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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 auto
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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcion de la realidad problematica

El hospital Daniel Alcides Carridén 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 dafios irreversibles, uno de los casos mas
criticos son de los recién nacidos quienes fallecen por no realizarse un diagnostico
durante la gestacion.

Tacha 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 situacion actual por

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

1.2 Justificacion del problema

A continuacion, se justificara los problemas de la presente investigacion.
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e Reduccion 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 Aumentara el nimero 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
analisis 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 tedrica
El trabajo se centra en biomedicina, fotometria, sistema de climatizacion, sistemas
automatizados, calibraciones, Teoria de electrohidraulica, pozo a tierra. , sistemas de
medicién 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 Carrion — Essalud en el

laboratorio de inmunologia en el departamento regional de Tacna.
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1.4 Formulacién del problema
1.4.1 Problema general

¢, Cudles 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 Carrion en el departamento de Tacna?

1.4.2 Problemas especificos

e ¢ Cuales 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 ;CoOmo se puede verificar las pruebas de Elisa del sistema de tamizaje Elisys
Quattro en el laboratorio inmunologia dirigido a pacientes del hospital Daniel
Alcides Carrion 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

Carrién 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 Tacna.

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

Carrion 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
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
prueba. El proceso de evaluacion se realiza no para verificar si el producto

desarrollado cumple con los requisitos minimos sino para proponer y establecer
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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 dotacion
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 introduccién a un mercado,
gue se pueden utilizar para mejorar el nivel de preparacién para los fabricantes
gue podrian enfrentarse mercados de equipos médicos.

Este tipo de estudios son importantes enfocados en la creacion de un centro
de evaluacion tecnolégica que pueda asesorar en procesos de disefio y
fabricacion de tecnologia y el proceso de registro y aprobacion pre mercado
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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.

La creacion 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.

2.1.2 Antecedentes nacionales

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

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

Simoén Bolivar concluyo:

El buen disefio un sistema de puesta atierra es garante de seguridad y
proteccion de las personas y equipo, y mas en una instalacién 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 disefiar el sistema de puesta a tierra, ya que por la
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naturaleza y diversificacion de su carga requiere que cada elemento sea visto
y estudiado de manera especifica.

e 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.

e La dificultad de adaptar un sistema de puesta a tierra a una construccion 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
como se desee, aumenta la longitud de los conductores y a veces no se pueden
aplicar los criterios adecuados y recomendados.

e Es importante sefialar 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 definicién, control y

componentes que involucran su funcionamiento.
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2.2.1 Electrénica aplicada a la prevencion y bienestar de la salud

Desde la antigliedad, la electrénica 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 tecnolégico en general, gran parte de estos descubrimientos y avances se han venido
cambiando también desde tiempos remotos con las diferentes necesidades que la
poblacion 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 problematicas 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 existencia.
(Robinson, A.2017.p, 2y3)

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
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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 Aplicaciéon de la Ingenieria electronica: Modelado Fisioldgico y de Organos,
Simulacion y Control; a los problemas bioldgicos.
e Deteccion, medicion y monitoreo de sefales fisioldgicas: Biosensores e
Instrumentacion biomédica.
e Interpretacion diagnostica 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 ampliacién de las funciones corporales: Organos
artificiales. Creacion de nuevos productos biolodgicos: Biotecnologia e

Ingenieria de Tejidos. (Cordova, E.2013.p,1)

M 4-: 178

m T ‘2287 Per
69/38

37

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 implementaciéon se emplean usualmente tecnologias de la informacion y las
comunicaciones.

Existe Gltimamente una revision conceptual del término "telemedicina”. Se entiende
gue 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 atenciéon delos pacientes de manera

‘remota”, quienes se encontraran fisicamente en la ciudad donde esté el centro de menor
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tamafno. Esto conlleva beneficios de ahorro de tiempo y dinero para los pacientes y
mejora la gestidén 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 sélo econémicos, sino también de calidad, impacto social y

oportunidad, tal como se muestra figura 2.

<+

Comumcacmn directa Envio de indicaciones
{ en linea
Paciente

Centro de Telemedicina

/ § Presion
arterial
Q%X ﬁ B /‘

Ficha médica electrénica

Datos clinicos

Envio de datos Generacion de alerta a

Transmisién inalambrica "
de signos vitales Monitor de a centro Telemedicina servicios de emergencla
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
poblacién para tener acceso a los servicios de salud, independientemente de la
localizacion geografica. En este sentido existen grupos de beneficiados:
e Pacientes.

e Diagndsticos y tratamientos rapidos y oportunos.

27


http://www.dalcame.com/teleme.html#.Wnu2q-jOWM8

e Reduccion del numero de examenes duplicados.

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

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

e Atencion meédica 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 diagndsticos, expedientes o
documentos.

e Diagndsticos y tratamientos precisos y oportunos.

e Descentralizacion de la demanda en la atencidon médica, evitando la
saturacion 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 niumero
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

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.
Adicionalmente, estas aplicaciones han tenido gran aceptacion entre padres y nifios,
favoreciendo su expansion; y ahorro econémico para los centros hospitalarios y las

familias, reduciendo el ausentismo escolar. (Telemedicina introduccién, aplicacién 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 mecanicos. La bioseguridad

se realiza en conjunto, el personal que debe cumplir las normas de bioseguridad, las
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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 capacitacion 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), tal como se muestra figura 3.

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

2.2.1.4 Bioinstrumentacion
Es la fusién de componentes electronicos y mecanicos mediante el uso de sensores,
motores, controladores, medidores, fuente de luz pueden dar a conocer comportamientos

guimicos en nuestro organismo.

- Estructura general de un sistema de instrumentacién biomédica
Todos los equipos o sistemas de instrumentacion biomédica tienen un diagrama de

bloques. EIl flujo principal de informacion va del hombre al equipo. Los elementos
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mostrados por lineas discontinuas no son esenciales. La principal diferencia entre los
sistemas de instrumentacién biomédica y cualquier otro sistema de instrumentacién
convencional radica en que la fuente de las sefales suelen ser seres vivos o0 energia

aplicada a estos seres o tejidos vivos.

- 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 que 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, que convierte la presion en desplazamientos. Un elemento de conversion se
encarga posteriormente de convertir esta magnitud en sefiales eléctricas como puede
ser una galga que convierte el desplazamiento en tensién. Algunas veces, las
caracteristicas del 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)
- Caracteristicas de la instrumentacion biomédica
La fuente de las sefiales medidas con la instrumentacion biomédica son los tejidos

Vivos 0 energia aplicada a éstos. Esta circunstancia condiciona los métodos de medida
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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, fisiolégica 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.

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)
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- Sefales biomédicas

Las sefiales biomédicas son evaluadas en el tiempo con relacion al voltaje de salida

en la sefial medida, estos pueden proporcionar la magnitud del problema y la manera de

controlarla, tal como se muestra en la figura 4,5y 6.

Magnitud de
Senal
Continua
A Continuidad en
Magnitud
Intervalo m

eleccionado

> Tiempo

Figura 4.Continuidad de magnitud
Fuente: http://www.angelfire.com/un/biomedicafime/CLASE_4.pdf

Magnitud de
Senal
Continua
T Continuidad en
Tiempo
[ i | % Tiempo
| . | r
Intervalo

seleccionad

Figura 5.Continuidad de tiempo
Fuente: http://www.angelfire.com/un/biomedicafime/CLASE_4.pdf
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Senal

Continua
Conversion Codigo Computadora o
% Analogico a % Digital % Procesador
Digital (110101) Digital
A
Tiempo 7

Fiaura 6.Continuidad de maanitud
Fuente: http://www.angelfire.com/un/biomedicafime/CLASE_4.pdf

A) Sefales Bioacusticas
Las sefiales acusticas son las que no le llegan a persuadir con el oido, estos pueden
ser como el latido del corazon, el flujo de la sangre en las venas, ruptura de un hueso y

contracciones musculares, tal como se muestra en la figura 7.

Sistema de
_7| Bioinstrumentacién

Aplicacién
desarrollada en
Labview

Figura 7.Sistema de instrumentacion signos vitales

Fuente: http://www.dalcame.com/teleme.html#.Wnu2g-jOWM8
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- Filtros en Biomedicina
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 defiltro
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)

Fuente: http: http://merida.locanto.com.mx/ID_949320295/Filtros-y-suavizadores-para-agua.html

2. Filtro 6ptico

Un filtro éptico 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 ecualizacion de la respuesta de los amplificadores épticos.
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e Canales en sistemas WDM. Tal como se muestra en la figura 8. Jacinto .H, 2016.p, 2)

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

- Controladores de Sistemas de Medicién

e Controladores de temperatura
Los controladores de temperatura son equipos indispensables para mantener procesos
industriales a temperaturas correctas segun el método. Los controladores de temperatura
automatizan métodos de produccion para garantizar resultados confiables. Tal como se

muestra en la figura 9.

36



On On On On  Activado

Heater
Calentador
| Off 1 Off 4 1 Off | Off
Temperatura H | | H | | | Desactivado
Temperature 1 1 | 1 1 I |
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| 1 | | ! | 1
1 l ! 1 1 | |
1 | | | | | |
| 1 1 1 1 | |
1 | | | 1 | I
1 | | } | | |
! | 1 | 1 | |
Setpoint [~~~ —— s S S TR Shl T SR
1 | | ] 1 | |
Valor de | I | | i | |
consigna 1 | I | 1 ! 1
Tiempo -
Time

Figura 9.Control de temperatura On- Off

Fuente: http: http://www.sapiensman.com/tecnoficio/electricidad/instrumentacion_industrial4.php

e Controladores de temperatura proporcional
Sin instrumentos de medicion en tiempo real que ayudar a mantener una temperatura
adecuada quien esta siendo observado, este tiende activar y desactivar cuando llega a
la temperatura adecuada mediante controlares de frecuencia esto es posible mediante
pulsaciones eléctricas que son recibidas de forma analoga. Tal como se muestra en la

figura 10. (Teii, 2010, definicion)
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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

2.2.1.5 Biomecanicay electronica 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 Biomecanica Medica, se orienta en realizar
el analisis de movimientos de los muasculos, 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 biomecanica

Las multiples aplicaciones de la biomecanica ayudan a mejorar la vida de las

personas por ejemplo al corazon artificial, cuyo componente son muy delicados en su
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elaboracion y la tecnologia aplicada es posible fabricar y dar a funcionar lo que asemeja

un corazon . tal como la figura 11. (Baldasquin, C.2009.Pag)

Canula de
Salida

Cable de
la bomba

Bateria
principal

Figura 11.Descripcion grafica de un corazoén 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 diagnostico clinico. Esto ha permitido contar con tecnologias
mas eficientes para el reemplazo de las pruebas serolégicas clasicas, y nuevos métodos
para el diagnostico de enfermedades infecciosas y genéticas. Entre éstas se encuentran:
Las técnicas de base inmunologica basadas en la reaccion antigeno-cuerpo. Los
anticuerpos monoclonales tienen la propiedad de unirse al antigeno de forma muy
especifica con lo cual los métodos de analisis y diagndstico desarrollados a partir de ellos

son muy precisos. (Innovacion, 2015, aplicaciones)
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a) Biotecnologiay sus avances tecnologicos
e Nuevos bio-robots que se mueven por la luz

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

Cientificos de la Universidad de lllinois (EE.UU.) han disefiado robots biolégicos en
miniatura, bio-robots, que se mueven por la luz. Estan 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 6rganos-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 Organos-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 6rganos artificiales: imprimen en 3D un sistema circulatorio
Las redes vasculares resultaran imprescindibles para mantener con vida los tejidos
Imagine la posibilidad de contar con un 6rgano artificial para sustituir cualquier érgano

enfermo del cuerpo humano. E imagine que ese oOrgano necesario lo fabrica una
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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 Robdtica Aplicada al ser humano

El brazo mecanico 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 mecanico, 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. ElI 6érgano 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 protesis 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 prensioén, asi como muchas posibilidades de combinacion y ampliacion.

(Dorador, J.2004.p, 3y 9)

41



2.2.1.8 Equipos de medicion y control inmunologicos

El equipo ha mencionados son de ayuda para el previo andlisis de las muestras, tal
como la figura 12. (PCE.2014, instrumentos)

e Balanzas quimicas y balanzas de laboratorio.

e Microscopios.

e Estufas y/o bafios de calor.

e Centrifugas.

e Termoémetros.

e Densimetros.

e Espectrofotometros.

e Potenciometros.

e Conductometros.

e Medidores de pH.

e Refractometros.

e Polarimetros.

e Viscosimetros.

e Homogenizadores.

e Equipos de laboratorio clinicos.

e Equipos de laboratorio biolégico.

e Equipos de laboratorio biologia celular
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Figura 12.Equipos de medicién y control en inmunologia
Fuente: http://www.uvm.edu/safety/lab/pressure_temp

2.2.1.9 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, Ginecoldgicos, 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 informacién. Tal como se muestra en la figura

13. (Dicipa, 2016, inmunologia)
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Figura 13.Equipo analizador Sistema Access 2
Fuente: https://www.dicipa.com.mx/inmunologia/

e DXI 800

El sistema DXI 800 Sistema Inmunolégico 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, pefrfil
ginecoldgico 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 14 (Dicipa, 2016, inmunologia)

Figura 14.Equipo analizador DXI 800
Fuente: https://www.dicipa.com.mx/inmunologia/

e AIA 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 15. (Dicipa, 2016,
inmunologia)

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

e Procesa hasta 36 muestras por hora.
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e Sustrato, solucién de lavado y solucién diluyente comun para todas las pruebas.
e Consumibles minimos.
e Estabilidad de las curvas de calibracién de 90 dias para todos los ensayos.

e Emisién resultados en 20 minutos.

—-

Figura 15.Equipo analizador AlA 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 16. (Dicipa, 2016, inmunologia)

e No requiere insumos adicionales.

e Nulo consumo de agua.

e No genera desechos liquidos.

« Perfil tiroideo, marcadores tumorales, cardiacos, panel viral e infeccioso.
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Figura 16.Equipo analizador Minividas y Vidas
Fuente: https://www.dicipa.com.mx/inmunologia/

2.2.2.0 Métodos de funcionamiento del laboratorio de inmunologia

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.

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
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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
anticuerpos también estan relacionados con infecciones, determinados tipos de

neoplasias e incluso se presentan en pacientes sin ninguna patologia asociada.
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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.

2.2.3 Métodos usados para tamizaje en pruebas de inmunologia

2.2.3.1 Técnicas ELISA

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
resulta en una sefial que con el instrumento se convierte usualmente en unidades de
densidad 6ptica (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 sélida (pocillo, esfera plastica) el cual capta
al antigeno presente en el suero. A continuacion, se agrega un anticuerpo policlonal
marcado con una enzima (peroxidasa, fosfatasa alcalina) y se promueve el desarrollo de

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

en Inmunoserologia para Centros de Hemoterapia y Bancos de Sangre, p, 8)
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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
enzimatico 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 17.

Aati- Inmunoeglobuling Sustrato
conjugada a la enzima agregado

Articuerpo \I |
i |I
[ §
II i
: | AAAA |
Aritigena 1
Faze Sdida Mo bay Fifeeiin
SE PROOUCE HO SEPRODUCE
COLORACION COLORA CIGN

Figura 17.Principio de Elisa indirecta
ftp://ftp2.minsa.gob.pe/docconsulta/documentos/pronahebas/MAPRO%20Y%20C%20C%20CORRE%20
4-07-06.doc

2.2.3.2 Tamizaje

El uso del tamizaje es para la identificacion de enfermedades patoldgicas y

tumorales mediante técnicas de barrido las ldminas de aquellos pacientes sin sintomas.
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2.2.3.3 Tipos de tamizaje

A. 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 desnutricion para disefiar e implementar una estrategia
pertinente y oportuna de manejo médico-nutricio. (Desnutricion hospitalaria: tamizaje,
diagndstico y tratamiento. 2013. p, 14)

a) ldentificar y evaluar la condicion actual.

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

nutricia.

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

d) Identificar los efectos de la condicion clinica sobre el estado nutricio.

B. Tamizaje neonatal

Se realiza a los recién nacidos para identificas enfermedades de principio (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).
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e) Galactosemia.
f) Fenilcetonuria.

g) Hiperplasia Suprarrenal Congénita (170H progesterona.

2.2.3.4 Equipos de laboratorio de Elisa en pruebas de tamizaje
El analizador de ELISA es un espectrofotbmetro 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
es deteccion de un antigeno inmovilizado, mediante anticuerpos que, directa o
indirectamente, producen una reaccion cuyo producto puede ser leido por el
espectrofotometro. Se le conoce también con el nombre de Lector de ELISA. Tal como

se muestra en la figura 18. (MyM Instrumentos Técnico, 2016, contenido)

Figura 18.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
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pequefio a mediano rendimiento con automatizacién avanzada y capacidades precisas
de manejo de liquidos. El software de creacion de informes especialmente disefiado por
Neogen mejora la capacidad de generacién de informes de DSX Revelation y DS2 Matrix.

Tal como se muestra en la figura 19. (MyM Instrumentos Técnico, 2016, contenido)

Figura 19.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 20. (Neogen, 2018, equipamiento)
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Figura 20.Analizador biomédico Hamilton
Fuente: http://lifesciences.neogen.com/sp/elisa-equipment

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 parasitos 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)

54



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)

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 0 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 alas personas
expuestas. (UIB, 2018, depart)

e Biomateriales

Se pueden definir como materiales bioldgicos comunes tales como piel, madera, o
cualquier elemento que remplace la funcion de los tejidos o de los 6rganos vivos. En
otros términos, un biomaterial es una sustancia farmacolégicamente inerte disefiada para

ser implantada o incorporada dentro del sistema vivo. (Bibliotecadigital, 2017, ciencia)
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e Biosefales

Una sefial es un medio de transmision de informacién, cuya adquisicion permite
obtener informacion sobre la fuente que la generd. En el caso de las biosefales, las
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 diagnéstico. (OCW.UV, 2018, ingenieria)

e Ingeniera clinica

Es la encargada de administrar con eficiencia todos los recursos tecnologicos,
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 Ill: 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 Andlisis del sistema

3.1.1 Descripcién técnica de los equipos en el laboratorio
En el analisis 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 continuacién, se describird 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 propédsito general
controlado por microprocesador disefiado para lea y calcule los resultados de los
ensayos ELISA en placas de micro titulacion, sistema cuanta con una alimentacion 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.Descripcion 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 medicion
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

OSRAMG64607, 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 21, Tal como se indica en la tabla N°3.

Tabla 3.Descripcion de capacidad y recursos del Humareaders

Capacidad de pruebas 1 placa

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

Pruebas programables 200 pruebas

Tiempo de medicion de pruebas 5 segundos

Tiempo de funcionamiento Las 24 hora del dia

Fuente: proporcionada por el fabricante HumaReader HS

Figura 21.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 de las 8 vias mdultiples 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.Descripcion de tiempos y volumenes del equipo Combiwash

Tiempo de sacudida 0-24 h

Modo Lavado de placay tira
Exactitud de lavado 1+ 5% a 300 ul 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 22, Lo cuales se

muestran en las tablas N°5 y N°6 de manera ampliada a continuacion.
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Tabla 5.Descripcion 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. Descripcion 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
Laincubacién 2 Posiciones

20°C|30°C|37°Carreglado

Temporizacion ajustable con advertencia

Fuente: proporcionada por el fabricante Combiwash

Figura 22.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 pruebas de Elisa, estos equipos
demandan tiempo de procesamiento para las multiples pruebas, pero la preparacion para

el pre-andlisis 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 instalacion 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 maximo 7, que cubrira los tiempos y las cantidades de pruebas a realizarse
en el laboratorio de forma automatizada cuyas descripciones técnicas se muestra a

continuacion.

3.1.2 Descripcidn técnica del sistema a instalar
A continuacion, como parte del analisis del sistema se presenta la descripcion
técnica del sistema del tamizaje Elisys Quattro a instalarse, a continuacion 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 voliumenes de trabajo de
medios a altos en hospitales y bancos de sangre, con mas de 100 ensayos ELISA
disponibles, continuaciébn se muestra la arquitectura mecanica del sistema e imagen

descriptiva del equipo, tal como muestra en la figura 23 y 24.

SAMFLE TUBES AND INCUBATOR
REAGENT RACK
1|2 3] 4
STACKER
TIPS —|_..
R 1|23 a
TIP ‘J_
i 1 FLATE
v PREPARATION
SYRINGE YWasSTE > PLATE
PUMP PLMP 1123 a TRANSPORT
Fy
PHOTOMETER  |#—»
PLATE BARCODE
SCANMER -—
{OPTIONAL)
BUFFER BLlFF-E/R;l
DISPENSE o
wseR e
L
SYSTEM ASFIRATE
FLUID WASTE

Figura 23.Arquitectura mecanica del sistema
Fuente: Proporcionada por el fabricante
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Elisys Quattro .. Human

Figura 24.Sistema Elisys Quattro

Fuente: Elaboracién 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 Proteccion mediante contrasefa, tal como se muestra en la figura 25.

e Comprobacién automatica de niveles de reactivo.

e Lector de codigos de barras para tubos primarios.

e Sensor de nivel de capacidad.

e Registro de niveles errGneos y ejecuciones avanzado.

[

d

| @] s . |

=11 Warkz
Worklist parameters
% Schedule
[H Plate layouts
W@ Reagent requirements
() Sywstern skatus

Jab list
Archiving

i

10:45:365 p.rm. prueba ag sup: Putting into Incubatar 1 at 37.0°C (37.1°C),
10:45:21 p.m. <System=: Systern restarted.

10:45:17 p.m. prueba ag sup: Retry button pressed.

10:44:52 p.r. prueba ag sup: Plate transport carrier error.

10:44:50 p.m. <System>; System paused.

10:44:365 p.rm. prueba ag sup: Shaking at 20Hz/0 5mm for 3 seconds.
10:44:15 p.m. <System=: Suspect tip pickup.

10:43:47 p.m. <System=: Suspect tip pickup.

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

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

10:43:12 p.m. <System=: System paused.

10:42:59 p.m. prueba ag sup: Dispensing 100ul of DIAPRO HEsAG CONJ.

10:42:49 p.r. prueba ag sup: Finished pipetting PC"

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

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

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

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

10:42:05 p.m. prueba ag sup: Starting to pipette TAL.

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

10:42:01 p.r. prueba ag sup: Finished pipetting ™C"

10:41:45 p.m. <System>; Suspect tip pickup.

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

10:41:11 p.m. prueba ag sup: Finished pipetting "Samples’.
10:40:59 p.r. prueba ag sup: Pipetting 150u] of 5.

10:40:44 p.r. prueba ag sup: Pipetting 150u] of 4.

10:40:29 p.m. prueba ag sup: Pipetting 1500l of 3.

10:40:14 porm. prueba ag sup: Pipetting 150u] of 2.

10:39:58 p.m. prueba ag sup: Pipetting 1500l of 1.

10:39:58 p.m. prueba ag sup: Starting to pipette Sarmples’.
10:39:23 p.m. <System=: Systern restarted.

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

10:39:13 pom. prueba ag sup: Washer reagent level low.
10:39:12 p.m. <System=: Systemn paused.

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

Figura 25.Registro de niveles errdneos 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 26.

e Puntas desechables de 1100 pl.

Figura 26.Tips de 300ul y 1100ul
Fuente: Elaboracién propia

D) Software facil de usar
e Interfaz facil de comprender y usar.
e Manejo intuitivo.
e Interfaz gréfica.
e Multitarea.
e Comunicacion bidireccional con el ordenador principal.

e Modulo de control de calidad (Levey-Jennings).
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e Posibilidad de blogueo durante el procesamiento de ensayos.

e Documentacion del registro de eventos. Tal como se muestra en la figura 27.

Load Pz|

Unallocated resources
*e =8

1 &0 FxOBE 7T 36 115134

OO0 000
000000
0000000
OO Oo000
sOOOO00O00

OO o

O

522 JOOO®O

e e ReReReRs RN No o NN N N X X X

OO O0000
OO O0000
el lelelelelely
elelelsielelely
eleleleielolely

1% 3 BT TE 95 11443 15z 1

" w ]

Auto Arange Samples Open Reagent Layout... ‘ Redraw Unallocated B ezsources |

OOOQO(@)@@@@OO

OO0

o000

O

|

Scanner Setup... ‘ Save Reagent Layout... ‘ i} Cancel Help |

Figura 27.Interfaz gréafica del sistema
Fuente: Elaboracién 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 28.

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 I|dentificaciébn de muestras y reactivos mediante cddigo de barras.

Figura 28.Zona de muestras, reactivos y tips
Fuente: Elaboracién propia
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F) Mdédulo 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 29.

Figura 29.Intervalo de tiempo de trabajo de los médulos de medicion
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.

e 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 30.

- . ‘ i,
Figura 30.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 31.

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 31.Zona de puntas de 300 ply 1000
Fuente: Elaboracion propia

[) Fotometro

Sistema de medican por fuente de luz Halégena, tal como se muestra en la figura 32.

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%.

Deteccién: Fotodiodo.
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e Tiempo del

ectura: Menos de 15 segundos.

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

la figura 33.
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Figura 32.Arquitectura mecéanica del fotbmetro
Fuente: Proporcionada por el fabricante
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Figura 33.Lampara y filtros del sistema fotométrico
Fuente: Elaboracién 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./méax.: De 10 a 300 pl (con punta de 300 pl) o de 301 a 1000 pl
(con punta de 1100 pl) ,tal como se muestra en la figura 34.

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

Figura 34.Pipeteador de puntas y toma de muestras
Fuente: Elaboracion propia

K) Incubacion
e Capacidad: 4 camaras de control independiente; 4 apiladores independientes
a temperatura ambiente, tal como se muestra en la figura 35.

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 35.Zona de incubacion de las placas
Fuente: Elaboracion propia

L) Lavado
e Capacidad: 4 tampones.
e Cabezal de lavado: 8 canales, tal como se muestra en la figura 36.
e Tipos de placa: Con pocillos planos y en formade Uy V.
e Modo de lavado: Placaltiras.
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.

FRIRRIEANE 00 v aw

YR ERE

Fuente: Elaboracién 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 37.

SUHVEILTTIRER

LASER LIGHT
DO NOT STARE INTO BEAM
CLASS 2 LASER PRODUCT

Max. output radiation 1.3 mW

—

Puise duration 70 s
Emitted wave length 650 690 nm

EN 60825-1: 2001

Complies 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 37.Lector cddigo de barras
Fuente: Elaboracién propia

N) Procesamiento y exportacion de datos

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 38.

e Ensayos mdltiples por placa.
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e Cualitativa: Clasificacion de resultados definible por el usuario.
e Cuantitativa: Regresion lineal-cuadrética, sigmoidal y mucho mas.
e Analisis de CC: Media, DE, CV, error estandar y Levey-Jennings (version
basica) 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 Kkg.

Figura 38.Posiciones de las 4 palcas
Fuente: Elaboracién 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 preinstalacion consiste en la verificacion y medicion del pozo tierra, el cual
debe encontrarse en los estandares para equipos biomédicos, también se tiene que
considerar la climatizacion del ambiente y humedad, cuyos trabajos fueron realizados
por las empresas:
e Pertel: Instalacion del pozo tierra.
e DA&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 realiz6 las medidas correspondientes de las conexiones eléctricas del

laboratorio para indicar su estado y voltaje de salida, tal como muestra la figura 39.

Figura 39.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 ubicacion 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 40.
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Figura 40.Dimensiones del sistema Elisys Quattro
Fuente: Elaboracion propia

3.2.1.3 Verificacién de la instalaciéon y mediciones eléctricas

Una vez instalado se realiz6 las mediciones correspondientes haciendo uso de

diversos aparatos de mediciébn como ohmimetro, telurometro.

Para le medicion del sistema de tierra que se utilizé fue 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

Ubicacion = 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 41.

Figura 41.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 42.

'8 Q)

Figura 42.Medicion de la temperatura en el laboratorio
Fuente: Elaboracion propia
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3.2.1.5 Ambiente e instalacién del sistema de climatizacién
Una vez obtenido los valores de la temperatura mencionados anteriormente, se
realizé la instalacion del sistema de climatizacién en el ambiente adecuado. Tal como
muestra la figura 43.

- Especificaciones :

Marca: YORK

Modelo: TLEA12FS-ADR-05.
Capacidad: 12000Btu/h.
Tensién: 220-230v -60Hz.

Figura 43.Instalacion sistema climatizacion
Fuente: Elaboracién propia

3.2.1.5 Verificacion de la instalacion 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 44.

Figura 44.Verificacion de la temperatura en el laboratorio
Fuente: Elaboracion 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 Instalacién

La instalacion del sistema Elisys Quattro consiste desde la instalacion de sus
periféricos, conexiones de ups y calibracion del sistema para las pruebas de
funcionamiento, a continuacion, 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 modulo 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 dafios 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 45.

Figura 45.Médulo con medidas de seguridad
Fuente: Elaboracion propia

3.2.2.2 Instalacién del sistema Elisys Quattro

La instalacién del sistema Elisys Quattro consistio en la verificacion de sus partes
mecanicas y manejo de funcionamiento de los moédulos de medicion 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 la figura 46.

Figura 46.Partes mecanicas del sistema
Fuente: Elaboracion propia
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Para sus respectivas mediciones y calibraciones, tal como muestra la figura 47.

Fipette Fassed.
YWasher Fassed.
Colarimeter Passed.
Plate transport Fassed.
Incubatars Passed.
Cop Fassed.

Maintenance:

Figura 47.Mddulo 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 48.

Fuente: Elaboracién propia

\

Figura 48.Periféricos del sistema
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3.2.2.4 Instalacién 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 medicion 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 49 y 50.

Figura 49.Reservorios para el lavado de placa
Fuente: Elaboracion propia

Figura 50.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 depdésito 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 51.

Figura 51.Deposito de bioseguridad de puntas desechables

Fuente: Elaboracion propia

3.2.3 Calibracién 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 calibracion se tiene que
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modificar todos los pardmetros de las zonas de trabajo, a continuacién, se muestra la

interfaz de las zonas de calibracion, tal como se muestra en la figura 52.

Pleaze select area to adjust

| K | i
EEE '
3 4 3

w
g [
=z &
u H

=
z
b

Lo |

Ref. Left

18

5
©

m Quit

Device Status: Ready

-» FD 2z FF FF 00 00 A% 00 22 0D 45 1C 70 1€ 46 01
-» FD D3 FF FF 00 00 1D 14

-+ FD D& FF FF 00 00 88 13

-> FD A& FF FF 00 00 00 00

-= FD A7 FF FF 00 00 Ol 00

-» FD Ez FF FF 01 01 00 00

<- FD Ez 59 3B 00 00

Figura 52.Interfaz del sistema de calibracion
Fuente: Elaboracién propia

Lista de modulos para la calibracion del sistema

a) Punto de referencia antes de calibrar.

b) Mddulo de puntas desechables.

c) Mddulo de muestras y reactivos.

d) Modulo del pipeteador.

e) Mddulo de descarte de las puntas desechables.
f) Mdbdulo de lavado del pipeteador.

g) Mddulo 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 53.

Adjust Position

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

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

4 Prew. Z

Xl
= | Use Cursor Keys, Page Up/ Do,

Figura 53.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 54.

Figura 54.Punto de referencia de las calibraciones
Fuente: Elaboracién propia
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b) Médulo 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 55.

Figura 55.Punto de referencia de posicién de puntas desechables
Fuente: Elaboracion propia
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c) Modulo de muestras y reactivos
La estacién de muestras y reactivos esta conformada por 12 posiciones donde se
ingresa los rack (muestra o reactivos), para la calibracién 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, vy, z, tal

como se muestra en la figura 56.

B e )

Figura 56.Punto de referencia de posicién de muestras y reactivos
Fuente: Elaboracién propia
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d) Modulo del pipeteador
La zona de pipeteador estad 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 funcién
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 57.

Figura 57.Estacion de dispensado de las muestra y reactivos
Fuente: Elaboracién propia
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e) Modulo 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 calibracién del médulo debe presentar
una distancia de 5cm desde el seguro que contiene la punta desechable con la varilla
vertical en el punto medio, tal movimiento del brazo se puede calibrar usando los ejes

X, Y, z, tal como se muestra en la figura 58.

Figura 58.Estacion de descarte de las puntas desechables
Fuente: Elaboracion propia
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f) Mddulo de lavado del pipeteador
La estacion de lavado del sistema tiene como funcion 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 59.

Figura 59.Estacion de lavado del pipeteador
Fuente: Elaboracion propia
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g) Modulo de plato transportador
El plato transportador tiene las funciones de calibrar las zonas de incubacion,
zona pipeteada, zona de medicién o Reader, zona de lavador y pipettor, tal como se

muestra en la figura 60.

<% Service Software

j Available drivers

Incubator
Plate Transport
Pipettar

Load Maodule Driver |

Activate All Drivers...
Low Level Commands,
‘wirite Global Parameters,
“iews Global Parameters...
Hex Yiew...
Prort 5tatus

Teminate Pragram I

Figura 60.Interfaz de calibracion plato trasportador indicado
Fuente: Elaboracién propia

e Zonadeincubacion

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 posicidn 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 incubacioén ,tal como

se muestra en la figura 61.

Adjust Positions E”E”gl
Pasition
Update Pogition | Put... | Get... | Move To... | Cycle. . |

H iz W Az Z Az Droor Mechanizm

Open Pick-up Clozed V' Door fitted
1673 GG 533 52 iE 18
Fokars

Tranzfer Transfer | Tranzfer | Transzfer | Transfer | —

Get =72 Position

Hame =72

| F

Ot In Qut
In Dowin Mizcellaneous
- - Overides On
= o=
De-energize De-energise De-energize
Hame Hore Hore

[De-energize X2

1

Overrides Off

Laock Draw

i Jiole
il

Urlock Draw

Cloze

Figura 61.Interfaz de calibracién incubador 1

Fuente: Elaboracién 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 62.

98



Adjust Positions

Cloze

Position
Incubator 2 Update Position | Put... | Get... | Move Ta... | Cycle. .. |
H Bz Y Bgis Z Bz Door Mechanism
Open Pick-up Clozed W Door fitted
1676 2339 EE EE E 1
Motors
Transfer | Transfer | Tranzfer | Tranzfer | Tranzfer | »
Get =vZ Position
1] 0 0
Home 372
ou | _n o _ue | [Eecraiie |
In Down Mizcellaneaus
’—_|A l—_| |' - Overides On
. - - Overides Off
De-energise De-energize De-energise
Lock Draw
Haome: | Haome | Home
Unlock Draw

Figura 62.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 63.

Adjust Positions

Pogition
Incubator 3 Update Position | Put... | Get... | Mowve To... | Cucle... |
# bis ¥ Az Z bz Door Mechanism
Open Fick-up Cloged ¥ Door fitted
1676 A7 |58 |52 |‘IS 18
Matars
Transfer | Transfer | Transfer | Transfer | Tranzfer | "
Get ¥ Position

|u— ]

Olut In Ot
1 -
De-energise De-etengise

Home | Home | Home

Home 2372
De-energize #YZ

I

Drowan Mizcellaneous

Owerides On

Overides OFf

[

De-energize
Lock Draw

] ik
i

Unlack Draw

Close

Figura 63.Interfaz de calibracion incubador 3
Fuente: Elaboracion propia



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 64.

Adjust Positions

Iﬂi
Out In
=

De-energize
Home

’07
Ot Up
I Down
=

De-energize
Home

1
1

De-energize

i il
i

Home
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Update Position ‘ Fut... | Get. | Move Ta... | Cycle. . |
Az T Az Z Bz Door Mechanizm
Open Pick-up Clogzed v Dioor fitted
1676 4345 58,1 [54.2 iE 18
tators
Tranzfer Tranzfer | Tranzfer | Tranzfer ‘ Tranzfer | »
Get »Z Pozition

Home =2

I

De-energise =V

Mizcellaneous

Owemidez On
Ovemides Off
Lock Draw

Unlock Draw

Cloge

Figura 64.Interfaz de calibracién incubador 4
Fuente: Elaboracién propia

e Zonade medicién o Reader

La funcion es leer la placa de trabajo, se calibro de manera que pueda entrar

perfectamente a la zona de medicion 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 posicién 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 65.

Adjust Positions

Fozition
| Update Position | Put... | Get... | Move To... | Cycle... |
B BRI £ bz Door Mechanizm
Open Pick-up Clozed [ Door fitted
164 4416 1932 |183.4 1838 0
tdotors
Tranzfer | Tranzfer | Tranzfer ‘ Tranzfer | Tranzfer | N
Get <7 Position
0 1] 1]
Home Y2
Ot In D M De-energise <
I D own Miscellaneous
= = = Owerrides On
T = T = T = _ DveridesOn_ |
; - - Dwerndes O
De-energize De-energize De-energize
Lock Diraww
Home | Home | Home

Unlock Draw

Cloze

Figura 65.Interfaz de calibraciéon zona Reader
Fuente: Elaboracién 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 medicidn, 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 66.
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Figura 66.Interfaz zona Washer
Fuente: Elaboracién propia

En la interfaz se calibra las 4 electrovalvulas que tienen la funcion 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 67.
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e Zona pipettor

Figura 67.Interfaz de calibracion 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 68.Interfaz de calibracion 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 médulos de medicidn, se realizé las pruebas
de funcionamiento y validacion de los resultados de las pruebas.

3.3 Pruebas de funcionamiento y validaciéon 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 codigos de barras
registrados por el sistema, verificacion de la posicion 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 medicién, permite
identificar el estado de los 7 sensores Opticos, alineamiento del plato cuando se ingresa
a la zona de medicion, verificacién 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: Incubacion
La prueba de Incubacion permite identificar el estado de los sensores de
temperatura en sus respectivos modulos, 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.

106



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 modulos de medicion para su funcionamiento,
identifica el mddulo de codigo de barras para el ingreso de muestras y reactivos,
permite visualizar el tiempo de trabajo, identificar las configuracion 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 mecéanicas
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 Validacion 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 continuacién los resultados obtenidos de las

pruebas de funcionamiento.

3.3.2.1 Resultados pruebal

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 médulo mediante un selftest correcto, tal como se

muestra en la figura 69.

Inztnumert Plabs Casnier Senzoes High Leved Commands
Wergion I:  COP 040808 235 —
Seial |21 7170457306039
2 [N
o ! Miscellaneaus
Set Senal Humber #3 [No Mockde Tesl
4 |No Board Test...
Giet Skatus Upiyade Fimwaie,, |
W aste and Fluid Sersars Micsoplate Barcods
[ ‘waste Ful ICWersion SOFTWARE RELEASE 600
[T Spstern Fluid Low I Barcods Enabled
Get Status | Set Enable | Read | Seftest
|rstsument D Tip Draw Cove LEDs
[~ Opan ™ Open ™ Open e Power
W Feady
Lock | Laek | Lok | Enoe
Urleck, | Unksck. | Uriook ||| 7 TiP Draws
Flate Load
Fack ¥ Instumen Draw
1 2 3 4 5 & 7 B 3 10 M 12 .
- FEREI o Tiigger GetStalus | Test LEDs Set LEDs |
™ DeurDpen
Eoanne Yersion H; GatVomsion Clots
Selitmst OF

Figura 69.Selftest de funcionamiento del médulo Cop

3.3.2.2 Resultados prueba 2

Fuente: Elaboracién propia

El resultado 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, se
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verifica el funcionamiento de los leds de la zona de muestras y bloqueo de la puerta, se
registrd correctamente loa lectura de las 20 posiciones de los rack de nuestras, los
resultados garantizan el funcionamiento del médulo mediante un selftest correcto, tal

como se muestra en la figura 70.

Irstiument Fiack Sergor Statu: High Lewel Commands
Veizion #t  COP D4030E 2 35 1 2 3 4 & B ¥ 8 9 10 11 12
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Scarne Vesion # 1 | 2 | -
Lergtha:  Min  Max Fack Fack Posiion |12 -
W 25 Ineleayved 1 3l GetYersion E’” -
32 el |
W Code 22 1 A Pasz 3
Paz 4 Focus |
I 251ATA 1 2 Set Parameters Fas §
i Poz 6 Lazer On |
[ 245 Industial 1 El Gl Fauamdus| Fas 7
[~ UPCA, UPCE [1 |31 E-:;g Laser I
% .
[ EAM. Boe13dgts |1 2 Fos 10 ol
Pas 11 fscelanecs
W Code 128 EAM 123 [1 El Faz 12 [¥ Harizoetal Option Fitted
Paz 13
r 1 #H
Fhamacode [ [ - Paz 14 Module Test. |
™ EANM Addendum 1 a beiinar Hoiz. Foz 15
Paoz 1B
W Codabar 1 # Sat Mimor Pas 17 Test LEDs... |
Poa 18 ¥ AS4ES Tent |
Load Omertation [check for honzonkalfp 4 b -
i 2 3 4 5 B 7 B 39 10 11 12
rrrrrrrrrrOrrr ieE e Close
0005 54 - Ok

Figura 70.Selftest de funcionamiento del médulo Rack
Fuente: Elaboracién propia

3.3.2.3 Resultados prueba 3
El resultado del Reader obtenidos muestra el correcto funcionamiento de la lampara

halégena, correcta lectura de funcionamiento de los 7 filtros de medicién en nm (405,
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450, 492, 550, 620, 570,690), calibracion correcta del plato en zona de medicion, correcto

funcionamiento en la zona de Shaker para incubacion a temperatura ambiente del

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

correcto, tal como se muestra en la figura 71.

|
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Set Serial Mumber | Fiter 3 [452 v || Irter-veel affet[16 "“I
Moduls Test
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s ' (L Fead Aligrment Board Tect |
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el Algrment .
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Head Plat Selt Test
Check Lamp Fier 7: |65 I R s —
Test 406 Iril iz
- Fiber & |0 rm
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Time (s} 10 show | AuoAlin |
| e Clse
Seftec: OF

Figura 71.Selftest de funcionamiento del médulo Reader

3.3.2.4 Resultados prueba 4

Fuente: Elaboracién 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 mérgenes, funcionamiento correcto
de la bomba peristaltica de aspiracioén, 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 72.
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Disp. Speed: | 255 Bottom s ash [ms} IF
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Closs

Selftest OF.

Figura 72.Selftest de funcionamiento del médulo Washer
Fuente: Elaboracion propia
3.3.2.5 Resultados prueba 5
Los resultados de la Incubacion 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 modulos de incubacion, correcto funcionamiento del sensor de temperatura ambiental
en la zona de Shaker para su incubacion, los resultados garantizan el funcionamiento del

modulo mediante un selftest correcto, tal como se muestra en la figura 73.

Incubator E
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Inc1 |37 I ER 371 [ 278 Module Test
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Set Parameters Sei Calieestion | Gt Status | Get Stalus —
o
|Setest O

Figura 73.Selftest de funcionamiento del médulo de Incubacién
Fuente: Elaboracién 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 posicion inicial

se encuentran mandando sefial que los modulos estan en su posicidn 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 liqguido en zona de lavado de placa , 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 modulo plato transportador
Fuente: Elaboracion 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 75.

Patient fditor [x
=H Patienis Sort Order
" Bscending
" Descendng
% Mare
Add Patient(s)
Firet patiznt 10: |1 oK |
MNumber of patients: |‘3a Carwel
Help
Dialate Al

()3 Help

Figura 75.Ingreso de pacientes por software
Fuente: Elaboracion 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 76.
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Patient Editor

Add Tests
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Selact Pabert|s]
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| |

ok | Concel | Help |
.4 Help

Figura 76.Ingreso de pacientes por software
Fuente: Elaboracién propia

Ya registrado el nimero 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 77.

Set-up Panel El
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3 HEE G EE E E GRS R E
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E 1'1:' Lindo
=
P — |3 | Iv Stant zszay with a new siip Edit Lapout., |
DpenParel. | SavePael. | Patient Detaie.. | ok | cCamel | Hep |

Figura 77.Asignacion de la placa
Fuente: Elaboracién 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
solucién de lavado) en laimagen se puede apreciar los 4 reservorios de agua

mencionado anteriormente, tal como se muestra en la figura 78.
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“1I“Inla

Auto Arange Sampkes | Open Aeagent Lapout. | Aedrew Undlocated Aesouces |

Scanner Sehup... | Save Heapant Lapout | | [119 I Cancal | Help |

Figura 78.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 seré transportado para su respectivo lavado de placa, tal como

se muestra en la figura 79.

Load Plate

pae = e s 4 5 & 7 8 8 112
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H| T8 |T1E8|T24|T32|T40|T48 TSE | TE4 | T72 T30 | TAB[TSE
Ok Cancel ‘ Help |

Figura 79.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 80.
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Figura 80.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-HDsSAG
de superficie, se configura en el sistema y se ingresa los pacientes mencionados

anteriormente, tal como se muestra en la figura 81.

Open E]fz]

Busearen |5 Apt = & cF F3-
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| LAVAD D PEINE a5y [ LECTURA D-HTLY LU TRA a5y [ Mures SYRH. sy
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Tipoe |.£I.::q.l Pratacel Files [ &) ﬂ Cancelar

Figura 81.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 82.

ks ELISYS QUATTRO Version 1.56 - [Work2]
[ Fie Edt View LEikies Window Help
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[ System status

i) Active event log
Jab st
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Figura 82.Tiempo de trabajo de la prueba D-HDsSAG
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 83.
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Figura 83.Interfaz de suministros a usar para las pruebas de D-HDsAG
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 84.

k4 ELISYS QUATTRO Version 1.56 - [Work2]
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Figura 84.Tiempo de trabajo de las estaciones de medicién y control
Fuente: Elaboracién propia
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Los resultados obtenidos en la prueba de D- HDsSAG 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 85.

IWWARNING! Azsay was paused for 136,
IAMARNING! Ambient temperature tolerance of 28.0°C was excesdad (28 3°C).
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e ]
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M

Figura 85.Resultados de las pruebas de D- HDSAG
Fuente: Elaboracién propia

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

la figura 86.
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58 Fie Edbt Wiew Ublbes Window Help
D DEF| = | B | 9| ED

A prusba agsup [Validation criteria

B=0.100
MC <0.050
CP=1.00

Figura 86.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 87.

_ Fie Edt Yiew Lblbes Wndow Heb
D |0F| @ | @ | & (6 > | = | v

3 prueba ag sup

(Qualitative Results

I Sample=(MC+H1L.0500™1.1" Then Result.=*+
If "‘Sample<{NCH1.050)"0.% Then Result =Tay’
Default resull := Zona Gris

Cuttoff = MC+).050 = 0083
Cut-off + 10% = (NCH0.05071 1 = 0,051
Cut-off - 10% = (MC+1.050y0.59 = 0.074

0.0 .0,

Posicion D Paciente D0 MedaDO Resuitado Comentanos
Hi1 1 2518 2A16 + Wanual ID
a2 2 2516 2516 + Wanual 1D
B2 3 2516 2516 + Marnual 1D
c2 4 2518 2516 + Warnual ID
D2 5 2518 2516 + Wanual ID

on o

Pasicion 1D Paciente DO Media D.O.  Resulado Comentanios
Bl M 0418 0418 MET
1 NC2 01441 0144 M2
01 NC3 -0.179 0179 MNC3

on an

Pogicion 1D Pacienta D.0. Media D.0.  Resullado Comentarios
E1 CALT 2516 2516 ALY
Fi1 caL2 25816 24516 [

Figura 87.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 Tacna, obteniendo las condiciones
adecuadas para su funcionamiento.

Se logro6 analizar las condiciones de las instalaciones eléctricas, y
ambientales en el laboratorio inmunologia dirigido a pacientes del hospital
Daniel Alcides Carridon 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
Carrion en el departamento de Tacna.

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

Se mejor6 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 contaminacion biologica.

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 electronicos 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 diagnostico.

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 esté 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 diagndstico 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

» Eficacia demostrada
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1300 purntas desechables de noo i Byo0m
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Elisys Quattro

Caracteristicas técnicas
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