrada al calentador

cuando la temperatura se aproxima al punto de ajuste. Esto tiene el efecto de disminuir
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la energia del calentador al aproximarse al punto de ajuste sin que lo sobre pase,
manteniendo una temperatura estable.

Esta dosificacion se puede realizar girando el encendido y apagado de salida para
intervalos cortos de tiempo. La "proporcion de tiempo" varia la relacion de tiempo "on"y
tiempo "off" para controlar la temperatura. La accion proporcional se produce dentro de
una "banda proporcional” en torno a la temperatura objetivo. Fuera de esta banda, el
controlador de temperatura se comporta como una unidad ON/OFF normal, con la salida,
ya sea totalmente ON (por debajo de la banda) o totalmente OFF (por encima de la
banda).

Sin embargo, dentro de la banda, la salida del regulador se enciende y se apaga en
la relacion a la diferencia de la medicion del punto de consigna. En el punto de referencia
(que es el punto medio de la banda), la salida en: relacion de apagado es de 1:1, es
decir, el tiempo de encendido y tiempo de apagado son iguales.
Si la temperatura esta lejos del punto de ajuste, el cierre y el corte variaran en proporcion
a la diferencia de temperatura. Si la temperatura esta por debajo del punto de ajuste, la
salida estara ON mas tiempo, si la temperatura es demasiado alta, la salida estara OFF

predominantemente. Tal como se muestra en la figura 10. (Teii, 2010, definicién)
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Figura 10.Control de temperatura Proporcional
Fuente:
ftp://ftp2.minsa.gob.pe/docconsulta/documentos/pronahebas/MAPRO%20Y %20C%20C%20CORRE%20
4-07-06.doc

El Sensor de nivel

Es un dispositivo electrénico que mide la altura del material, generalmente liquido,
dentro de un tanque u otro recipiente. (Omega, 2018, producto)

Integral para el control de procesos en muchas industrias, los Sensor de nivel se
dividen en dos tipos principales. Los Sensor de nivel de punto se utilizan para marcar
una altura de un liquido en un determinado nivel prestablecido. Generalmente, este tipo
de sensor funciona como alarma, indicando un sobre llenado cuando el nivel determinado
ha sido adquirido, o al contrario una alarma de nivel bajo. Los sensores de nivel continuos
son mas sofisticados y pueden realizar el seguimiento del nivel de todo un sistema. Estos
miden el nivel del fluido dentro de un rango especificado, en lugar de en un Unico punto,

produciendo una salida analdgica que se correlaciona directamente con el nivel en el
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recipiente. Para crear un sistema de gestion de nivel, la sefial de salida esta vinculada a

un bucle de control de proceso y a un indicador visual. (Omega, 2018, producto)

2.2.1.5 Biomecéanicay electrénica en la salud
La Biomecanica Medica se enfoca en hacer evaluaciones sobre las patologias que
suelen afectar y generar traumas en el cuerpo humano, buscando soluciones capaces
de eliminar o controlar dichas patologias. La Biomecénica Medica, se orienta en realizar
el andlisis de movimientos de los musculos, de los tejidos, del corazén, de las zonas

vasculares y respiratorias del cuerpo humano; con el fin de desarrollar Biomateriales.

(Isaac, R.2013.p, 24)

a) Aplicaciones en biomecéanica

e Un corazon artificia

Es una protesis que es implantada en el cuerpo para reemplazar al corazén
biologico. Es distinto de una maquina de cardio pulmonary bypass (CPB), que es un
dispositivo externo utilizado para proveer las funciones del corazén y los pulmones. El
CPB oxigena la sangre, y por lo tanto no es preciso se encuentre conectado a ambos
circuitos sanguineos. Ademas, un CPB es adecuado para ser utilizado solo durante
algunas pocas horas, mientras que se han utilizado corazones artificiales por periodos

gue exceden un afio de uso.
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e Piel Artificial

En 1996, la FDA dio su aprobacion a una piel artificial desarrollada por el MIT para
usarse en pacientes con graves quemaduras que habian perdido la dermis. Esta piel
estaba compuesta de colageno procedente de tendones de animales con moléculas de
glicosaminoglicano (GAG) de cartilago animal, formando asi una matriz extra celular que
ofrece lo basico para una nueva dermis. En el 2001, una piel plastica auto reparadora
fue desarrollada y probada por cientificos estadounidenses. Muy similar a la piel normal,

era capaz de sangrar y curarse a si misma, tal como la figura 11. (Baldasquin, C.2009.Pag)

Canula de
Salida

Canula de entrada

\_ Unidad de control

Cable de
la bomba

Bateria ‘ 3
e 7

Figura 11.Descripcién grafica de un corazén artificial
Fuente: http://cienciasnaturalespb.blogspot.pe/
2.2.1.6 Biotecnologia en laboratorios
Una de las aplicaciones de mayor impacto de la tecnologia del ADN es el desarrollo
de nuevas técnicas para diagndstico clinico. Esto ha permitido contar con tecnologias
mas eficientes para el reemplazo de las pruebas seroldgicas clasicas, y nuevos métodos
para el diagnostico de enfermedades infecciosas y genéticas. Entre éstas se encuentran:

Las técnicas de base inmunologica basadas en la reaccidn antigeno-cuerpo. Los

anticuerpos monoclonales tienen la propiedad de unirse al antigeno de forma muy
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especifica con lo cual los métodos de analisis y diagnostico desarrollados a partir de ellos
son muy precisos. (Innovacion, 2015, aplicaciones)
a) Biotecnologiay sus avances tecnoldgicos
e Nuevos bio-robots que se mueven por la luz

Cientificos de EE.UU. disefian un sistema poco invasivo de manejar autbmatas en
miniatura.

Cientificos de la Universidad de lllinois (EE.UU.) han disefiado robots biolégicos en
miniatura, bio-robots, que se mueven por la luz. Estdn hechos de células musculo-
esqueléticas manipuladas genéticamente para responder a la luz, de modo que pueden
ser manejados de forma poco invasiva. Antes habian probado con campos eléctricos,
pero era un sistema menos preciso y con efectos secundarios bioldgicos.

e Fabricacion automatica de érganos-en-un-chip

Cientificos de Harvard los imprimen en 3D y ademas les incorporan sensores para
controlar los tejidos y estudiar enfermedades.

En la actualidad, el proceso de fabricacion y la recogida de datos para la fabricacion
de Grganos-en-un-chip resultan caro y laborioso. Pero un equipo de investigadores de la
Universidad de Harvard ha creado el primer érgano-en-un-chip (un corazon) totalmente
impreso en 3D y con sensor integrado. Lo ha hecho mediante un procedimiento
totalmente automatizado y digital, que podria aplicarse al desarrollo de otros érganos-
en-un-chip.

Nuevo avance hacia los érganos artificiales: imprimen en 3D un sistema circulatorio
Las redes vasculares resultaran imprescindibles para mantener con vida los tejidos
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Imagine la posibilidad de contar con un organo artificial para sustituir cualquier 6rgano
enfermo del cuerpo humano. E imagine que ese Organo necesario lo fabrica una
impresora 3D. Esta posibilidad esta cada vez mas cerca, gracias a un avance reciente:
cientificos han conseguido por vez primera crear redes vasculares artificiales que imitan
el sistema circulatorio del cuerpo. Estas redes resultaran imprescindibles para mantener

con vida los tejidos y 6rganos artificiales del futuro. (tendencias21, 2018, tendencia)

2.2.1.7 La Robotica Aplicada al ser humano

El brazo mecénico constituye la parte fisica que vemos del robot, es decir, el
conjunto de mecanismos y motores que forman el brazo. El brazo esta controlado por
medio de una computadora que mueve cada una de las articulaciones para llevar la mano
del robot a los lugares deseados. El robot cuenta con sensores que le indican a la
computadora el estado del brazo mecéanico, de manera que estas sefales le indican la
posicion de las articulaciones. La unidad de potencia externa suministra de energia a los
actuadores del robot. El 6rgano terminal es la herramienta que se fija al brazo para
desarrollar una tarea especifica.

e Protesis mioeléctricas

Las protesis mioeléctrico son protesis eléctricas controladas por medio de un poder
externo mioeléctrico, estas prétesis son hoy en dia el tipo de miembro artificial con mas
alto grado de rehabilitacidon. Sintetizan el mejor aspecto estético, tienen gran fuerza y
velocidad de prension, asi como muchas posibilidades de combinacion y ampliacion.

(Dorador, J.2004.p, 3y 9)
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2.2.1.8 Bioingenieria en los centros de salud

la electrénica desde su descubrimiento ha evolucionado a pasas agigantados,
entonces parte de estos grandes avances se han inclinado por el perfeccionismo o
mejorando la medicina tradicional ya que esta tiene muchas dificultades como por
ejemplo los elementos conocidos de la medicina no pueden llegar a partes especificas
del cuerpo , los medicamento que recetan los médicos se expanden por todo el cuerpo
,debido a esto se ha introducido el concepto de nanotecnologia o la nano medicina , que
son elementos de dimensiones atdmicas ,estos nos ayuda a ir direccionado a una parte
del cuerpo ya sea para monitorear ,suturar ,suministrar analgésicos , limpiando

conductos como venas y arterias , etc.

Con esto que se ha expuesto podriamos decir que es mucho, pero estariamos
errando ya que hay muchos mas, por seguir nombrando algunos avances, gracias a la
electronica se ha podido desarrollar protesis de piernas, manos, brazos, incluso en el
mundo ya existen corazones electronicos y organicos de vital importancia que ahora

podemos reemplazar por los naturales .tal como la figura 12. (Osorio, S.2015. p, 1)
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2.2.1.9 Hospitales y sus clasificaciones

Aplicaciones de la nanomedicina:
Inmunoterapia frente al VIH
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Figura 12.Aplicacion de la nanotecnologia en inmunologia

Fuente: https://sites.google.com/a/uniboyaca.edu.co/la-historia-de-la-nanomedicina/aplicaciones-de-la-
nanomedicina

Establecimiento publico o privado donde se efectia el cuidado, médico y quirdrgico,

de una persona que ha visto afectado el buen funcionamiento de su organismo.

Clasificacion:

HOSPITAL DE PRIMER NIVEL

También se le conoce como Puesto de Salud y se distingue porque solamente

puede atender padecimientos no graves del paciente o persona afectada, ademas solo

cuenta con equipo de monitoreo basico y de primeros auxilios.
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e HOSPITAL DE SEGUNDO NIVEL

Su principal caracteristica es que pueden realizarse procedimientos quirirgicos en
sus instalaciones y albergar por un tiempo determinado al paciente para su posterior
atencién. Puede atender solamente algunas especialidades y en algunos casos canalizar
al paciente para su atencién hacia otro hospital con la especialidad adecuada y el equipo
necesario.

e HOSPITAL DE TERCER NIVEL

Conocido también como Hospital General, puede dar atencion integral a cualquier
padecimiento del paciente ya que cuenta con todas las areas de especialidad existentes.

Regularmente funciona también como escuela y centro de investigacion. (Introduccion a

ingenieria biomédica.2016.p, 27)

2.2.2 La Electronica Biomédica en los laboratorios de Inmunologia

2.2.2.1 Laboratorio clinico

Es un lugar que se encuentra equipado con los medios necesarios para llevar a
cabo experimentos, investigaciones o trabajos de caracter cientifico o técnico. En estos
espacios, las condiciones ambientales se controlan y se normalizan para evitar que se
produzcan influencias extrafias a las previstas, con la consecuente alteracion de las
mediciones, y para permitir que las pruebas sean repetibles.

Los laboratorios clinicos son aquellos donde los expertos en diagnostico clinico
desarrollan los analisis que contribuyen al estudio, la prevencion, el diagnostico y el

tratamiento de los problemas de salud.
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En un sentido mas amplio, la nocién de laboratorio se refiere a cualquier lugar o
realidad en la cual se elabora algo o se experimenta. De esta forma, puede hablarse de
laboratorio de idiomas para nombrar al centro de ensefianza donde los estudiantes
aprenden y practican lenguas extranjeras. (Pérez, J & Gardey, A.2013, definicion)

Las técnicas analiticas cumplen basicamente tres objetivos:
e Aportan informacion para que el médico diagnostique adecuadamente.
e Permiten seguir la evolucion de una enfermedad durante el tratamiento.
e Pueden ser utilizados como medida preventiva para conocer el estado de salud

de los individuos y detectar precozmente alguna alteracion.

2.2.2.2 Laboratorios de trabajos Inmunologicos

La inmunologia es una rama amplia de la biologia y de las ciencias biomédicas que
se ocupa del estudio del sistema inmunoldgico, (enfermedades autoinmunes,
hipersensibilidades, inmunodeficiencias, entre otros) y sus caracteristicas fisicas,
guimicas Yy fisiol6gicas. Dentro de las pruebas mas comunes que se realizan en esta
area, se encuentran: Toxoplasmas, Rubeola, VIH, Citomegaluvirus, Varicela,
Cuantificacion de hepatitis (A, B, C), entre otras. De igual manera, se realizan pruebas
especializadas para el diagnéstico de enfermedad celiaca como: Gliadina IgG e IgA,

Transglutaminasas IgG e IgA y pruebas autoinmunes como ANA, ENAS y Anti DNA

(Laboratorio clinico hematoldgico, 2018, definicidn)
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2.2.2.3 Personas de trabajo en el laboratorio de inmunologia

e Sanitario

Es el personal de salud del primer nivel de atencion que previa capacitacion y
adquisicion de habilidades y destrezas realiza la toma de muestras biolégicas, remite y
entrega los resultados al profesional solicitante.

e Auxiliar de enfermeria

Es el personal del establecimiento que se encarga de la toma de muestras, como
parte de sus funciones, esta actividad la puede realizar en parte o en la totalidad de su
tiempo de acuerdo con la demanda del servicio.

e Técnico de enfermeria

Es el personal del establecimiento que se encarga de la toma de muestras, como
parte de sus funciones, esta actividad la puede realizar en parte o la totalidad de su
tiempo de acuerdo a la demanda del servicio.

e Auxiliar de laboratorio

Es el personal del establecimiento de salud que estad capacitado para realizar
diferentes funciones en el laboratorio, puede realizar desde la toma de muestras,
coloraciones y/o lecturas de procesos supervisados.

e Técnico de laboratorio

Es el personal del establecimiento de salud que estd capacitado para realizar
diferentes funciones en el laboratorio, puede realizar desde la toma de muestras,

coloraciones y/o lecturas de procesos, para los que haya sido capacitado.
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e Profesional de la salud en el laboratorio
Son los profesionales de la Salud con estudios universitarios que realizan los
ensayos analiticos de acuerdo con la complejidad del laboratorio en el que prestan el

servicio. (INS. MINSA. Manual de Organizacion y Funciones Centro Nacional de Laboratorios en Salud

Publica.2000)

2.2.2.4 Definiciones de Equipo médico y funciones
Cualquier instrumento, aparato, implemento, maquina, implante, reactivo in vitro o

calibrador, software, material u otro articulo similar o relacionado:

1. Destinado por el fabricante para ser utilizado solo o en combinacién, en seres
humanos, para uno o mas de los propositos especificos de:

a) diagndstico, prevencion, control y tratamiento o alivio de una enfermedad.

b) diagnéstico, control, tratamiento y alivio 0 compensacion de una lesion.

c) investigacion, reemplazo, modificacion y soporte de la anatomia o de un proceso
fisiologico;

d) apoyo o preservacion de la vida.

e) control de la concepcion.

f) desinfeccién de equipos médicos.

g) suministro de informacion para fines médicos o diagndsticos por medio del examen

in vitro de especimenes obtenidos del cuerpo humano.
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2. Y que no cumpla la funcién principal para la que esta destinado en el cuerpo
humano por medios farmacolégicos, inmunoldgicos o metabdlicos, pero que puede ser

asistido por tales medios. (Cecmed, 2005, documentos)

2.2.2.5 Instrumentos de laboratorio de Inmunologia

Instrumentos de laboratorio es un término general aplicable a todos los medidores,
recipientes y otras herramientas que uno pueda imaginar para realizar sintesis y analisis
en el &mbito de los diversos trabajos de laboratorio. Los instrumentos de laboratorio a
veces estan expuestos a impactos quimicos y fisicos extremos, y a la vez tienen que
proporcionar resultados de medicion precisos, tener una larga durabilidad, y garantizar
un manejo seguro al usuario. Esta es la razon por la que los instrumentos de laboratorio
se construyen con materiales resistentes y de alta calidad, para satisfacer las altas
exigencias en la tecnologia de laboratorios. Los instrumentos de laboratorio modernos
disponen de interfaces y permiten un trabajo cobmodo, no soélo al usuario profesional, sino
también al personal no formado, mediante el software incluido en el envio. Comprobados
y dotados de certificados de calibracion segin normativa 1SO, los instrumentos de
laboratorio proporcionan asi resultados de medicion de gran valor informativo en un
minimo de tiempo. Estos instrumentos de laboratorio se entregan comprobados y pueden
llevar certificado de calibracién (ISO) (pedido opcional). O bien en el primer pedido, o
bien en sus posteriores recalibraciones (por ejemplo anuales). La lista a continuacién
proporciona, en orden alfabético, una vista general sobre los diferentes instrumentos de
laboratorio y sus multiples aplicaciones posibles. Las fichas técnicas de cada equipo
estan colocadas en las correspondientes subpaginas. Encontrara una vista general
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adicional sobre la gama completa de los instrumentos de laboratorio en el catalogo para

hojear virtual. (pce.2014. Instrumentos)

2.2.2.6 Equipos de medicion y control inmunologicos

Los equipos ha mencionados son de ayuda para el previo analisis de las muestras,

tal como la figura 13. (PCE.2014, instrumentos)

e Balanzas quimicas y balanzas de laboratorio.

e Microscopios.

e Estufas y/o bafios de calor.
e Centrifugas.

e TermoOmetros.

e Densimetros.

e Espectrofotometros.
e Potenciémetros.

e Conductometros.

e Medidores de pH.

e Refractémetros.

e Polarimetros.

e Viscosimetros.

e Homogenizadores.

Equipos de laboratorio clinicos.
Equipos de laboratorio biolégico.

Equipos de laboratorio biologia celular

66



Figura 13.Equipos de medicién y control en inmunologia
Fuente: http://www.uvm.edu/safety/lab/pressure_temp

2.2.2.7 Equipos analizadores de inmunologia

e Sistema Access 2

Familia Beckman Coulter es una excelente solucion para los laboratorios que
requieren calidad, precision y confiabilidad para sus determinaciones de perfiles
Tiroideos, Ginecolégicos, Marcadores Tumorales, Panel viral (hepatitis y HIV), anemia 'y
mas.

Ofreciendo una automatizacion total y accesibilidad para procesar muestras en
cualquier momento y poder acceder a la informacion. Tal como se muestra en la figura

14. (Dicipa, 2016, inmunologia)
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Figura 14.Equipo analizador Sistema Access 2
Fuente: https://www.dicipa.com.mx/inmunologia/

e DXI 800

El sistema DXI 800 Sistema Inmunoldgico totalmente automatizado cuenta con la
capacidad de incorporarse al sistema de robotica Power Processor lo que permite a los
laboratorios llevar un proceso agil, veloz, controlado y confiable del estado del proceso
de las muestras.

Equipo ideal para laboratorios que cuentan con alto volumen de pruebas
hormonales con capacidad de procesar hasta 400 pruebas por hora.

Cuenta con 30 cargadores que nos permiten incorporar 120 muestras en 18
minutos.

Cuenta con una unidad de almacenamiento de alicuotas que permite mantener
hasta 288 muestras refrigeradas abordo del instrumento, asegurando la integridad de las
muestras para las pruebas réflex.

Perfil tiroideo, marcadores tumorales, cardiacos, 6seos, panel viral e infeccioso, perfil
ginecologico que incluye inhibian A y el estriol no conjugado, tubos para su
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almacenamiento o analisis posterior, software de control de calidad completo incluyendo

reglas de westgar, tal como se muestra en la figura 15 (Dicipa, 2016, inmunologia)

Figura 15.Equipo analizador DXI 800
Fuente: https://www.dicipa.com.mx/inmunologia/

e AIlA 360

Minimiza inventarios y maximiza eficiencia, El sistema AIA 360 de Tosoh
Biosciencie ofrece una gran solucién en un pequefio espacio, ya que es ideal para
laboratorios con poca carga de trabajo de pruebas inmunoldgicas y que requieren de una
pronta respuesta, este sistema ofrece la tecnologia patentada de reactivos liofilizados en
presentacion unicopa, ofreciendo la seguridad de que solo se utiliza lo necesario,
eliminando las mermas en los reactivos, tal como se muestra en la figura 16. (Dicipa, 2016,

inmunologia)

e Tecnologia de Inmunofluorescencia.
e Presentacién de reactivos en pruebas individuales.

e Procesa hasta 36 muestras por hora.
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e Sustrato, solucién de lavado y solucion diluyente coman para todas las pruebas.
e Consumibles minimos.

o Estabilidad de las curvas de calibracion de 90 dias para todos los ensayos.

e |dentificacion de muestras y reactivos para codigo de barras.

e Emision de resultados en 20 minutos.

Figura 16.Equipo analizador AIA 360
Fuente: https://www.dicipa.com.mx/inmunologia/

- Minividas Y Vidas

Facilidad de uso y gran flexibilidad, Los sistemas Minividas y Vidas son la mejor
opcion para los laboratorios que buscan un equipo para procesar un amplio menu de
inmunologia pero que tienen un bajo volumen de pruebas. Su presentacion de reactivos
en cartuchos individuales favorece la optimizacion de los reactivos eliminando las
mermas por desperdicio, tal como se muestra en la figura 17. (Dicipa, 2016, inmunologia)

e No requiere insumos adicionales.

e Nulo consumo de agua.

e No genera desechos liquidos.

« Peffil tiroideo, marcadores tumorales, cardiacos, panel viral e infeccioso.
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Figura 17.Equipo analizador Minividas v Vidas
Fuente: https://www.dicipa.com.mx/inmunologia/

2.2.2.8 Métodos de funcionamiento del laboratorio de inmunologia
Las pruebas inmunoldgicas utilizan un antigeno para detectar anticuerpos dirigidos
contra un patégeno, o utilizan un anticuerpo para detectar un antigeno del patdgeno en
una muestra del paciente. El procesamiento de las muestras varia, pero si es necesario
retrasar el analisis, deben refrigerarse o congelarse para impedir la proliferacién de

contaminantes bacterianos.

e Pruebas de aglutinacion

En las pruebas de aglutinacion (p. ej., aglutinacion con latex, coagregacion), una
particula (cuenta de latex o bacteria) se acopla con un reactivo antigénico o humoral. La
particula compleja formada se mezcla con la muestra (como LCR o suero); si el
anticuerpo o el antigeno buscados estan presentes en la muestra, produciran el

entrecruzamiento de las particulas, lo que se observa como una aglutinacion.
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Si los resultados son positivos, se realizan diluciones seriadas de la muestra y se
prueban nuevamente. La aglutinacion de las soluciones mas diluidas indica que existen
mayores concentraciones del anticuerpo o del antigeno en estudio. Generalmente, las
pruebas de aglutinacion son rapidas pero menos sensibles que muchos otros métodos.

También permiten determinar los serotipos de algunas bacterias. (Manual MSD, 2018,
manuales)

e Fijacion del complemento

Esta prueba mide la cantidad de anticuerpos consumidores de complemento (o que
lo fijan) de una muestra de suero o LCR. Se usa para el diagnéstico de algunas
infecciones virales o micoticas, especialmente para la coccidioidomicosis. La muestra se
incuba con cantidades conocidas de complemento y del antigeno que es el blanco del
anticuerpo en estudio. El grado de fijacion del complemento indica la cantidad relativa de
anticuerpos en la muestra. La prueba permite medir los titulos de anticuerpos IgM e IgG,
o puede modificarse para detectar determinados antigenos. Es precisa, pero tiene

aplicaciones limitadas, es laboriosa y requiere muchos controles. (Manual MSD, 2018,

manuales)

e Enzimoinmunoensayos

Estas pruebas utilizan anticuerpos unidos a enzimas para detectar antigenos, y
para detectar y cuantificar anticuerpos. Entre ellas, se encuentran el
enzimoinmunoanalisis (EIA) y el enzimoinmunoanalisis de adsorcion (ELISA). Como la

sensibilidad de la mayoria de los inmuno ensayos es elevada, suele utilizarselos con
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fines de rastreo o cribado. Pueden determinarse los titulos mediante la dilucion seriada
de las muestras, como en los ensayos de aglutinacion.

Las sensibilidades de estas pruebas, aunque suelen ser bastante elevadas, pueden
variar de acuerdo con la edad del paciente, el serotipo del microorganismo o el estadio
clinico de la enfermedad. (Manual MSD, 2018, manuales)

e Pruebas de precipitacion

Estas pruebas miden la cantidad de antigeno o de anticuerpo en los liquidos
corporales a partir del grado de precipitacion visible de complejos de antigeno-anticuerpo
dentro de un gel de agarosa o en solucion. Hay muchos tipos de pruebas de precipitacion
(p. €j., doble difusién de Ouchterlony, contrainmunoelectroforesis), pero sus aplicaciones
son limitadas. En general, una muestra de sangre se mezcla con un antigeno de prueba
para detectar los anticuerpos del paciente, en general cuando se sospecha una infeccién
micética o una meningitis pibgena. Para obtener un resultado positivo, se requiere una

gran cantidad de anticuerpo o de antigeno, y por ello la sensibilidad es baja. (Manual MSD,

2018, manuales)

e Prueba de inmunotransferencia de Western

Esta prueba detecta anticuerpos contra el microorganismo en una muestra del
paciente (que puede ser suero u otro liquido corporal) mediante su reaccion con
antigenos blanco (p. ej., componentes virales) que se hallan inmovilizados en una

membrana mediante electrotransferencia.
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La inmunotransferencia de Western suele tener una buena sensibilidad, aunque
menor a la de las pruebas de cribado como el ELISA, y generalmente su especificidad
es elevada. Por ello, suele utilizarsela para confirmar un resultado positivo obtenido con
una prueba de cribado.

Existen modificaciones técnicas de la inmunotransferencia de Western, como el
inmunoensayo lineal (LIA), el ensayo de inmunotransferencia recombinante (RIBA), que
se basa en antigenos sintéticos o recombinantes, y los ensayos inmunocromatograficos,
gue pueden buscar rapidamente en las muestras antigenos microbianos especificos o
anticuerpos del paciente. De los tres, el ensayo inmunocromatograficos es el mas facil
de hacer, y el que se utliza con mayor frecuencia, p. ej. Para detectar los
microorganismos productores de shigatoxina, el antigeno capsular de Cryptococcus
neoformans y el virus de la influenza. (Manual MSD, 2018, manuales)

e Anticuerpo antimitocondrial

Los anticuerpos antimitocondriales (AAM) son sustancias (anticuerpos) que se
forman contra las mitocondrias, una parte importante de las células. Las mitocondrias
son la fuente de energia en el interior de todas las células humanas y ayudan a que
dichas células trabajen apropiadamente.

e Anticuerpos antinucleares (ANA)

Los anticuerpos antinucleares son una determinacion analitica que mide las
inmunoglobulinas IgG que son especificas contra antigenos del nacleo de células del
propio cuerpo. Se utiliza para comprobar la presencia de los mismos en enfermedades

llamadas autoinmunes, como puede ser el Lupus Eritematoso sistémico.
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Esta prueba se usa cuando se tiene sospecha por sintomas de artritis, exantemas
en la piel y dolor o fatiga en el pecho de un Lupus Eritematoso Sistémico (LES). En el
95% de los casos de LES el resultado de esta prueba es positivo, aunque puede haber
resultados negativos, e incluso puede aparecer un resultado positivo en otras
enfermedades. (Concepcion, G & Gertrudis, C y Medina, M.2012.p, 45)

e Anticuerpos anticardiolipinas

Los anticuerpos anticardiolipinas antifosfolipido (aFL). Este tipo de anticuerpos
reconocen de forma especifica los fosfolipidos anticuerpos anticardiolipina reconocen y
atacan la Sindrome de Sjogren Anticuerpos anticardiolipinas Representacion
esquematica de un anticuerpo. Anticuerpos anticardiolipinas (aCL) son un tipo de
anticuerpo de tipo (aFL). Este tipo de anticuerpos reconocen de forma fosfolipidos que
forman las membranas celulares anticuerpos anticardiolipina reconocen y atacan la
cardiolipina 52 de anticuerpo de tipo (aFL). Este tipo de anticuerpos reconocen de forma
membranas celulares. Los cardiolipina, un tipo 53 de fosfolipido cargado negativamente
gue se encuentra en la membrana interna de las mitocondrias, bajo esta apreciacion los
anticuerpos anticardiolipinas podrian ser considerados también como un tipo de
anticuerpo antimitocondrial. La anticardiolipina es una inmunoglobulina adquirida
asociada a la formacion de coagulos en el interior de los vasos sanguineos (trombosis)
dentro de condiciones autoinmunes y en diferentes enfermedades como la sifilis, el
sindrome antifosfolipidos, vasculitis livedoide, insuficiencia vertebrobasilar, sindrome de

Behcet,2 abortos espontaneos idiopaticos,3 y lupus eritematoso sistémico(LES). Estos
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anticuerpos también estan relacionados con infecciones, determinados tipos de
neoplasias e incluso se presentan en pacientes sin ninguna patologia asociada.

Un anticuerpo o inmunoglobulina es una proteina con forma de Y que se compone
de dos cadenas pesadas y dos de ligeras. La region variable permite que un anticuerpo

reconozca su antigeno correspondiente. (Concepcion, G & Gertrudis, C y Medina, M.2012.p, 45)

En él LES los anticuerpos anti-DNA y los anticardiolipina actian de forma
independiente. En la artritis reumatoide con esclerosis sistémica (esclerodermia) estos

anticuerpos pueden intervenir en dos enfermedades al mismo tiempo.

» Titulo de antiestreptolisina O

Es un examen de sangre para medir los anticuerpos contra estreptolisina O, una
sustancia producida por las bacterias estreptococos del grupo A.

» Beta-2-microglobulina

Es una proteina identificada como la cadena ligera de los antigenos de
histocompatibilidad HLA-A, HLA-B y HLA-C. La beta-2-microglobulina se eleva en
enfermedades linfoproliferativas, principalmente leucemia linfocitica crénica de células
B, mieloma multiple y linfomas (Hodgkin y no-Hodgkin), y sus niveles correlacionan
adecuadamente con el estadio de la enfermedad o la masa de células malignas. Del
mismo modo se le atribuye algun significado en el prondstico de estos problemas y en

un reciente estudio se ha demostrado una gran relacion entre los niveles de a-2 micro
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globulina 'y el tiempo de sobrevida de estos pacientes. (Concepcion, G & Gertrudis, C y Medina,
M.2012.p, 46)
2.2.3 Métodos usados paratamizaje en pruebas de inmunologia
2.2.3.1 Técnica ELISA

Es una de las pruebas serologicas més utilizadas en el tamizaje de las unidades de
sangre en los Centros de Hemoterapia y Bancos de Sangre.

ELISA (Enzyme Linked Inmuno Sorbent Assay) es una técnica sensible que nos
permite detectar antigenos o anticuerpos en fluidos biolégicos. Este inmunoensayo
involucra la fijacién de antigeno o anticuerpos sobre una fase sélida.

En ambos casos se formara el complejo antigeno—anticuerpo, el cual sera unido
por una anti-inmunoglobulina marcada inmunoenzimaticamente.

Las enzimas son fosfatasa alcalina o peroxidasa, estas enzimas son capaces de
modificar un sustrato en presencia de un cromogeno (componente productor de color)
produciendo un producto coloreado que puede ser medido utilizando un
espectrofotometro (lector de ELISA), es directamente o inversamente proporcional a la
concentracion del antigeno o anticuerpo presente en la muestra, dependiendo del tipo
de ELISA. (Manual de Procedimientos y Control de Calidad en Inmunoserologia para Centros de

Hemoterapia y Bancos de Sangre, p, 7)

El producto coloreado detectado por el espectrofotometro debe ser medido en una

especifica longitud de onda luminica en la que el color absorbe la luz incidente. Esto
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resulta en una sefal que con el instrumento se convierte usualmente en unidades de
densidad o6ptica (DO).
Existen una variedad de pruebas ELISA, las mas utilizadas son:

e ELISA Directo

Esta prueba es generalmente de tipo sandwich, con revelado enzimatico, utilizando
un anticuerpo monoclonal ligado a una fase soélida (pocillo, esfera plastica) el cual capta
al antigeno presente en el suero. A continuacién se agrega un anticuerpo policlonal
marcado con una enzima (peroxidasa, fosfatasa alcalina) y se promueve el desarrollo de

color tras la adicion de substrato cromogénico. (Manual de Procedimientos y Control de Calidad

en Inmunoserologia para Centros de Hemoterapia y Bancos de Sangre, p, 8)

e ELISA Indirecto

Se basa en la fijacién de un antigeno en la fase sélida, el cual atrapa los anticuerpos
de la muestra que posteriormente son identificados con un anticuerpo anti
Inmunoglobulina humana especifico marcado con una enzima. En estos casos la
cantidad de Anticuerpo es directamente proporcional a la cantidad de producto
enziméatico formado, por lo cual se produce mas color a medida que la concentracion de
anticuerpos aumenta en la muestra dando lecturas de DO altas, y viceversa como se

muestra en la figura 18.
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Figura 18.Principio de Elisa indirecta
ftp://ftp2.minsa.gob.pe/docconsulta/documentos/pronahebas/MAPRO%20Y%20C%20C%20CORRE%20
4-07-06.doc

e ELISA Competitivo

Se basa en la competencia que se establece entre el anticuerpo de la muestray el
conjugado (que es un anticuerpo dirigido contra el antigeno) para ocupar sitios reactivos
en el antigeno fijado. En este ELISA de tipo competitivo tanto la muestra que contiene el
anticuerpo como el conjugado se agrega al mismo tiempo. Si la concentracién de
anticuerpos en la muestra es alta muy poco conjugado puede fijarse en los antigenos
inmovilizados, por lo tanto habra ausencia de coloracion por la poca fijacion de la enzima
con el sustrato. Inversamente con muestras que contienen poco o nada de anticuerpos,
mas conjugado se fijard al antigeno y la posterior adicibn de sustrato producira la
presencia de color. (Manual de Procedimientos y Control de Calidad en Inmunoserologia para Centros
de Hemoterapia y Bancos de Sangre, p, 9)

En estos casos la cantidad de anticuerpos en la muestra es inversamente
proporcional a la cantidad de producto enzimatico formado (producto coloreado). Como

se muestra en la figura 19.

79



Conjugado y muestras agregados simultaneamente

Conjugado —» ::;irc(:)uerpo presente en el
| AMOMM

/ Sustrato \
® o000

\ \
I' s 4 \.M Anticuerpo Conjugado /(/ oWy
| del paciente \

Produce poca o ninguna »
coloracién Produce coloracién
RESULTADO NO REACTIVO
RESULTADO REACTIVO

Figura 19.La prueba de Elisa tipo competitivo

Fuente:ftp://ftp2.minsa.gob.pe/docconsulta/documentos/pronahebas/MAPRO%20Y%20C%20C%20COR
RE%204-07-06.doc

e ELISA de Captura de Anfigeno

La prueba ELISA de captura puede ser de tipo indirecto o competitivo y solo difiere
en la etapa inicial de fijacion del antigeno en la fase sélida. Un anticuerpo monoclonal
(anticuerpo muy especifico dirigido sélo a un determinante antigénico) es fijado al soporte
sélido para “capturar” a un antigeno especifico. Esto tiende a disminuir la cantidad de
sustancias contaminantes adheridas al soporte sélido resultando una menor fijacién no
especifica. Estas pruebas son consideradas mas especificas que las pruebas indirectas
gue incorporan proteinas totales del microorganismo.

Aunque las pruebas de ELISA utilizadas para detectar los anticuerpos son
sumamente sensibles, especificas y reproducibles, ninguna es infalible; por lo tanto se
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requiere que las pruebas de tamizaje tengan una sensibilidad 100 % y no menor de 98%
de especificidad. (Manual de Procedimientos y Control de Calidad en Inmunoserologia para Centros
de Hemoterapia y Bancos de Sangre, p, 10)
2.2.3.2 Tamizaje

En este sentido, la organizacién mundial de la salud (OMS), define tamizaje como
‘el uso de una prueba sencilla en una poblacion saludable, para identificar a aquellos
individuos que tienen alguna patologia, pero que todavia no presentan sintomas”.

2.2.3.3 Tipos de tamizaje

A. El tamizaje nutricional

Debe formar parte de los cuidados que reciben grupos de poblacion en riesgo de
desarrollar o presentar desnutricion, para que se incorpore oportunamente la informacion
obtenida, dentro de los planes de cuidado nutricional.

Los instrumentos de tamizaje nutricional permiten detectar la presencia de factores de
riesgo para el desarrollo de desnutricion y/o detectar cuando ésta se encuentre presente

Identificar el riesgo de desnutricibn para disefiar e implementar una estrategia
pertinente y oportuna de manejo médico-nutricio. (Desnutricion hospitalaria: tamizaje,
diagnostico y tratamiento. 2013. p, 14)

a) lIdentificar y evaluar la condicion actual.

b) Establecer la secuencia de eventos en el tiempoy suimpacto sobre la condicién

nutricia.
c) ldentificar la condicion clinica y determinar su curso previsto.

d) ldentificar los efectos de la condicion clinica sobre el estado nutricio.
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B. Tamizaje neonatal

Se define como un procedimiento que se realiza para descubrir aquellos recién
nacidos aparentemente sanos, pero que ya tienen una enfermedad que con el tiempo
ocasionara dafos graves, irreversibles, antes de que éstos se manifiesten, con la
finalidad de poder tratarla, evitando o aminorando sus consecuencias. Se realiza con
gotas de sangre fresca capilar, usualmente obtenidas del talon.

Cuando los nifios tienen entre cuatro y siete dias de vida extrauterina. Se colocan
de tres a cuatro gotas de esta sangre sobre un papel filtro (SM905) especifico (tarjeta de
Guthrie), que a su vez se pone en un medio de cultivo especial que contiene Bacillus
subtilis, y se deja secar al medio ambiente. Se obtiene un disco de 3 mm de diametro de
la mancha de sangre. Ha sido muy efectivo para prevenir retardo mental en pacientes
con fenilcetonuria e hipotiroidismo congénito. (Tamiz neonatal: Una estrategia en la
medicina preventiva.2004.p, 3)

a) Pruebas de deteccion.

b) Déficit de Glucosa 6 Fosfato Deshidrogenasa.

c) Tipo de Hemoglobina.

d) Hipotiroidismo Congénito (TSH).

e) Galactosemia.

f) Fenilcetonuria.

g) Hiperplasia Suprarrenal Congénita (170OH progesterona.
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C) Tamizaje para el embarazo

Este se realiza en el caso especifico de mujeres embarazadas, las pruebas de
tamizaje se hacen con el fin de lograr identificar aquellas madres que tienen algun tipo
de riesgo de que su bebé tenga complicaciones, sin que se afecte la salud del feto o de
la madre durante el examen. Con esto se busca detectar trastornos de origen genéticos
y/o enfermedades metabdlicas, aseguran los expertos.

Estas situaciones no se manifiestan en el momento del nacimiento, pero sus
secuelas pueden llegar a ser irreversibles si no son detectadas a tiempo. Por ello, se
realizan evaluaciones de tipo auditivo, genético y sanguineo, durante las primeras horas
o dias de vida, ya que con esto se marca una diferencia frente a la respuesta del nifio en
caso de requerir algun tratamiento.

Entre los tamizajes mas conocidos en los bebés esta el tamizaje obligatorio, el cual
consiste en tomar en sangre del cordén umbilical para el diagnostico del hipotiroidismo
congénito, una deficiencia de la hormona tiroidea desde el nacimiento, este es factible

de corregirse durante los primeros meses de vida. (Unimedicos. 2017, articulos)

2.2.3.4 Clasificacién de las pruebas de tamizaje
Cuando el objetivo de la prueba es la poblacién o algun grupo determinado de ella,
estamos hablando de tamizaje poblacional, que por lo regular es el mas utilizado por su
caracter global, mientras que si nos limitamos a los pacientes que examinamos en la
consulta diaria por cualquier motivo y aprovechamos la circunstancia para ofrecerles una

exploracion que nos revele si padece una enfermedad subclinica o esta expuesto a un
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factor de riesgo, hablamos de tamizaje oportunista 0 mas precisamente de busqueda de

casos.

2.2.3.5 Criterios para implementar una prueba de tamizaje
El disefiar una nueva prueba de tamizaje para detectar una patologia no es algo
fortuito, sino, que responde a una serie de estudios epidemiolégicos propios de cada
nacién, que si responden favorablemente, se pueden volver pruebas de ambito mundial
(tamizaje).
2.2.3.6 Elementos que conforman las pruebas de tamizaje
Para valorar una prueba de tamizaje que sera utilizada en el ambito de la salud, es
indispensable conocer los métodos que utiliza dicha prueba para identificar
correctamente a aquellos pacientes que requieren de una evaluacién posterior. Esto se
logra conociendo la sensibilidad y especificidad de la prueba, asi como los valores
predictivos positivo y negativo respectivamente (Red de Comunicacion e Integracion
Biomédica.2009. p, 2.)
2.2.3.7 Sensibilidad y especificidad
Para determinar la validez de una prueba, o sea, que esta tenga la habilidad de
identificar correctamente a pacientes que tienen una enfermedad y a aquellos que no
tiene la enfermedad, se utiliza la sensibilidad y la especificidad. Cuando una prueba de
tamizaje tiene un alto nivel de sensibilidad, es muy probable que identifique
correctamente a aquellos pacientes que tienen la patologia o condicion buscada,
resultando en un bajo porcentaje de resultados falsos negativos. De manera inversa, la

especificidad se refiere a la capacidad que tiene la prueba de identificar a aquellos
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pacientes que no tienen cierta patologia o condicion buscada, por lo tanto, si una prueba
de tamizaje es muy especifica, quiere decir que dicha prueba tendra un bajo porcentaje
de falsos positivos.
2.2.3.8 Valor predictivo positivo y valor predictivo negativa

Otro aspecto importante en las pruebas de tamizaje es el hecho de saber, ya sea
gue la prueba haya resultado positiva 0 negativa, la probabilidad de que el individuo
tenga o no tenga la enfermedad. A esto se le conoce como: valor predictivo de la prueba,
y surge por el hecho de que cuando una prueba de tamizaje se esta llevando a cabo, el
estado actual del paciente se desconoce. El evaluador necesita conocer el valor
predictivo de la prueba de tamizaje, esto es, la proporcion de la poblacién que tendra un
resultado positivo o negativo. Para lograr lo anterior, se requiere conocer la prevalencia
de la patologia buscada en la poblacién evaluada. Asi pues, una prueba con un valor
predictivo positivo bajo, identificaria correctamente la situacion de interés en casi todos
los individuos que tienen la condicién, aunque también tendria un alto porcentaje de

resultados falsos positivos.

2.2.3.9 Validez y fiabilidad
Se dice que una prueba de tamizaje es valida, si ésta identifica correctamente el
problema de interés. En lo que respecta a fiabilidad, se dice que una prueba lo es, si ésta

es capaz de producir resultados similares bajo distintas condiciones. (Red de Comunicacion

e Integracién Biomédica.2009. p, 3.)
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2.2.3.10 Equipos de laboratorio de Elisa en pruebas de tamizaje
El analizador de ELISA es un espectrofotometro especializado, disefiado para
efectuar la lectura de los resultados de una técnica que se utiliza para determinar la
presencia de anticuerpos o antigenos especificos presentes en una muestra. La técnica
se basa en la deteccion de un antigeno inmovilizado sobre una fase sdlida, mediante
anticuerpos que, directa o indirectamente, producen una reaccion cuyo producto puede
ser leido por el espectrofotbmetro. Se le conoce también con el nombre de Lector de

ELISA. Tal como se muestra en la figura 20. (MyM Instrumentos Técnico, 2016, contenido)

Figura 20.Analizador biomédico HR-7023
Fuente:http://www.instrumentosdelaboratorio.net/2012/05/analizador-de-elisa.html

» Equipo Dynex

El sistema automatizado ELISA de cuatro placas DSX™ vy el sistema ELISA
automatizado de dos placas DS2™ fueron desarrollados para procesar ELISAs de un
pequefio a mediano rendimiento con automatizaciéon avanzada y capacidades precisas

de manejo de liquidos. El software de creacion de informes especialmente disefiado por
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Neogen mejora la capacidad de generacion de informes de DSX Revelation y DS2 Matrix.

Tal como se muestra en la figura 21. (MyM Instrumentos Técnico, 2016, contenido)

Figura 21.Analizador biomédico Dynex
Fuente:http://www.instrumentosdelaboratorio.net/2012/05/analizador-de-elisa.html

» Equipo ELISA Hamilton

La linea de estaciones de trabajo y maquinas ELISA Microlab® STAR fue
desarrollada sobre la base de 50 afios de experiencia en manejo de liquidos para la
automatizacion rapida y eficiente de ensayos y preparacion de muestras. Estos
instrumentos innovadores fueron disefiados especificamente para los laboratorios
regulados para asegurar el funcionamiento completo conforme a GMP. Tal como se

muestra en la figura 22. (Neogen, 2018, equipamiento)

Figura 22.Analizador biomédico Hamilton
Fuente: http://lifesciences.neogen.com/sp/elisa-equipment
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2.3 Definicion de Términos Basicos

e Inmunologia

Es el estudio de como el cuerpo nos protege frente a las enfermedades infecciosas
causadas por microorganismos, como bacterias, virus, protozoos y hongos, y otros
organismos pardasitos como gusanos helmintos. (British society for inmunologia, 2018, definicion)

e Elisa

La prueba ELISA es un método de laboratorio calificado de inmuno-enzimatico. Se
trata de una prueba inmunoldgica, porque tiene como principal objetivo poner en
evidencia la presencia de anticuerpos o de antigenos especificos de una enfermedad en
una muestra de sangre. (CCM, 2018, definicion)

e Tamizaje

El Tamizaje Neonatal consiste en una serie pruebas que permiten detectar
Enfermedades Metabdlicas. Enfermedad Metabdlica: es la deficiencia parcial o total en
la persona, de una sustancia llamada enzima, la cual permite cortar los nutrientes para
poder ser utilizados por el cuerpo. (HN, 2018, definicion)

e Biomédica

Es la disciplina que utiliza los conocimientos en ciencias basicas y principios de la
ingenieria para resolver problemas médicos, innovar en soluciones y crear productos

orientados a mejorar la calidad de vida de las personas y transformar la salud en el Peru.

(UNCH, 2018, ingenieria biomédica)
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e Agentes patégenos.
Es aquel elemento o medio capaz de producir algun tipo de enfermedad o dafio en
el cuerpo de un animal, un ser humano o un vegetal, cuyas condiciones estén

predispuestas a las ocasiones mencionadas. (ECURED, 2018, patégenos)

e Agentes quimicos

Se consideran agentes quimicos aquellas sustancias organicas o inorganicas,
naturales o sintéticas y carentes de vida propia, que estando presentes en el medio
laboral puedan ser absorbidas por el organismo y causar efectos adversos a las personas
expuestas. (UIB, 2018, depart)

e Bioinstrumentacion

Se encarga de emplear elementos propios de la electronica y la instrumentacion
para el disefio e implementacién de sistemas con el fin de medir variables fisiol6gicas o
bioldgicas en relacién con el cuerpo humano. (SCIELO, 2018, sci)

e Biomateriales

Se pueden definir como materiales biol6gicos comunes tales como piel, madera, o
cualquier elemento que remplace la funcién de los tejidos o de los 6rganos vivos. En
otros términos, un biomaterial es una sustancia farmacoldégicamente inerte disefiada para
ser implantada o incorporada dentro del sistema vivo. (Bibliotecadigital, 2017, ciencia)

e Biosefiales

Una sefal es un medio de transmision de informacion, cuya adquisicion permite
obtener informacion sobre la fuente que la generd. En el caso de las biosefales, las
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fuentes son los diferentes sistemas fisioldgicos del organismo. La captacion de las
biosefiales permite al médico extraer informacién sobre el funcionamiento delos
diferentes 6rganos para poder emitir un diagndstico. (OCW.UV, 2018, ingenieria)

e Ingeniera clinica

Es la encargada de administrar con eficiencia todos los recursos tecnolégicos,
especialmente los relacionados al equipamiento médico, que son los necesarios para
proveer el cuidado de los pacientes. (Bronzino ,1992)

e VIH

Virus de la Inmunodeficiencia Humana es un retrovirus que ataca al sistema
inmunitario de la persona infectada. El sistema inmunitario es la defensa natural de
nuestro cuerpo frente a los microorganismos infecciosos, como las bacterias, virus y

hongos capaces de invadir nuestro organismo. (INFOSIDA, 2017, definicion)
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CAPITULO lIl: SUPERVISION E INSTALACION DEL SISTEMA

El siguiente capitulo se dedicara al desarrollo del proyecto tanto en la supervision
e instalacion del sistema de tamizaje Elisys Quattro, el cual se ha divido en tres partes
siendo primero el andlisis del sistema que consiste en su descripcion técnica del equipo,
segundo desarrollo del sistema donde se menciona la supervision e instalacion del
sistema y tercero pruebas de funcionamiento y validacion de resultados del sistema de

tamizaje Elisys Quattro.
3.1 Analisis del sistema

3.1.1 Descripcion técnica de los equipos en el laboratorio
En el andlisis del sistema consideramos las descripciones técnicas de los equipos
gue se encuentran presente en el laboratorio y que en la actualidad se encuentran en
funcionamiento, continuacién se mencionan los equipos:
» Equipo de tamizaje automatizado Humareaders Hs
e Marca: HUMAN.

e Modelo: Humareaders Hs.
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» Equipo lavador agitador e incubado Combiwash
e Marca: HUMAN.
e Modelo: Combiwash.
A continuacion se describira las caracteristicas técnicas de los equipos
anteriormente mencionados que se encuentran vigentes en el laboratorio.
A) Equipo de tamizaje automatizado Humareaders Hs
Equipo HumaReader HS es un sistema de fotométrico de propdésito general
controlado por microprocesador disefiado para lea y calcule los resultados de los
ensayos ELISA en placas de micro titulacion, sistema cuanta con una alimentacién de
corriente de 220v y puede trabajar en ambiente de humedad 20% a 85% ,presenta 10
métodos de modo de funcionamiento ,también cuenta con una velocidad de lectura de
menos 5 segundos, tales datos se comunican con una interfaz serial RS-232C atreves
de una pantalla tactil lo cuales se muestran en las tablas N°1 y N°2 de manera ampliada

a continuacion :

Tabla 1.Modos de funcionamiento del Humareaders

Modo de absorbancia Modo de regresion lineal

Modo de corte Modo de regresion exponente
Modo estandar unico Modo de regresion de logaritmo
Modo punto a punto Interpolacion cubica

% Modo multipunto de absorbancia Modo de regresion de potencia

Fuente: Proporcionado por el fabricante HumaReader HS
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Tabla 2.Descripcién general del equipo Humareaders

Peso

Dimensiones totales
Alimentacion

Fusibles:

Entorno de trabajo:
humedad

Entorno de almacenamiento
Lampara

Longitud de onda estandar
Rango ABS

Rango de medicién
Exactitud

Precision

Linealidad:

Velocidad de lectura
Tiempo de calentamiento
CPU

Interfaz

Entrada

10kg

450mm (L) x 330mm (A) x 140mm (H)

AC 110V - AC 250V, 50-60Hz
250V/ 3,15 A

Temperatura 10°C — 40°C,;
20% — 85%

—20°C...50°C

OSRAM64607, 8V/ 50W

405, 450, 492, 630nm

0 — 3,500A

0 —2,000A

0-2,0A: +1,0% o +0,007A

0 —2,0A: £0,5% o +0,005A
+2,0% o +0,007A

modo continuo < 5 segundos

1 minuto

RISC CPU embebida

Interfaz  serie RS-232C, interfaz

impresora paralela

panel tactil y lapiz

Fuente: Proporcionado por el fabricante HumaReader HS

de
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El equipo cuenta con una capacidad para 1 placa de pruebas que contiene 96
muestras cuyo tiempo de incubacion es de 1 a 60 segundos, la capacidad de memoria
registrada es de 1000 a 10000 pacientes donde se puede realizar mas de 200 tipos de

pruebas, como se muestra en la figura 23, Tal como se indica en la tabla N°3.

Tabla 3.Descripcién de capacidad y recursos del Humareaders

Capacidad de pruebas 1 placa

Temperatura de trabajo Ambiente (60 seg de incubacién )
Placa de medicion 1 placa para 96 muestras
Capacidad de memoria 10000 registros

Pruebas programables 200 pruebas

Tiempo de medicién de pruebas 5 segundos

Tiempo de funcionamiento Las 24 hora del dia

Fuente: proporcionada por el fabricante HumaReader HS

Figura 23.Equipo automatizado Humareaders Hs
Fuente: https://www.human.de/products/elisa/semi-automated-instruments/humareader-hs/
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B) Equipo lavador agitador e incubado Combiwash
Es un equipo que realiza las siguientes funciones para sistema de pruebas de Elisa
es un lavador, agitador e incubadora automatico para placas de micro valoracion,
capacidad del 8 vias multiples con 10 tipos de lavado y 100 prototipos, tiempo de
procesamiento 90 segundos. Lo cuales se muestra en la tabla N°4 de manera ampliada

a continuacion.

Tabla 4.Descripcién de tiempos y volimenes del equipo Combiwash

Tiempo de sacudida 0-24 h

Modo Lavado de placay tira
Exactitud de lavado *+ 5% a 300 pl de volumen
Tiempo de procesamiento (Placa llena) 90 segundos
Volumen residual <5 ul

Volumen de lavado 10-3000 pl

Resolucién 1 ul

Fuente: proporcionada por el fabricante Combiwash

Las funciones de calentamiento del equipo las temperaturas de trabajo son 25 °,30
°,37° con un tiempo de 15 minutos, las placas de incubacion tienen como caracteristica
la presion estabilidad y uniformidad, tal como se muestra en la figura 24, Lo cuales se

muestran en las tablas N°5 y N°6 de manera ampliada a continuacion.
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Tabla 5.Descripcién de las técnicas de lavado del equipo Combiwash

Requisitos de alimentacion 220 A + 10%, 50/60 Hz

Temperatura de funcionamiento 18...30°C

Dimension 450 mm (L) x 390 mm (W) x 190 mm (H)
Peso 13 kg

Fuente: proporcionada por el fabricante Combiwash

Tabla 6. Descripcién zona de lavado

Descripcion 3 lavabos, 1 x aclarado, 1 x desecho
técnica del Lava los pozos inferiores planos, Uy V
lavado Colector de 8 0 12 canales

Modo de placa o tira > Hasta 100 programas de lavado diferentes
La incubacion 2 Posiciones

20°C|30°C|37°Carreglado

Temporizacién ajustable con advertencia

Fuente: proporcionada por el fabricante Combiwash

Figura 24.Equipo lavador agitador e incubado Combiwash
Fuente: https://www.human.de/es/productos/autoimmune-dx/instrumentos-y-analizadores/estacion-de-
trabajo-combiwash/
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En el laboratorio de inmunologia se encuentras estos equipos automatizados cuyas
funciones son permanentes todo el dia para las prueba de Elisa, estos equipos
demandan tiempo de procesamiento para las multiples pruebas, pero la preparacion para

el pre-analisis demanda 30 minutos a mas dependiendo del tipo de prueba.

Debido al tiempo y la cantidad de pruebas como pacientes, se hizo un analisis y se
determind para la instalacién de un sistema de tamizaje Elisys Quattro de marca human
el cual es Optimizado y pre programado para ensayos HUMAN de carga continua de
placas como méaximo 7, que cubrira los tiempo y las cantidades de pruebas a realizarse
en el laboratorio de forma automatizada cuyas descripcidn técnica se muestra a

continuacion.

3.1.2 Descripcion técnica del sistema a instalar
A continuacion como parte del analisis del sistema se presenta la descripcidon
técnica del sistema del tamizaje Elisys Quattro a instalarse, a continuacién de
describira las caracteristicas, funcionamiento, estaciones de trabajo, zona de

medicines, interface del sistema, tal como se muestra a continuacion.
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Elisys Quattro
Analizador ELISA completamente automatizado para volimenes de trabajo de
medios a altos en hospitales y bancos de sangre, con mas de 100 ensayos ELISA
disponibles, continuacién se muestra la arquitectura mecanica del sistema e imagen

descriptiva del equipo ,tal como muestra en la figura 25 y 26.

SAMFLE TUBES AND INCUBATOR
REAGENT RACK
1| 2] 3] a
STACKER
TIPS —|_..
e 1| 2]3] s
TIP ‘J_
i 1 FLATE
L PREPARATION
SYRINGE YWaASTE > PLATE
PUMP PUMP 1] 23] s TRANSPORT
Fy
FPHOTOMETER |4
PLATE BARCODE
SCANMER -~
(OPTIONAL)
BUFFER ELlFF-E‘.;I
DISPENSE o
e R
"
SYSTEM ASPIRATE
FLUID WASTE

Figura 25.Arquitectura mecanica del sistema
Fuente: Proporcionada por el fabricante
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Elisys Quattro .. Human

Figura 26.Sistema Elisys Quattro

Fuente: Elaboracion propia

A) Maxima seguridad de procesamiento
Sistema sin arrastre cuenta puntas de pipeta de reactivos y muestras desechables

para una optimizar el tiempo de procesamiento.
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B) Funciones de seguridad
Contiene deteccion de coagulos y burbujas.
e Proteccién mediante contrasefia, tal como se muestra en la figura 27.
e Comprobacion automatica de niveles de reactivo.
e Lector de codigos de barras para tubos primarios.

e Sensor de nivel de capacidad.

e Registro de niveles erroneos y ejecuciones avanzado.

d

x | a| s | |
-1 workz 10:45:365 p.m. prueba ag sup: Putting into Incubator 1 5t 37.0°C (37.1°C).

Worklist parameters  |10:45:21 pom. <Systemn=: System restarted.

2= schedule 10:45:17 porn. prueba ag sup: Retry button pressed.

BB Plate layouts 10:44:52 p.m. prueba ag sup: Plate transport carrier error.

g Reagent requirements |10:44:50 p.m. <System>=: System paused.

[ Svstern skatus 10:44:36 p.r. prueba ag sup: Shaking at 20Hz/0.5rmm for 3 seconds.

it log 10:44:15 p.m. <System=: Suspect tip pickup.

8 Job list 10:43:47 po. <System=: Suspect tip pickup.

Archiving 10:43:40 p.r. <System=: Suspect tip pickup.

10:43:34 p.m. <System>; Systerm restarted.

10:43:12 pom. <System=: Systerm paused.

10:42:59 p.r. prueba ag sup: Dispensing 100ul of DIAPRO HBsAG COMJ.
10:42:49 porn. prueba ag sup: Finished pipetting PC

10:42:37 p.rn. prueba ag sup: Starting to pipette PC.

10:42:37 p.m. <System>; Suspect tip pickup.

10:42:33 p.m. prueba ag sup: Finished pipetting TAL'

10:42:20 pom. <Systern=: Suspect tip pickup.

10:42:05 p.r. prueba ag sup: Starting to pipette 'CAL"

10:42:05 p.rn. <System=: Suspect tip pickup.

10:42:01 p.rn. prueba ag sup: Finished pipetting NC"

10:41:48 p.m. <System>; Suspect tip pickup.

10:41:15 p.m. prueba ag sup: Starting to pipette WE

10:41:11 p.rn. prueba ag sup: Finished pipetting "Samples.

10:40:59 p.rn. prueba ag sup: Pipetting 150ul of 5.

10:40:44 p.rn. prueba ag sup: Pipetting 150ul of 4.

10:40:29 p.m. prueba ag sup: Pipetting 150ul of 3.

10:40:14 pom. prueba ag sup: Pipetting 150ul of 2.

10:39:58 p.rn. prueba ag sup: Pipetting 150ul of 1.

10:39:58 p.rn. prueba ag sup: Starting to pipette "Samples’.

10:39:23 pon. <System=: Systern restarted.

10:39:20 p.m. prueba ag sup: lgnaore button pressed.

10:39:13 pom. prueba ag sup: Washer reagent level low.

10:39:12 pom. <System=: System paused.

10:39:10 porn. prueba ag sup: Purging with 4000ul of Clean Fluid.
10:38:11 p.rn. prueba ag sup: Washing with 1 % 350ul of WASH-DIAPRO.
10:37:57 p.m. prueba ag sup: Purging with 4000u] of WASH-DIAPRO.
10:34:05 pom. <System=: lanaore button pressed.

Figura 27.Registro de niveles erréneos y ejecuciones
Fuente: Elaboracion propia
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C) Tips para muestras y reactivos

e Puntas desechables de 300 pl, tal como se muestra en la figura 28.

e Puntas desechables de 1100 pl.

Figura 28.Tips de 300ul y 1100ul
Fuente: Elaboracion propia

D) Software facil de usar
e Interfaz facil de comprender y usar.
e Manejo intuitivo.
e Interfaz grafica.
e Multitarea.

e Comunicacion bidireccional con el ordenador principal.

e Moddulo de control de calidad (Levey-Jennings).
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e Posibilidad de bloqueo durante el procesamiento de ensayos.

e Documentacion del registro de eventos. Tal como se muestra en la figura 29.

Load Pz|

Unallocated resources
*e =+

1 &0 33 BE 7T 36 115134

Qelelelelelelely
20000000
OO0 000
OO O0000
D000 000
sOOOO0000
pelelelelelelely
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OO0 000
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noOoooo00
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OOO00OGGG3RO0
o

OO0

o000

OO On000
wOOOo000
elelelelelolely 1

19 % 57 76 95 114133 152

O

" wl ]

Auto Arange Samples Open Reagent Layout... | Redraw Unallocated Resources |

:

Scanner Setup... ‘ Save Reagent Layout... ‘ ] Cancel Help |

Figura 29.Interfaz grafica del sistema
Fuente: Elaboracion propia

E) Facilidad de uso
e Tiempo de carga y mantenimiento inferior a 10 minutos.
e Capacidad max. De 180 muestras, tal como se muestra en la figura 30.

e 152 tubos de pre dilucion.
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e Puntas de carbono desechables para reactivos y muestras.

e Adaptado a componentes de Kits originales.

e |dentificacion de muestras y reactivos mediante codigo de barras.

Figura 30.Zona de muestras, reactivos y tips
Fuente: Elaboracion propia
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F) Modulo de gestion del tiempo
Visualizacion en tiempo real Ejemplo:
Tiempo de procesamiento de un panel caracteristico de un banco de sangre (92

muestras/ensayo) menos de 4 total, tal como se muestra en la figura 31.

Figura 31.Intervalo de tiempo de trabajo de los médulos de medicién
Fuente: Elaboracion propia

G) Sistema de muestras/reactivos

e Numero de placas: Maximo 7.

e Numero de muestras: Max. 180 tubos de g 10—-16 mm.

¢ NUmero de reactivos:

Depende de la configuracion del bastidor Controles y patrones: Dependen de la
configuracion del bastidor.

e Area de dilucion:

Para un maximo de 152 tubos de dilucion Identificacion de muestras/reactivos:
Caodigo de barras interno.
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e Carga:
Carga continta de placas, muestras y reactivos Gestion de lotes: Incluida, tal como

la figura 32.

Figura 32.Zona de carga de muestras y reactivos
Fuente: Elaboracion propia

H) Puntas de pipeta desechables

e Puntas de carbono: De 300 pl y 1100 p, tal como se muestra en la figura 33.

Numero de puntas de pipeta: 5 bastidores para puntas desechables de 300 pl

y 1100 pl.
e Sensor de nivel: De capacidad.
e Capacidad maxima: 480 puntas.
e Deteccion de puntas: Si.

e Deteccion de coagulos/burbujas.
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Figura 33.Zona de puntas de 300 ply 1000 pl
Fuente: Elaboracion propia

[) Fotometro

Sistema de medican por fuente de luz Halégena, tal como se muestra en la figura 34.

Modo de lectura: DO (cabezal de 8 canales).
Margen espectral: 400 — 700 nm.

Tiempo de lectura (96 muestras): Aprox. 20 segundos.

Margen dinamico (margen de medicién): De —0,100 a 3000 DO.

Precision: £ 0,005 DO o 2,5%.
Linealidad: 0—2000 DO 1%.

Deteccion: Fotodiodo.
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e Tiempo de lectura: Menos de 15 segundos.

e Filtros: 8 posiciones (se suministra con 450 y 620 nm), tal como se muestra en

la figura 35.
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H | T - .\J\.. s im mre mm e . e e - .= S
f | :
e ] ||| EE e

1
| '-—| Lamp and fiker drawer |

]
|
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Figura 34.Arquitectura mecéanica del fotbmetro
Fuente: Proporcionada por el fabricante
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Figura 35.Lampara vy filtros del sistema fotométrico
Fuente: Elaboracion propia

J) Sistema de pipeteado/ procesamiento
e Tiempo de procesamiento de muestras: Aprox. 16 minutos (96 muestras).
e Tiempo de procesamiento de reactivos: Aprox. 4 minutos (96 posiciones).
e Volumenes min./max.: De 10 a 300 pl (con punta de 300 pl) o de 301 a 1000
(con punta de 1100 pl) ,tal como se muestra en la figura 36.

e Exactitud: < 5% de CV con 25 ul; < 2,5% con 100 pl.
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e Caracteristicas: Deteccion de puntas, mezclado administracion multiple.

Figura 36.Pipeteador de puntas y toma de muestras
Fuente: Elaboracion propia

K) Incubacién
e Capacidad: 4 camaras de control independiente; 4 apiladores independientes
a temperatura ambiente, tal como se muestra en la figura 37.

e Mezclado: Frecuencia de mezclado ajustable.
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e Margen de temperatura: Ambiente +7 hasta 42° C.
e Precision: £2°C.

e Uniformidad: -1,5 °C; +1 °C.

Figura 37.Zona de incubacion de las placas
Fuente: Elaboracion propia

L) Lavado

e Capacidad: 4 tampones.

Cabezal de lavado: 8 canales, tal como se muestra en la figura 38.
e Tipos de placa: Con pocillos planos y en formade Uy V.

e Modo de lavado: Placal/tiras.

e Volumen administrado: 200-2500 pl/pocillo.

e Exactitud: +/- 5% de CV con 300 pl.

e Alarma de liquidos: Bajo nivel de reactivo, nivel maximo de desechos.
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e Funciones: Barrido, inmersion, purgado, lavado superior e inferior, velocidades

de bombeo variables.

FRIFRUEANE §1) woawwwn a vy

Adddhbsy

" ¥

Figura 38.Cabezal de lavado de placas
Fuente: Elaboracion propia

M) Lector de codigos de barras
e |D de muestra: Si.

e ID de reactivo: Si.
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e ID de placa: Opcional.

e Tipos: 2/5 Interleaved, Code 39, 2/5 IATA, 2/5, Industrial, UPCA/UPCE, EAN (8

o 13 digitos), Code 128/EAN 128, Pharmacode, EAN Addendum (2/5 digitos),

Codebar , tal como se muestra en la figura 39.

SEHVLILTTIRER

LASER LIGHT
DO NOT STARE INTO BE AM
CLASS 2 LASER PRODUCT

Max. output radiation 1 Imw

—

Pulse duration 70 ps
Emitted wave length 650 - 690 nm
EN 60825-1: 2001

Compiies with 21CFR1040. 10 and 1040.11 except
for deviations pursuant to Laser Notice No. 50,
dated July 26 % 2001 at the date of manufacture

Figura 39.Lector cédigo de barras
Fuente: Elaboracién propia

N) Procesamiento y exportacion de datos

e Interfaces: Interfaz ASTM RS 232.

e Importacion/exportacion ASCII de ID de muestra de la lista de trabajo: Si
Programacién temporal: De 4 placas, tal como se muestra en la figura 40.

.

Ensayos multiples por placa.
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e Cualitativa: Clasificacion de resultados definible por el usuario.
e Cuantitativa: Regresion lineal-cuadratica, sigmoidal y mucho mas.
e Andlisis de CC: Media, DE, CV, error estandar y Levey-Jennings (version
bésica) Ordenador externo requerido.
O) Alimentacion
e Entrada de CA universal: Amplia gama de tensiones, CA 50/60 Hz, ~100-230
V +/-10%.
e Consumo energético: 400 VA.
P) Dimensiones
e an x pr x al: Aprox. 180 x 156 x 120 cm (espacio habitual necesario; incluye

ordenador).

e Peso: 176 kg.

Figura 40.Posiciones de las 4 palcas
Fuente: Elaboracion propia
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3.2 Supervision e Instalacion
La preinstalacion consiste en la verificacion de los requerimientos para la
funcionalidad del equipo tanto en el pozo tierra y la climatizacion del ambiente para su
funcionamiento, debido a que el fabricante especifica en sus normas técnicas para el
sistema Elisys Quattro para conexion eléctrica, ambientales y de humedad .
3.2.1 Supervision
La preinstalaciéon consiste en la verificaciéon y medicion del pozo tierra, el cual
debe encontrarse en los estandares para equipos biomédicos, también se tiene que
considerar la climatizacién del ambiente y humedad, cuyos trabajos fueron realizados
por las empresas:
e Pertel: Instalacion del pozo tierra.
e D&S Generales: instalacion sistema climatizacion.
A continuacion se muestra la lista de actividades de supervision.
e Medicion eléctrica del pozo a tierra del laboratorio.
e Ambiente e instalacion del pozo a tierra para el sistema Elisys Quattro.
e Verificacion de la instalacion y mediciones eléctricas.
e Mediciones de temperatura del laboratorio.
e Ambiente e instalacion del sistema de climatizacion.

e Verificacion de la instalacion y mediciones de temperatura.
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3.2.1.1 Medicion eléctrica del pozo atierra del laboratorio
Se realizé las medidas correspondientes de las conexiones eléctricas del

laboratorio para indicar su estado y voltaje de salida, tal como muestra la figura 41.

Figura 41.Mediciones pozo a tierra
Fuente: Elaboracién propia

3.2.1.2 Ambiente e instalacion del pozo atierra para el sistema Elisys Quattro
Una vez tomando en cuenta los valores de salia de los tomacorrientes en el
laboratorio se realiz6 la ubicacién e instalacion del pozo a tierra, tales medidas del pozo
tienen que ser menor a 5 ohm para una buena estabilidad de la corriente segun datos

del fabricante, tal como muestra la figura 42.
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Figura 42.Dimensiones del sistema Elisys Quattro
Fuente: Elaboracion propia

3.2.1.3 Verificacién de la instalacion y mediciones eléctricas

Una vez instalado se realizé las mediciones correspondientes haciendo uso de

diversos aparatos de mediciébn como ohmimetro, telurometro.

Para le medicién del sistema de puesta a tierra se utilizé el método de caida de

potencial. El valor del potencial medido varia con respecto de la separacion del

electrodo de potencial a la toma de puesta a tierra, tal como se muestra en la tabla N°7.

Tabla 7.Valores de resistencia método de las 3 barras

Ubicacién = Circuito Resistencia Mediciones Distancia
Externa Baja Menor a 2.3 5/10ml
tension 50hm 3.94 3/6ml

3.56 2/4ml

Fuente: Proporcionado por la empresa Pertel

Conforme

Si

Si

Si
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Punto de ubicacion para la toma del pozo tierra independiente, tal como se

muestra en la figura 43.

Figura 43.Punto de tierra para el sistema
Fuente: Elaboracién propia

3.2.1.4 Mediciones de temperatura del laboratorio
Para la preinstalacion del sistema de climatizacion se realiz6 mediciones de
temperatura actuales del laboratorio cuyo valor oscilante se encuentra entre 20°y 21°y

humedad relativa de 78%, tal como muestra la figura 44.

18 O

Figura 44.Medicion de la temperatura en el laboratorio
Fuente: Elaboracion propia
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3.2.1.5 Ambiente e instalacion del sistema de climatizacién
Una vez obtenido los valores de la temperatura mencionados anteriormente, se
realizé la instalacion del sistema de climatizacion en el ambiente adecuado. Tal como
muestra la figura 45.

- Especificaciones :
e Marca: YORK
e Modelo: TLEA12FS-ADR-05.
e Capacidad: 12000Btu/h.
e Tension: 220-230v -60Hz.

Figura 45.Instalacién sistema climatizacion
Fuente: Elaboracién propia

3.2.1.5 Verificacion de la instalacién y mediciones de temperatura
El valor de la temperatura del ambiente del laboratorio una vez instalado se
encuentra permaneciendo de 18° a 20°, lo que corresponde segun especificaciones del

fabricante para un funcionamiento del equipo, tal como se muestra en la figura 46.

Figura 46.Verificacion de la temperatura en el laboratorio
Fuente: Elaboracién propia
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Las siguientes actividades mencionadas de preinstalacion que consistio en la
supervision de instalacion pozo tierra y sistema de climatizacion se determiné que se
encuentran en los margenes mencionados por el fabricante para el funcionamiento
adecuado para el sistema , una vez verificado estos valores se procedera a la instalacion
del sistema Elisys Quattro .

3.2.2 Instalacion

La instalacién del sistema Elisys Quattro consiste desde la instalacion de sus
periféricos, conexiones de ups y calibracién del sistema para las pruebas de
funcionamiento, a continuacién se menciona el listado de actividades de la instalacion:

Lista de actividades

e Desembalaje del equipo y medidas de seguridad.

e Instalacion del sistema Elisys Quattro.

e Instalacion de los periféricos del sistema Elisys Quattro.
e Instalacion de los sistemas de alimentacion de fluidos.
e Instalacion del médulo de desperdicios contaminados.

e Calibracion del sistema Elisys Quattro.
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3.2.2.1 Desembalaje del equipo y medidas de seguridad

Para la instalacion del sistema el equipo viene embalado por motivos de proteccion,
para evitar dafos fisicos, dentro del sistema contiene medidas de seguridad para
proteger las piezas que presentan movimiento como por ejemplo el pipeteador, brazo eje

X, plato transportador, tal como muestra la figura 47.

Figura 47.Médulo con medidas de seguridad
Fuente: Elaboracion propia
3.2.2.2 Instalacion del sistema Elisys Quattro
La instalacion del sistema Elisys Quattro consistio en la verificacion de sus partes
mecanicas y manejo de funcionamiento de los médulos de medicién como zona de
incubacion, zona de muestras y reactivos, sistema de lavado, plato transportador,

pipeteador, zona de medicion y zona de pipeteo, cada uno de presenta una interfaz, tal

como muestra las figura 48.

Figura 48.Partes mecanicas del sistema
Fuente: Elaboracion propia
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Para sus respectivas mediciones y calibraciones, tal como muestra las figura 49.

Fipette Passed.
Washer Pasged.
Colorimeter Passed.
Flate transport Fassed.
Incubataors Passed.
Cop Passed.

Maintenance:

Figura 49.M6dulo de funcionamiento del sistema
Fuente: Elaboracion propia

3.2.2.3 Instalacion de los periféricos del sistema de Elisys Quattro

El sistema Elisys Quattro cuenta con una pc que se comunica con un interfaz de
manera serial para enviar y recibir informacion sobre todos los pasos y programaciones
del equipo, nos permite identificar cuando termina su proceso e indicadores de
alarmas de advertencias como falta de productos , falta de consumibles , errores
mecanicos , ingreso erroneo de datos , valores no permitidos . Tal como se muestra en

la imagen 50.

\

Figura 50.Periféricos del sistema
Fuente: Elaboracién propia
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3.2.2.4 Instalacion de los sistemas de alimentacion de fluidos

El sistema Elisys Quattro cuenta con 4 reservorios para el lavado de las placas
antes de pasar a la zona de medicidon y también contiene 2 reservorios tanto como
sistema liquido y residuos, cada uno de los reservorios cuenta con un sensor de nivel
para indicar si falta liquido y los 2 ultimos tienen filtro de agua para evitar impurezas, tal

como se muestra en la figura 51 y 52.

Figura 51.Reservorios para el lavado de placa
Fuente: Elaboracién propia

Figura 52.Reservorio de agua y residuos
Fuente: Elaboracion propia
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3.2.2.5 Instalacién del médulo de desperdicios contaminados
El sistema cuenta con un depdsito de bioseguridad para descartar las puntas
desechables de 300ul y 1100ul cada que toma una muestra o reactivo, puede

almacenar una cantidad de 1800 puntas en total, tal como se muestra en la figura 53.

Figura 53.Depo6sito de bioseguridad de puntas desechables

Fuente: Elaboracién propia

3.2.3 Calibracion del sistema Elisys Quattro
La parte de las calibraciones del sistema, el equipo tiene instalado un software de
acceso exclusivo para el personal a cargo del equipo para las pruebas de

funcionamiento y estado del sistema en general, en la calibracién se tiene que
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modificar todos los parametros de las zonas de trabajo, a continuacion se muestra la

interfaz de las zonas de calibracion, tal como se muestra en la figura 54.

Please select area to adjust

-
3 H
i ot

'l ‘l 1
mEm ‘
3 4 5 T

=
z
£

D

Fef. Left

al

5
©

& Quit

Device Status: Ready

-> FD 8z FF FF 00 00 &% 00 82 OD 4§ 1C 70 16 46 O1
-» FD D3 FF FF 00 00 1D 14

-> FD D4 FF FF 00 00 88 13

-> FD &6 FF FF 00 00 00 00

-> FD &7 FF FF 00 00 01 00

-> FD Ez FF FF Ol 01 00 00

<- FD E2 §3 3B 00 00

Figura 54.Interfaz del sistema de calibracion
Fuente: Elaboracién propia

Lista de modulos para la calibracién del sistema

a) Punto de referencia antes de calibrar.

b) Modulo de puntas desechables.

c) Modulo de muestras y reactivos.

d) Modulo del pipeteador.

e) Modulo de descarte de las puntas desechables.
f) Mdodulo de lavado del pipeteador.

g) Modulo de plato transportador.
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Para calibracion las posiciones se hacen uso del software donde se puede medir
la cantidad de pasos en milimetros tanto para derecha, izquierda, arriba y abajo, tal

como se muestra en la figura 55.

Adjust Position

Stepsize - Adjust left backside Position of lst Tip-Are
(K, Y, 20

H=89EF,  T=7477,  =2=5145  EMAX=0

4 Prew. Z

Hcorcel
& | Use Cursor HKeys, Page Up/Doum,

Figura 55.Ajuste del sistema de calibracion en pasos
Fuente: Elaboracion propia

A continuacion se menciona cada uno de las zonas de trabajo y su respectiva
interfaz de calibracion.
a) Punto de referencia antes de calibrar
Para comenzar a calibrar el sistema, cuenta con un punto de referencia que es el
inicio de todas las estaciones de medicion, por lo tanto la punta del pipeteador debe
coincidir con el punto ubicado en el equipo aproximadamente 1 mm de distancia, se
puede modificar y ubicar en la posesion requerida haciendo uso de los ejes x, y, z. Tal

como se muestra en la figura 56.

Figura 56.Punto de referencia de las calibraciones
Fuente: Elaboracién propia
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b) Mdédulo de puntas desechables
La estacion de puntas desechables esta conformada por 5 sub-estaciones, cada
una con 96 puntas disponibles de 300ul y 1100ul, la calibracion de la estaciones
presenta 3 puntos de referencia que son esquina superior izquierda, esquina inferior
izquierda y esquina inferior derecha donde la punta del pipeteador debe de coincidir

dejando una distancia de 1cm en el punto medio, tal como se muestra en la figura 57.

Figura 57.Punto de referencia de posicién de puntas desechables
Fuente: Elaboracion propia
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c) Mddulo de muestras y reactivos
La estacion de muestras y reactivos esta conformada por 12 posiciones donde se
ingresa los rack (muestra o reactivos), para la calibracion de la estaciones presenta 3
puntos de referencia que son esquina superior izquierda, esquina inferior izquierda y
esquina inferior derecha donde la punta del pipeteador debe de coincidir con su punto
de referencia, tales movimientos del brazo se puede calibrar usando los ejes X, v, z, tal

como se muestra en la figura 58.

| <4514 = —_

Figura 58.Punto de referencia de posicién de muestras y reactivos
Fuente: Elaboracién propia
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d) Modulo del pipeteador
Las zona de pipeteador esta conformada por 4 sud- estaciones, para la
calibracion de la sud-estaciones presenta 3 puntos de referencia que son esquina
superior izquierda, esquina inferior izquierda y esquina inferior derecha, tienen como
funcidn dispensar lo aspirado por las puntas desechables en cada uno de sus 96
pocillos a una distancia de 1,5cm en el punto medio, tal como se muestra en la figura

59.

Figura 59.Estacion de dispensado de las muestra y reactivos
Fuente: .Elaboracion propia
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e) Mddulo de descarte de las puntas desechables
El sistema Elisys Quattro cuenta con una estacion para descartar las puntas
desechables, las puntas son de solo un uso, la calibracion del médulo debe presentar
una distancia de 5cm desde el seguro que contiene la punta desechable con la varilla
vertical en el punto medio, tales movimientos del brazo se puede calibrar usando los

ejes x, Y, z, tal como se muestra en la figura 60.

Figura 60.Estacién de descarte de las puntas desechables
Fuente: Elaboracién propia
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f) Modulo de lavado del pipeteador
La estacion de lavado del sistema tiene como funcién la limpieza interna de la
manguera para eliminar residuos que se encuentran en el pipeteador, la calibracion de
la estacion tiene como distancia 3cm desde la punta del pipeteador hasta la estacion de

lavado, tal como se muestra en la figura 61.

Figura 61.Estacion de lavado del pipeteador
Fuente: Elaboracion propia
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g) Mddulo de plato transportador
El plato transportador tiene las funciones de calibrar las zonas de incubacion,
zona pipeteada, zona de medicion o Reader, zona de lavador y pipettor, tal como se

muestra en la figura 62.

<% Service Software

j Available drivers

Incubator
Plate Transport
Pipettar

Load Module Driver |

Activate All Drivers...
Low Level Commands.
wirite Global Parameters,
Yiews Global Parameters...
HexView..
Prort 5tatus

Terminate Pragram I

Figura 62.Interfaz de calibracion plato trasportador indicado
Fuente: Elaboracion propia

e Zonade incubacion

Se Mantiene la temperatura a 37°, se regula la temperatura por potenciometro, se
calibro de manera que pueda entrar perfectamente a la zona de incubacion, para una
correcta posicidon se encuentra en sensor de choque, las calibraciones se usa los ejes
X, Y, Z, el sistema es totalmente cerrado para las 4 estaciones, se observa la cantidad

de pasos ingresados en el eje X, también los pasos ingresados en el eje y los pasos en
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eje Z que contiene desde dejar el plato trasbordar y retirarlo de la incubacion ,tal como

se muestra en la figura 63.

Adjust Positions

Position
Update Position | Put... | Get... | Move Tao.., | Cucle... |

iz iz Z Az Door Mechanizm
Open Pick-up Clozed IV Door fitted

1673 BEE 543 52 iE 18

b akars
Tranzfer Transfer | Tranazfer | Tranasfer | Transfer | »

Get =72 Position

Hame xv2

| F

Ot In Dt
In Dowin Miscellaneaus
- 5 Overides On
o= T3
De-energize De-energize De-energise
Harme Harme Harme

De-energize XY2

i

Overrides Off

Lock Draw

i el ™
il

Urlock Draw

Cloze

Figura 63.Interfaz de calibraciéon incubador 1

Fuente: Elaboracion propia

Las calibraciones realizadas presentan una continua en los pasos de los ejes Y, ya
gue es el Unico que va a varias debido a que el plato se desliza en todo Y, las demas

posiciones quedan iguales para los 4 platos que pasaran a la incubacion, tal como se

muestra en la figura 64.
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Adjust Positions
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Open Pick-up Clazed I Door fitted
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Get ¥$vZ Pozition

De-energize
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=

Haome | Home

U

De-energize

ilf e

| Home

Home #vZ

I

De-energize X2

Miscellaneous

Overides On
Overrides Off
Lock Draw

Unlock Draw

Cloze

i

Figura 64.Interfaz de calibracion incubador 2

Fuente: Elaboracion propia

Se observa las cantidades de pasos sumados por el eje Y en la incubadora 3, tal

como se muestra en la figura 65.

Adjust Positions

Pogition
Iheubator 3 Update Position | Put... | Get... | Mowe To... | Cycle... |
s ' dis Z Bis Door Mechanism
Open Pick-up Cloged v Door fitted
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Get ¥vZ Position
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1 =

1
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[b]
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De-energise

ilf e
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Home 2

I

De-energize =2

Miscellaneous

Owerides On
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Lock Drave

Unlack Draw

Close

il

Figura 65.Interfaz de calibracion incubador 3

Fuente: Elaboracién propia
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Los pasos del eje Y terminan con una medida de desplazamiento desde su

posicion de inicio en 494.5, tal como se muestra en la figura 66.

Adjust Positions

Posgition
Update Pozition | Put... ‘ Get... ‘ Mowe To... ‘ Cycle... ‘
= Dz T Az 2 bz Door Mechanizm
Open Pick-up Clozed I Dioor fitted
1676 1945 5.1 54.2 iE 18
b ators

Tranzfer Tranzfer | Tranzfer ‘ Trangfer | Tranzfer ‘ GetSrZ Posit
e ozition
Home Y2

1] 1]
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In Dawn Mizcellaneous

De-energise De-energize De-energise
Home Home Home

I

De-energise X172

Overides On

1

Ovemdes OFf

Lock Draw

] il
il

Unlock Draw

Close

Figura 66.Interfaz de calibraciéon incubador 4
Fuente: Elaboracién propia

e Zonade medicidon o Reader
La funcion es leer la placa de trabajo, se calibro de manera que pueda entrar
perfectamente a la zona de medicién atreves de 2 sensores de posicionamiento, para

la una correcta posicion se encuentra en sensor de choque, las calibraciones se usa los

ejes X, Y, Z, el sistema es totalmente cerrado para la estacion.
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En la posicion de Reader la variacion de sus ejes X, Y, Z cambia debido a que su

estacion de posicion se encuentra en la superficie del sistema, tal como se muestra en

la figura 67.

Adjust Positions
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Drovn Mizcellaneous
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De-energise
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ilf el
il

Home
Unlock Ciraw

Cloze

Figura 67.Interfaz de calibracién zona Reader
Fuente: Elaboracion propia

e Zonade lavador

La zona de lavador cuenta con 4 reservorios de limpieza, a través del peine de

lavado se limpia las placas de medicién, cuenta con sensor opto acoplador para

movimiento en X y sensor opto acoplador en movimiento Z para sus posiciones home

La calibracion se realiza mediante el eje X,

tal como se muestra en la figura 68.
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Figura 68.Interfaz zona Washer
Fuente: Elaboracién propia

En la interfaz se calibra las 4 electrovalvulas que tienen la funcién de dispensado,

también se realiza verificacion de la bomba de aspiracion tanto en nivel alto y nivel

bajo, para llevar el plato a la zona de lavado se calibra mediante el eje X, se verifica

cuando el sensor detecta el plato y coincida con el peine de lavado, tal como muestra

en la figura 69.
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Figura 69.Interfaz de calibracién zona Washer
Fuente: Elaboracion propia

La zona de pipettor se calibra las cantidades de volumen de liquido que se puede

adsorber para las multiples tareas y zonas que requieran presencia del pipeteador, en
la interfaz se aprecia las bombas de presion , sensor de nivel y bomba selectora de 2

canales, las coordenadas del movimiento del brazo , tal como se muestra en la figura

Las calibraciones del pipeteador hacemos uso de los mismos pasos cambiando

su posicién inicial mediante el movimiento de los ejes X, Y, Z.
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Figura 70.Interfaz de calibracién zona pipettor
Fuente: Elaboracién propia

A continuacion una vez instalado las condiciones eléctricas como ambientales e
instalacion del sistema Elisys Quattro en el laboratorio de inmunologia, con sus
respectivas calibraciones en los diversos modulos de medicion, se realizé las pruebas
de funcionamiento y validacion de los resultados de las pruebas.

3.3 Pruebas de funcionamiento y validacién de los resultados de las pruebas

Pruebas de funcionamiento y validacién de las prueba permite saber si el sistema

esta funcionando de manera adecuada sin presentar alarmas, se realiza un test de
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funcionamiento en las partes mecanicas ya calibradas, tal prueba nos tiene visualizar si
esta conforme.
En las pruebas de tamizaje para la prueba se realiza lavado de placas y se

procesa las muestras con su respectivo test.

3.3.1 Pruebas de funcionamiento
A continuacion se presenta la lista con las pruebas del sistema para su verificacion y

funcionamiento.

3.3.1.1 Prueba 1: Cop (Sensores, driver, procesador y fuente)

La prueba de Cop se realiza para verificar el estado de los sensores del rack,
verificacion de los sensores de la zona de pipeteo, el estado de los leds de encendido,
sensores de los fluidos, sensores de seguridad de las puertas de bloqueo, esta prueba
se realiza para no presentar fallas mecanicas o problemas de lectura al momento de

procesar con el sistema.

3.3.1.2 Prueba 2: Rack
La prueba de Rack se realiza para verificar el scanner y los cédigos de barras
registrados por el sistema, verificacion de la posicién actual de los sensores de
muestras y reactiva, verificar los 20 codigos de barra que pertenece a cada rack en las
12 posiciones del sistema, esta prueba se realiza para no presentar fallas mecanicas o

problemas de lectura al momento de procesar con el sistema.
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3.3.1.3 Prueba 3: Reader
La prueba de Reader permite verificar el estado de la lampara de medicion, permite
identificar el estado de los 7 sensores Opticos, alineamiento del plato cuando se ingresa
a la zona de medicion, verificacion de la zona de lectura una vez ingresado el plato a
medir, esta prueba se realiza para no presentar fallas mecanicas o problemas de lectura

al momento de procesar con el sistema.

3.3.1.4 Prueba 4: Washer
La prueba de Washer permite verificar el funcionamiento de las 4 electrovalvulas
de dispensado, el estado de la bomba peristaltica de la zona de aspiracion, verifica el
movimiento del plato cuando ingresa y sale de la zona de lavado, esta prueba se
realiza para no presentar fallas mecanicas o problemas de lectura al momento de
procesar con el sistema.
3.3.1.5 Prueba 5: Incubacién
La prueba de Incubacion permite identificar el estado de los sensores de
temperatura en sus respectivos médulos, la temperatura de incubacién tiene que medir
37.1°, también verifica la temperatura del ambiente dentro del laboratorio, verifica la
zona de Shaker que es la incubacion a temperatura ambiente cerrado, esta prueba se
realiza para no presentar fallas mecanicas o problemas de lectura al momento de

procesar con el sistema.
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3.3.1.6 Prueba 6: Plato transportador
La prueba de plato transportador permite revisar una lectura de todos sus
movimientos en los ejes X, Y, Z, verifica los sensores de posicionamiento antes de
iniciar el sistema, se encarga se verificar la zona de carga de plato y descarga del
plato, verifica la zona de Washer para su lavado, esta prueba se realiza para no
presentar fallas mecanicas o problemas de lectura al momento de procesar con el

sistema.

3.3.1.7 Prueba 7: Pruebas de tamizaje

La prueba de tamizaje permite identificar las multiples pruebas que puede
procesar el sistema, verifica todo los moédulos de medicion para su funcionamiento,
identifica el médulo de cédigo de barras para el ingreso de muestras y reactivos,
permite visualizar el tiempo de trabajo, identificar las configuracién de la prueba,
identifica el estado de los consumibles antes de procesar, visualizacion de los
resultados al finalizar el test , identificar la cantidad de pacientes ingresados, el tipo de
prueba para los pacientes, esta prueba se realiza para no presentar fallas mecanicas
o problemas de lectura al momento de procesar con el sistema.

Para las pruebas de funcionamiento realizaremos el test D- HDSAG tomando

muestras de pacientes y verificar su estado.

3.3.2 Validacién de los resultados de las pruebas
Las validaciones de las pruebas obtenidas son resultados del software que realiza
un test interno y movimientos independientes en todo el sistema.
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Los resultados obtenidos en la prueba de tamizaje son validadas por datos técnicos
del fabricante y criterios de medicines, a continuacion los resultados obtenidos de las
pruebas de funcionamiento.

3.3.2.1 Resultados prueba 1

Los resultados del Cop obtenidos muestra el correcto funcionamiento de los leds
indicadores en la zona de los rack e indicadores de encendido del sistema, muestra el
correcto estado de los sensores de pipeteado, correcto test de funcionamiento de los
sensores de bloqueo de puertas, deteccion de los sensores de fluido, los resultados
garantizan el funcionamiento del moédulo mediante un selftest correcto, tal como se

muestra en la figura 71.

Insmamert Plabs Carrier Sensoes High Level Commands
Wergion .  COP 40306 235 e
Seid d |217170467906039 —
#2 |N
- ° Miscellaneous
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Eoanne Version I, SetVemion Cioss
Selitest OF

Figura 71.Selftest de funcionamiento del médulo Cop
Fuente: Elaboracion propia

3.3.2.2 Resultados prueba 2
Los resultados del Rack obtenidos muestra el correcto funcionamiento del cédigo

de barras y los protocolos registrados en el sistema como code 39, code 128.EAN 128,
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se verifica el funcionamiento de los leds de la zona de muestras y bloqueo de la puerta,
se registro correctamente loa lectura de las 20 posiciones de los rack de nuestras, los
resultados garantizan el funcionamiento del modulo mediante un selftest correcto, tal

como se muestra en la figura 72.
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Figura 72.Selftest de funcionamiento del médulo Rack
Fuente: Elaboracion propia

3.3.2.3 Resultados prueba 3
Los resultados del Reader obtenidos muestra el correcto funcionamiento de la

lampara halogena, correcta lectura de funcionamiento de los 7 filtros de mediciébn en nm
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(405, 450, 492, 550, 620, 570,690), calibracidn correcta del plato en zona de medicion,
correcto funcionamiento en la zona de Shaker para incubacién a temperatura ambiente

del laboratorio, los resultados garantizan el funcionamiento del médulo mediante un

selftest correcto, tal como se muestra en la figura 73.
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Figura 73.Selftest de funcionamiento del médulo Reader

3.3.2.4 Resultados prueba 4

Fuente: Elaboracion propia

Los resultados del Washer obtenidos muestra el correcto funcionamiento de las 4

electrovalvulas de dispensado en velocidad de 255ms (ciclo lavado, top Washer en
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1000ms), alimentacion eléctrica adecuada segun los margenes, funcionamiento correcto

de la bomba peristéltica de aspiracion, se verifico funcionamiento del plato en la estacion

de lavado, los resultados garantizan el funcionamiento del médulo mediante un selftest

correcto, tal como se muestra en la figura 74.
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Figura 74.Selftest de funcionamiento del médulo Washer

Fuente: Elaboracién propia

3.3.2.5 Resultados prueba 5

Los resultados de la Incubacién obtenidos muestra el correcto funcionamiento de

los peltier y sistema de ventilacion para mantener la temperatura constante a 37.1° en
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los médulos de incubacion, correcto funcionamiento del sensor de temperatura ambiental
en la zona de Shaker para su incubacioén, los resultados garantizan el funcionamiento del

modulo mediante un selftest correcto, tal como se muestra en la figura 75.
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Figura 75.Selftest de funcionamiento del médulo de Incubacién
Fuente: Elaboracion propia

3.3.2.6 Resultados prueba 6
Los resultados del plato transportador obtenidos muestran el correcto
funcionamiento de sus movimientos en los ejes X, Y, Z, los sensores de posicién inicial

se encuentran mandando sefial que los modulos estan en su posicidén correcta, correcta
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calibracion en la zona de carga y descarga del plato de medicion, correcto
funcionamiento de los sensores de nivel de liquido en zona de lavado de placa , los

resultados garantizan el funcionamiento del modulo mediante un selftest correcto, tal

como se muestra en la figura 76.

Plate Transport |£
Instumerk Plabe Carnier Senzors High Level Commands
Version 1: FlateTx 300702 203 Sackers Eabsct

¥ Aunis IN-J #1 INu
Seial 1 |24?53?12ua
" I”"— Load/Unkad -
Set Senal Mumber Giet Skatus
| 13 |N°— G, |
14 |NU Fui... I
Postion Infomation ml
Poston | ® | % | Z0pen|ZPickup| ZClsed| Door | See  [a | [Dox Mizcellaneous
Load/Unkad 0.0 [V 1 TV AT T IR 1] 0 0o [ Doo Overide iadule Test, . |
Mot usad 0.0 0.0 0.a 0.0 oo 0 oo )
‘Washer 1646 TE  Z24 2GR 2069 i 0o M Board Test..
Fe=ader 1640 4416 1932 1834 1038 0 oo
Incubalor] 1679 1126 533 520 18.0 1 B0 Closed FZ Test.. |
Load .| Save. | Edit Poskions | Sel Posilions | Get Status | TR I
¥ Matar ' Mot 2 Malan Cucle
Home | Move ho: | o Home I Move to: IU Home I Mo box “U r=re
Energie | Cleenangise | Emangize ] Cleenangise | Energize | De-enangize | ; ; Go
LEDs
[ Wwasher
[ Spa=
Set LED:
Clnse
[sulmstak

Figura 76.Selftest de funcionamiento del médulo plato transportador
Fuente: Elaboracién propia
3.3.2.7 Resultados prueba 7
Los resultados en la prueba de tamizaje primero se realiza el lavado de placa de
medicién para obtener una lectura segun las especificaciones técnicas del fabricante, a

continuacion se realizo la verificacion del lavado de placa y los pasos para registrar los

resultados.
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Primero se ingresa el nimero de pacientes desde el 1 al 96 (capacidad de la placa

96 pruebas), tal como se muestra en la figura 77.

Patient Editor [x
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Add Patient[s)
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Help
Dralaba Al |
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Figura 77.Ingreso de pacientes por software
Fuente: Elaboracién propia

Una vez indicado la cantidad de pacientes a realizar el test correspondiente, se
realiza a seleccionar la prueba como muestra en el software de LAVADO DE PLACA

seleccionando a cuantos quiero realizar el test, tal como se muestra en la figura 78.
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Figura 78.Ingreso de pacientes por software

Fuente: Elaboracion propia

Ya registrado el nUmero de pacientes (96 muestras) y el nombre del test (lavado

de placa), se procede a seleccionar el placa que realizara todo el proceso, tal como

muestra la figura 79.
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Figura 79.Asignacion de la placa
Fuente: Elaboracion propia
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Una vez asignado la placa, el software muestra en pantalla los suministros que va
usar para su funcionamiento del lavado de placa (agua destilada para el enjuague y
solucion de lavado) en la imagen se puede apreciar los 4 reservorios de agua

mencionado anteriormente, tal como se muestra en la figura 80.
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Figura 80.software de suministro para la zona de lavado
Fuente: Elaboracion propia
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Después de colocar los requerimientos que necesita el sistema se procede a
introducir la placa que sera transportado para su respectivo lavado de placa, tal como

se muestra en la figura 81.
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Figura 81.software de carga de la placa a medir
Fuente: Elaboracion propia

Los resultados obtenidos en el lavado de placa se encuentran dentro de las
especificaciones técnicas del fabricante, cada pocillo tiene que tener como medida
menor a 0.1 en sus 96 posiciones (el PC1 es control positivo debido que no se ingreso

controles se presenta un indicador de color rojo) tal como muestra en la figura 82.

Average blank =0
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Figura 82.Resultados del lavado de placa de 96 muestras
Fuente: Elaboracion propia
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Los resultados en la prueba de tamizaje se procederan a la prueba de D-HDsAG
de superficie, se configura en el sistema y se ingresa los pacientes mencionados

anteriormente, tal como se muestra en la figura 83.
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Figura 83.Lista de pruebas ingresadas al sistema de tamizaje
Fuente: Elaboracién propia

La prueba seleccionada se ingresa y automaticamente se asigna el tiempo desde

inicio hasta finalizar la prueba, tal como se muestra en la figura 84.

ks FLISYS QUATTRO Version 1.56 - [Work2]
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iT] Bctive event log
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Lrehiting

Figura 84.Tiempo de trabajo de la prueba D-HDSAG
Fuente: Elaboracién propia
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Al iniciar la prueba de D-HDsAG se muestra una interfaz de las estaciones de
trabajo a utilizar por el sistema donde se aprecia las estaciones de incubacion, zona de

reservorio de lavado, tips de muestras y reactivos, tal como muestra la figura 85.
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Figura 85.Interfaz de suministros a usar para las pruebas de D-HDsSAG
Fuente: Elaboracién propia

Se muestra el tiempo que tardara en cada estacion desde el inicio hasta el final y

resultados obtenidos, tal como se muestra en la figura 86.
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Figura 86.Tiempo de trabajo de las estaciones de medicion y control
Fuente: Elaboracion propia
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Los resultados obtenidos en la prueba de D- HDSAG superficie, se muestra los
valores obtenidos de los pacientes ingresados, con su control positivo, negativo y

calibradores, en las posiciones Al hasta D2 tal como se muestra en la figura 87.

WAARMNING! Azsay was paused for 136,
IWARNING Ambient temperature tolerance of 28.0°0 was excesded (28 3°C).
IALRMNIMNG! The Washer may have run oul of reagent during processing.

kit

OAPRO HEsAG CAL
DIsPRO HEsAG CP
DAPRO HEsAG CORI
DaPRO-THE
STOP-DIAPRD
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WASH-DIAPRO

Peerage blank = 0. 434

1 2 3 4 3 b 7 ] 4 1o 11 12

B1| 2516
0418 2516
0141 2516
0179 2 5TE
2516
2516
2516
2516

Gy MM o c @ =

Figura 87.Resultados de las pruebas de D- HDSAG
Fuente: Elaboracion propia

Las especificaciones técnicas y validaciéon de criterios se muestran en la parte
superior de software, cumpliendo todo los valores requeridos, tal como se muestra en

la figura 88.
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Figura 88.Validacion de criterios técnicos
Fuente: Elaboracion propia

Se concluye que los resultados esperados cumplen con las especificaciones
técnicas requeridas y resultado de pacientes en los rangos establecidos, tal como se

muestra en la figura 89.
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Figura 89.Resultado de las pruebas de D- HDSAG
Fuente: Elaboracién propia
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CONCLUSIONES

Fue posible la supervisidn e instalacion el sistema de tamizaje Elisys Quattro
de manera correcta en el laboratorio de inmunologia del hospital Daniel
Alcides Carrion en el departamento de Tacha, obteniendo las condiciones
adecuadas para su funcionamiento.

Se logré analizar las condiciones de las instalaciones eléctricas, y
ambientales en el laboratorio inmunologia dirigido a pacientes del hospital
Daniel Alcides Carrién en el departamento de Tacna.

Se garantizo la Instalacion y calibracion del sistema de tamizaje Elisys Quattro
en el laboratorio inmunologia dirigido a pacientes del hospital Daniel Alcides
Carrién en el departamento de Tacna.

Se logro verificar y validar las pruebas de Elisa del sistema de tamizaje Elisys
Quattro en el laboratorio inmunologia dirigido a pacientes del hospital Daniel
Alcides Carridn en el departamento de Tacna.

Se mejoro todas las condiciones eléctricas del laboratorio para mejorar y
prolongar las baterias de los sistemas de proteccion UPS y Transformador.
Las condiciones y ubicacion del sistema de tamizaje facilitan el mantenimiento
preventivo y correctivo.

El sistema de tamizaje reduce la carga de muestras de pacientes y facilita el
trabajo en el laboratorio.

El buen uso y cuidado del sistema de tamizaje nos permite evaluar y

proyectar nuevas mejores e implementaciones en el laboratorio
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RECOMENDACIONES

Se recomienda realizar un plan de mantenimiento preventivo del pozo tierra 'y
aire acondicionado para evitar futuros inconvenientes y garantizar su
funcionamiento adecuado en el laboratorio.

Usar los implementos adecuados de bioseguridad al personal que manipule el
sistema para evitar contaminacién bioldgica.

Capacitar al personal de turno para el funcionamiento adecuado del sistema.
Utilizar los materiales adecuados para su mantenimiento semanal
proporcionados al usuario en el laboratorio.

No introducir o colocar equipos electrénicos cerca al analizador podria presentar
falsa lecturas debido a las ondas electromagnéticas y radiacion e interferencia
durante el proceso.

En caso de una emergencia mecanica llamar al personal de servicio capacitado
en la parte de ingenieria para su diagnastico.

Respetar las indicaciones en el equipo donde es de extremo peligro manipular
sin los implementos adecuados.

Realizar limpieza diaria de la aguja cuando el equipo no esta realizando las
pruebas de tamizaje.

En un futuro cada 5 afios los podemos cambiar los equipos analizadores, esto
se debe a que la tecnologia aumenta progresivamente en cuanto a capacidad y

funcionalidad, para el bienestar y diagnostico del paciente.
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ANEXOS

ELisys QUATTRO

Analizador ELISA completamente automatizado para volumenes
de trabajo de medios a altos en hospitales y bancos de sangre, con
mas de 100 ensayos ELISA disponibles
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