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RESUMEN

En este trabajo se ha investigado la variacion de la pureza del oxigeno (%) en funcién
de flujo (L/min) de varias marcas de concentradores de oxigeno, asi como la
evaluacion del caudal nominal con respecto al real mediante un detector de pureza
del oxigeno. Actualmente, debido a la pandemia Covid-19, se requiere oxigeno para
el tratamiento de la enfermedad de covid-19 con una pureza mayor del 93%. Por ello
es de vital importancia saber sobre la calidad de los concentradores de oxigeno que
estan disponibles en el mercado nacional venta, razén por la cual se han elegido de
mayor uso en el mercado peruano y son: (i) Olive, (ii) Aerti y (iii) Jumao. Luego, se han
realizado los estudios a cada uno de ellos sobre: (i) el flujo real comparado con el flujo
nominal, (i) la curva de porcentaje de pureza (%) en funcion del flujo (L/min). Para
poder medir estos parametros se ha requerido de adquisicion de un equipamiento
especializado como un medidor de flujo y pureza del oxigeno. Los resultados que se
han obtenido sobre la exactitud del flujo de oxigeno fueron: (i) Olive y Aerti no estan
calibrados correctamente, (i) Jumao si estan calibrados adecuadamente. Por otro
lado, las curvas del porcentaje de pureza en funcion del flujo de 2 a 10 (L/min) cuyos
resultados fueron: (i) Jumao se mantuvo encima 95% (ii) Aerti se mantuvo encima de
93% y (iii) Olive se mantuvo encima de 87%. (iv) Olive de doble flujo asignado a ambas
salidas el flujo de 10 (L/min), la pureza se mantuvo encima de 57%. Por lo que se
recomienda a los centros hospitalarios y publico en general el uso de la marca Jumao,
el cual, cumple satisfactoriamente con todas las exigencias de calidad que un equipo
médico debe tener, tanto que tiene una buena calibraciéon del medidor de flujo de
oxigeno y la variacion del porcentaje de pureza en funcion del flujo, esta por encima

de 95% y lo mas importante es que se mantiene de forma constante en el tiempo.



ABSTRACT

In this work, the variation of oxygen purity (%) as a function of flow (L/min) of several
brands of oxygen concentrators has been investigated, as well as the evaluation of the
nominal flow rate with respect to the real flow using a oxygen purity detector. oxygen.
Currently, due to the Covid-19 pandemic, oxygen with a purity greater than 93% is
required for the treatment of Covid-19 disease. For this reason, it is vitally important to
know about the quality of the oxygen concentrators that are available in the national
sales market, which is why they have been chosen for greatest use in the Peruvian
market and are: (i) Olive, (ii) Aerti and (iii) Jumao. Then, studies have been carried out
on each of them on: (i) the real flow compared to the nominal flow, (ii) the purity
percentage curve (%) as a function of the flow (L/min). In order to measure these
parameters, the acquisition of specialized equipment such as an oxygen flow and purity
meter has been required. The results that have been obtained regarding the accuracy
of the oxygen flow were: (i) Olive and Aerti are not calibrated correctly, (i) Jumao are
properly calibrated. On the other hand, the curves of the percentage of purity as a
function of the flow from 2 to 10 (L/min) whose results were: (i) Jumao remained above
95% (ii) Aerti remained above 93% and (iii) Olive remained above 87%. (iv) Olive dual
flow assigned to both outlets the flow rate of 10 (L/min), the purity remained above
57%. Therefore, it is recommended that hospital centers and the general public use
the Jumao brand, which satisfactorily meets all the quality requirements that medical
equipment must have, so much so that it has a good calibration of the oxygen flow
meter. and the variation of the purity percentage depending on the flow is above 95%

and the most important thing is that it is maintained constantly over time.



INTRODUCCION

Desde la aparicion de los primeros pacientes de Covid-19 en la ciudad de china
Wuhan, en el mes diciembre del afio 2019 se ha convertido en una pandemia de
Covid-19 conocida también como Pandemia de coronavirus que es causada por el
virus SARS-CoV-2 (Alexander E. Gorbalenya, Et. Al., 2020).

Los primeros infectados fueron trabajadores chinos que vendian mariscos en el
mercado de Huanan y luego se extendié al mundo entero convirtiéndose en una
pandemia mundial de tal manera que el 30 de enero del 2020 el Organismo Mundial
de la Salud (OMS) declar6 en emergencia de salud publica mundial y fue reconocida
como pandemia el 11 de marzo del 2020, cuando se informé que habia 4291 muertos
y 118000 casos de personas contagiadas en 114 paises mundial (OMS, 2020).

A partir de la fecha que se declara como pandemia el Covid-19, todos los paises
empiezan a tomar medidas preventivas para controlar la propagacion de la
enfermedad, muchas de ellas fueron recomendados por la OMS que deben encontrar
un delicado equilibrio entre la proteccién de la salud, minimizando los trastornos
sociales y econdmicos, y teniendo en cuenta los derechos humanos. Ante tal situacion
el 11 de marzo del 2020, el gobierno de nuestro pais emite el Decreto Supremo (DS)
N° 008-2020-SA en la que se declara en emergencia sanitaria a nivel nacional, por el
plazo de noventa (90) dias calendarios en el Art. 2 se dictan las medidas de prevencion
y control del Covid-19, entre las que podemos indicar: (i) restricciones de ingreso a
puertos, aeropuertos y puestos de entrada terrestre, (ii) posterguen o suspendan las
actividades de los centros educativos, (iii) restriccion de acceso a espacios publicos o
privados, (iv) los medios de transporte deben adoptar medidas que eviten la
propagacion del Covid-19, (v) los centros laborales deben tomar medidas de

prevencion y control sanitario para evitar la propagacion del Covid-19.

Ante el aumento de contagio de la enfermedad de Covid-19 y el incremento de
personas fallecidas en el mes de marzo del 2020, el gobierno peruano emite el DS N°
044-2020-PCM en la que se declara estado de emergencia nacional por las graves
circunstancias que afectan la vida de la Nacién a consecuencia del brote del Covid-

19. Entre las medidas tomas fueron: (i) Declaracion de Estado de Emergencia
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Nacional, (ii) Acceso a servicios publicos y bienes y servicios esenciales, (iii)
Suspension del ejercicio de Derechos Constitucionales, (iv) Limitacion al ejercicio del
derecho a la libertad de transito de las personas, (v) Medidas dirigidas a reforzar el
Sistema Nacional de Salud en todo el territorio nacional, (vi) Medidas para el
aseguramiento del suministro de bienes y servicios necesarios para la proteccion de
la salud publica, (vii) Restricciones en el ambito de la actividad comercial, actividades
culturales, establecimientos y actividades recreativas, hoteles y restaurantes, (viii)
Cierre temporal de fronteras, (ix) Del transporte en el territorio nacional, (x) De la
intervencion de la Policia Nacional del Peru y de las Fuerzas Armadas, (xi) Entidades

competentes para el cumplimiento del presente decreto supremo.

En los paises en desarrollo como nuestro pais la OMS, recomienda el uso de los
concentradores de oxigeno debido a que los cilindros y sistemas entubados son
inapropiados o0 no se consiguen por la gran demanda que hubo debido al tratamiento
de la hipoxemia (saturacion baja de oxigeno de la sangre) producido por el Covid-19.
La cual, suelen acompafiarse de morbilidad y mortalidad elevadas en los paises en
desarrollo. La hipoxemia se trata Unicamente con oxigeno, siendo este el Unico
medicamento que no tiene sustituto. Contar con un suministro fiable de oxigeno es
necesario para atender a los pacientes gravemente enfermos con Covid-19 para poder
sobrevivir. Por ello es importante que el concentrador de oxigeno para que puede
salvar vidas efectivamente debe contar con una pureza de oxigeno de 93% de forma
constante desde 1 a 10 L/min. Por otro lado, también es importante medir el caudal
real de los concentradores de oxigeno para garantizar su buen funcionamiento del

equipo medico y se proporcione la cantidad requerida por el paciente.

El funcionamiento de un concentrador de oxigeno consiste en extraer aire del medio
ambiente y lo hace pasar por tamices moleculares para concentrar el oxigeno hasta
alcanzar concentraciones terapéuticas para administrarlo al paciente con Covid-19.
Para realizar el tratamiento de un paciente con Covid-19 que tiene hipoxemia consiste
en la administracion de oxigeno concentrado para mejorar y estabilizar la saturaciéon
de este gas en la sangre. Para ello, es muy importante conocer las directrices para la
administracion segura de oxigeno y que difieren entre las distintas aplicaciones; el
flujo y la concentracion que se administran varian segun la edad y situacion del

enfermo. El concentrador de oxigeno debe usarse junto con un oximetro de pulso para



detectar a los pacientes hipoxémicos y monitorizar la administracién del oxigeno con

el fin de fomentar el uso eficaz y seguro del oxigeno.

Sabemos la gran importancia del oxigeno y la existencia de varias marcas que son
vendidos en el mercado local, siendo entre los mas comerciales: Jumao, Aerti y Olive
por lo que se requiere realizar un estudio para poder comprar un dispositivo medico
de buena calidad y que la empresa ofrezca capacitacion, mantenimiento y repuestos
para garantizar su buen funcionamiento. El presente trabajo tiene como objetivo: (i)
conocer la calidad de los concentradores de oxigeno que se venden en el mercado
local y sirva de orientacion sobre la seleccién, compra, utilizacidbn y mantenimiento
apropiados de los concentradores de oxigeno; (ii) proporcionar pautas para el usoy
el mantenimiento apropiados de los concentradores de oxigeno con la finalidad de
aumentar la disponibilidad, la gestion y la calidad de estos dispositivos vy, (iii) mejorar
la salud de los pacientes con Covid-19 reduciendo la mortalidad mundial asociada con
la hipoxemia producida por el Covd-19 (OMS, 2016).

Ante tal situacion, el desarrollo del presente estudid permitira la evaluacion de la
calidad de los concentradores de oxigeno de diferentes tecnologias que se
comercializan en el mercado peruano. Para ello, se requiere de medir la pureza del
oxigeno versus la variacion de la pureza con el caudal (L/min) y ademas de conocer
el caudal real respecto del caudal nominal que indica el medidor del dispositivo

médico.



CAPITULO I. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1. Descripcion de larealidad problematica

Este estado de emergencia sanitaria sigue vigente a través de DS N° 003-2022-SA,
gue es la sexta extensién del estado de emergencia, decretado inicialmente en marzo de
2020, que se extiende por un plazo de 180 dias calendario hasta el mes de agosto del
2022.

La cantidad de personas contagiadas con la enfermedad Covid19 al 21 de enero del
2022 fueron contabilizado mas de 343 millones en 258 paises y con 5.5 millones de
fallecidos a nivel mundial datos proporcionados por Johns Hopkins University (Dong E., Et.
Al., 2020).

Los equipos biomédicos destinados al manejo de casos de COVID-19 en los
establecimientos de salud son: (i) Aparatos de monitorizacién de las constantes vitales; (i)
Pulsioximetro; (iii) Concentradores de oxigeno; (iv) Botellas de oxigeno; (v) Respiradores;
(vi) Cénulas nasales de alto flujo; (vii) Aspiracién; (viii) Laringoscopio; (ix) Equipos de

intubacion.

Cabe indicar que el oxigeno es un medicamento esencial para el tratamiento de la
COVID-19, por lo que es muy importante evaluarlo, tal como: (i) la disponibilidad de las
diferentes fuentes de oxigeno, (ii) la pureza del oxigeno, (iii) la variaciéon de la pureza con
el flujo o caudal (L/min), (iv) los sistemas de administracién al paciente, (v) la variacion de

la pureza con la altura (OMS, 2020).

1.2. Formulacién Del Problema
Problema General

¢ Se puede determinar la calidad de los concentradores de oxigeno de las

diferentes tecnologias que se usan en Peru?

Problemas Especificos

a) ¢Se puede medir la pureza del oxigeno de los diferentes
concentradores de oxigeno que utilizan en Peru?

b) ¢Es posible construir la grafica de la variacion de la pureza en funcién
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del flujo o caudal para diferentes generadores de oxigeno?
c) ¢Se puede determinar los equipos de buena y baja calidad de los
concentradores de oxigeno que se emplea en los centros hospitalarios

del pais?

1.3. Objetivos

General

Determinar la gréfica de la pureza del oxigeno en funcién del flujo o caudal
(L/min) para diferentes concentradores de oxigeno usados en los centros

hospitalarios.

Especificos

e Medir la pureza del oxigeno para diferentes concentradores de oxigeno.

e Evaluar la calidad del concentrador de oxigeno de diferentes tecnologias
usadas en los centros de salud.

e Determinar la pureza de oxigeno que suministra los balones de oxigeno

producido por una planta de oxigeno.

1.4. Justificacion

Para garantizar la buena calidad, seguridad y eficacia de la tecnologia del
producto se debe evaluar las caracteristicas técnicas de los concentradores de oxigeno
gue se comercializan en nuestro pais. El encargado de realizar esta labor en nuestro pais
es la Direccién General de Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID), la cual es un
organo de linea del Ministerio de Salud, creado con el Decreto Legislativo N° 584 del 18 de
Abril del afio 1990. La DIGEMID es una institucion técnico normativa que tiene como
objetivo fundamental, lograr que la poblacion tenga acceso a medicamentos seguros,
eficaces y de calidad y que estos sean usados racionalmente, por lo cual ha establecido
como politica: (i) Desarrollar sus actividades buscando un mejor servicio a los clientes
externos y partes interesadas; (ii) Aplicar la mejora continua en cada uno de sus procesos;

(iii) Establecer y mantener un Sistema de Gestion de la Calidad basado en el cumplimiento



de la norma ISO 9001:2015 y la legislacién vigente. (iv) Proporcionar a los trabajadores
capacitacion y recursos necesarios para lograr los objetivos trazados.

Los generadores de oxigeno para ingresar al pais, debe contar con una resolucién
dada por DIGEMID y para obtener este documento la empresa que debe ser una Drogueria,
debe presentar la siguiente documentacion: (i) ISO 1901 de la fabrica; (ii) Manual de uso
del equipo en espainiol; (i) Certificado de Libre Venta, (iv) Certificado de calibracion del
equipo. La evaluacién de las caracteristicas técnicas del equipo realizada por realizado
DIGEMID es enteramente documentaria, debido a que no cuenta con: (i) investigadores
especialistas para la evaluacion de la calidad de los equipos médicos; (i) laboratorios

equipados con alta tecnologia.

Finalmente, a partir de los resultados de este estudio la poblacion peruana podra
adquirir un concentrador de oxigeno de calidad, seguridad y eficacia de la tecnologia del
producto, permitiendo a que los pacientes de Covid19 sean atendidos ambulatoriamente
en la comodidad de su hogar evitando gastos innecesarios y asi como prevenir la perdida

de la vida por usar equipos de mala calidad.

1.5. Limitantes de la investigacion

e Limitante Tedrico
No aplica.

e Limitante Temporal:
No aplica.

e Limitante Espacial:

No aplica.
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CAPITULO Il. MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes

El oxigeno es un medicamento esencial para el tratamiento de los pacientes con
diferentes enfermedades respiratorias, entre los que se puede destacar, el COVID-19.
Este medicamento puede ser adquirido por los centros de salud en estado gaseoso
envasado en balones o a través de equipos concentradores de oxigeno de diferentes
tecnologias y procedencias con una pureza minima de 93%.

La calidad del medicamento, tal como el oxigeno que se consume dentro del
territorio peruano esta garantizado por el estado segun el Art. 65 de la Constitucion
Politica del Peru, donde se establece la proteccion al consumidor en la que se sefiala:
El Estado defiende el interés de los consumidores y usuarios. Para tal efecto garantiza
el derecho a la informacién sobre los bienes y servicios que se encuentran a su
disposicion en el mercado. A partir de este articulo se ha promulgado la Ley N° 29571
Caddigo de Proteccion y Defensa del Consumidor y la institucion puablica responsable
de su aplicacién es el Instituto Nacional de Defensa de la Competencia y de la
Proteccion de la Propiedad Intelectual (INDECOPI). En esta Ley se establecen
normas de proteccién y defensa de los consumidores, instituyendo como un principio
rector de la politica social y econdmica del Estado la proteccion de los derechos de
los consumidores.

Mediante la Ley N° 26842, se forma la Autoridad Nacional de Salud que depende
jerarquicamente del Poder Ejecutivo. tal como se indica en el Art. 92 de la Ley General
de la Salud. El ministerio de salud es la que regula la importacién de equipos médicos,
tal como el concentrador de oxigeno. Para ello, se requiere de un registro sanitario A
través de la Ley General de Salud,

Para un mejor manejo y funcionamiento del ministerio de salud se conforma la
Red Nacional de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (RENETSA), la misma que es
responsable de realizar la evaluacion de tecnologias sanitarias y evaluacion
econdmica, destinadas a proponer las mejores estrategias en la prevencion,
diagnostico, tratamiento, rehabilitacion y atencion integral, tal como lo sefiala el Art. 1
de la Resolucion Ministerial N° 190-2020-MINSA, la que indica Conformar la Red
Nacional de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (RENETSA), integrada por: (i) El
Instituto Nacional de Salud (INS), a través del Centro Nacional de Salud Publica

(CNSP); (ii) La Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID); y
11



(iii) ElI Seguro Social de Salud (ESSALUD), a través del Instituto de Evaluacién de
Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI). Entre las funciones del RENETSA esta:
(a) Proponer documentos normativos para las evaluaciones de tecnologias sanitarias
(ETS); (b) proponer criterios y metodologia para priorizacion de las ETS.

A nivel nacional, el responsable de evaluar las nuevas tecnologias sanitarias para
la produccién de oxigeno con una pureza del 95% es la Direccion General de
Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID) del Ministerio de Salud (MINSA). Sin
embargo, DIGEMID no cuentan laboratorios equipados y mucho menos especialistas
gue puedan evaluar la calidad de los concentradores de oxigeno.

A nivel Internacional, tal como los Estados Unidos el responsable de evaluar las
nuevas tecnologias sanitarias para la produccion de oxigeno con una pureza del 95%
es la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA, sigla en inglés) quienes son
los encargados de evaluar las nuevas tecnologias sanitarias para los consumidores.
Para ello, cuentan con laboratorios bien equipados, asi como especialistas en el
estudio de todos los parametros fisicos de los generadores de oxigeno.

En todos los paises del mundo existe una preocupacién por el acceso, la
eficiencia y la calidad de la salud, razén por la cual se viene realizando una serie de
estudios en la medicina basada en la evidencia, la eficacia comparativa y la evaluacion
de tecnologias sanitarias (ETESA). Es importante conocer el ciclo de vida de una
tecnologia sanitaria (TS) y ademas las razones para implementar un programa de
ETESA. (Dong E., Et. Al., 2020).

En este proyecto de investigacion la calidad del medicamento oxigeno producido
por concentradores de oxigeno de diferentes tecnologias usadas en los centros
hospitalarios del Peru. Para ello, se determinaré la curva de la pureza del oxigeno en
funcidn del caudal para diferentes equipos de distintas marcas para 5L/miny 10L/min.

Una vez obtenido las curvas de los equipos que se utiliza en Peru, se evaluara
cada uno de ellos y se obtendra una relacion en base a la calidad del equipo. Esta
informacion sera usada por toda la poblacidén peruana y los centros hospitalarios para
saber con certeza la calidad del medicamento del oxigeno producido por los

concentradores de oxigeno.
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2.2. Marco

2.2.1 Tebrico

Funcionamiento de los concentradores de oxigeno

El aire ambiental se compone principalmente de nitrégeno (N2, 78%), oxigeno
(02, 21,8%), argon (Ar, 0,1%) y gases nobles (0,1%). El procedimiento PSA consiste
en hacer pasar aire comprimido previamente filtrado a través de una columna que
contiene un tamiz molecular denominado zeolita. La estructura de este tamiz le
permite captar el nitrdgeno para obtener, a la salida, aire enriquecido en oxigeno, al
93% y mas.

Los concentradores de oxigeno se basan en la tecnologia PSA (Pressure Swing
Adsorption), tecnologia de separacion de gases del aire que utiliza el aire ambiental
como Unica materia prima. Para ello, el concentrador de oxigeno esta compuesto por
dos columnas de zeolita (tamiz molecular), un sistema neuméatico completo (valvulas,
filtros, regulador de presion) dirigido por un autémata, y un depdsito de oxigeno.

Los concentradores de oxigeno usan la tecnologia del tamiz molecular de zeolita,
gue puede producir hasta un 95% de oxigeno puro. Resumidamente, el aire ambiente
es atraido hacia el concentrador de oxigeno a través de una serie de filtros para
remover el polvo y las bacterias. El concentrador contiene 2 columnas de tamices
moleculares de zeolita dentro de un recipiente. El tamiz absorbe el nitrdgeno a partir
del aire cuando este esta forzado a cruzarlo bajo presion. El tamiz permite el paso de
oxigeno conjuntamente con el argon al 0,93% presente en el aire. La zeolita sintética
se usa para la produccién de oxigeno. El concentrador mostrd ser confiable y coste
efectivo para suministrar oxigeno en locales donde las bombonas no siempre pueden
estar disponibles.

Estos dispositivos médicos funcionan extrayendo aire del medio ambiente para
expulsar oxigeno concentrado limpio de manera continua. Pueden funcionar hasta 5
afios 0 mas, con un minimo de servicio y mantenimiento.

Algunos estudios usando concentradores de oxigeno con sistemas de ventilacion
abiertos concluyeron que la eficacia y la confiabilidad de tales dispositivos los hacen
ser una alternativa adecuada a los cilindros de oxigeno en los paises en desarrollo.

El concentrador de oxigeno esta disefiado para uso individual como dispositivo
de suplemento de oxigeno en un hogar o centro de atencion. El paciente es el

operador previsto. Es un dispositivo operado electronicamente que separa el oxigeno
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del aire ambiente. Le proporciona una alta concentracion de oxigeno directamente a
través de una canula nasal u otros métodos. Los estudios clinicos han documentado
gue los concentradores de oxigeno son terapéuticamente equivalentes a otros tipos
de sistemas de suministro de oxigeno.

Este equipo utiliza una fuente de alimentacion de 220 V ~ como fuente de
energia, aire como materia prima, adopta un tamiz molecular de alta calidad y alta
eficiencia y, a través del método PSA a temperatura ambiente, produce oxigeno de
alta pureza conforme a los estandares médicos, logrando asi un suministro de oxigeno
sostenible e ininterrumpido (Jiangsu, 2020).

Las ventajas de estos aparatos se han analizado en la bibliografia técnica;
consisten en una gran fiabilidad y bajo costo por comparacién con los cilindros de
oxigeno y los sistemas de suministro del gas por tuberias. Los inconvenientes son la
necesidad de un mantenimiento periédico, si bien minimo, y el mantenimiento y el
acceso fiable a la electricidad; ambos pueden superarse mediante la planificacion
programatica eficaz y la capacitacion. El fortalecimiento de la capacidad y la
colaboracion del personal administrativo, el personal clinico y los técnicos es
indispensable para lograr la implantacion correcta y el mantenimiento oportuno de los
concentradores de oxigeno. Estos son dispositivos médicos y por tal motivo los
métodos sistematicos de garantia de la calidad y mantenimiento resultan
indispensables para reducir la mortalidad relacionada con la hipoxemia.

El oxigeno es un medicamento esencial para enfermos graves con infeccion
respiratoria producida por el coronavirus Covid-19. El acceso al oxigeno en paises en
vias de desarrollo suele ser costosos debido a la falta de infraestructura para instalar
y mantener un suministro fiable del gas. Aun cuando haya suministro de oxigeno en
los establecimientos asistenciales, el acceso de los pacientes a este puede verse
restringido por la falta de accesorios, un suministro eléctrico inadecuado o la escasez
de personal calificado.

Por fortuna, se ha comprobado -categéricamente que el uso de los
concentradores de oxigeno representa una estrategia viable y costo eficaz para la
administracion de oxigenoterapia, especialmente cuando los cilindros de oxigeno y los
sistemas de gases medicinales entubados son inapropiados o inexistentes.

Los concentradores de buena calidad pueden suministrar oxigeno de manera
sostenible y fiable a muchos pacientes. Estos dispositivos funcionan extrayendo aire

del medio ambiente para expulsar oxigeno concentrado limpio de manera continua.
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Pueden funcionar hasta 5 afios 0 mas, con un minimo de servicio y mantenimiento.

2.2.2 Conceptual

» Lahipoxemia: Saturacién insuficiente de oxigeno en la sangre.

» Concentrador de oxigeno: Es un dispositivo médico que extrae aire del
medio ambiente y lo hace pasar por tamices moleculares para concentrar
el oxigeno hasta alcanzar concentraciones terapéuticas para administrarlo
al paciente.

» Oximetro de pulso: Es un dispositivo médico para detectar a los pacientes
hipoxémicos y monitorizar la oxigenoterapia con el fin de fomentar el uso
eficaz y seguro del oxigeno.

» Tamices moleculares: Sirven para concentrar el oxigeno hasta alcanzar

concentraciones terapéuticas para administrarlo al paciente

2.3. Definicién de términos basicos
A: amperio

CA: corriente alterna

FDA: Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos.
HEPA: filtro de aire de particulas de elevada eficacia

L/min: Litros por minuto

OMS: Organizacion Mundial de la Salud

O2: Oxigeno

V: voltio

VCA: voltio de corriente alterna

W: vatio

vV V V V V V V VYV V V V

Wh: vatio-hora

CAPITULO lIl: HIPOTESIS Y VARIABLES
3.1 Hipotesis
3.1.1. Hipoétesis General

Si se puede determinar la curva de la concentracion de oxigeno en funcion del

flujo para diferentes equipos médicos usados en el Pera.
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3.1.2. Hipotesis especificas

» Se puede determinar la curva para equipo que se utiliza en el Pera.
» Sise puede hacer una lista de equipos en base a la calidad del oxigeno.

3.2 Definicion conceptual de las variables

Las variables consideradas en la hipotesis general, se definen conceptualmente,

tal como a continuacion se indica:

Variable independiente
Pureza del oxigeno.
Variable dependiente

Caudal del oxigeno.
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3.3 Operacionalizacién de las variables

Variable Dimensiones | Indicadores Indices Método Técnica
Dependiente e El caudal se e Lacurvade | Lacurvade | Investigacion | Experimental
Caudal del mide en pureza en cada equipo | cuantitativa
oxigeno (L/min) funcion del permitird

caudal. determinar la
calidad del
concentrador
de oxigeno
Independiente | ¢ Lapurezadel |¢ Relacion de Cambio Investigacién | Experimental
oxigeno en la calidad del | discreto de cuantitativa
Pureza del (%) equipo en la frecuencia
oxigeno funcion de la
tecnologia

CAPITULO IV: DISENO METODOLOGICO

4.1 Tipoy disefio de la investigacion

El tipo de investigacion es en ciencias basicas de caracter experimental y el
disefio de investigacion constituye en primer lugar en medir experimentalmente la
concentracion del oxigeno en funcion del caudal. Aqui se realizara curvas de
concentracion de oxigeno de diferentes equipos concentradores de oxigeno que se
utilizan en diferentes centros hospitalarios del pais. Se buscara determinar una
relacion de la calidad del medicamento oxigeno en funcién de la tecnologia usada en

el Peru que es objeto de este trabajo de investigacion.
4.2. Método de investigacion
El método a utilizar en la investigacion es el método de investigacion cuantitativa.

4.3.Poblacién y muestra
Dado que esta es una investigacion cuantitativa, la poblacion sera los diferentes

concentradores de oxigeno que se utilizan en Peru.

4.4.Lugar de estudio
El lugar de estudio del presente trabajo es en la Facultad de Ciencias Naturales y
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Matemaética de la Universidad Nacional del Callao.

4.5. Teécnicas e instrumentos para la recoleccion de datos
Se utiliza un instrumento llamado medidor de la pureza de oxigeno y por cada
valor del flujo se realizara la toma de cinco mediciones variando desde 1 a 10

L/min.

4.6. Analisis y procedimientos de datos
Se aplicara el analisis estadistico a los resultados experimentales obtenidos
para cada uno de los equipos generadores de oxigeno usado en el Pera. En la

gue se determinara el valor medido con su respectiva incertidumbre.

CAPITULO V: RESULTADOS

5.1. Resultados descriptivos
No aplica

5.2 Resultados inferenciales
No aplica

5.3. Otro tipo de resultados de acuerdo a la naturaleza del problema y la
hipotesis.

Para la parte experimental se han utilizado diversas marcas de generadores de
oxigeno, quienes son las mas comerciales en el Peru tales como:

e Jumao

e Aerti

e Olive
Cuyo flujo de oxigeno varian de 2 a 10 L/min. La medicion del flujo de cada uno
de los equipos indicados anteriormente se muestran a continuacion.
Las mediciones realizadas al concentrador de oxigeno marca Jumao, fueron:
(i) Flujo nominal y real se muestran en la Tabla N° 1. (ii) Porcentaje de pureza
del oxigeno se muestran en la Figura N° 1.
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Las mediciones realizadas al Generador de Oxigeno marcan Jumao, fueron: (i)
Flujo nominal y real se muestran en la Tabla N° 1. (ii) Porcentaje de Pureza del

oxigeno se muestran en la Figura N° 1.
Tabla N° 1. Medicién de flujo de la marca Jumao (L/min)

N FLUJO MEDIDO  FLUJO NOMINAL
(L/min) (L/min)

1 2 2

2 4 4

3 6 6

4 8 8

5 10 10

MEDICION FLUJO REALY NOMINAL
MARCA: JUMAO 10 (L/min)

Figura N° 1. Comparacioén entre flujo medido y flujo nominal (L/min)

Las mediciones realizadas al Generador de Oxigeno marcan Aerti, fueron: (i)
Flujo nominal y real se muestran en la Tabla N° 2. (ii) Porcentaje de Pureza del

oxigeno se muestran en la Figura N° 2.
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Tabla N° 2. Medicién de flujo de la marca Aerti (L/min)

FLUJO MEDIDO  FLUJO NOMINAL

L/min) L/min)
2 2.5
4 4.6
6 6.6
8 8.6
10 10.6

MEDICION FLUJO REAL Y NOMINAL
MARCA: AERTI 10 (L/min)

Figura N° 2. Comparacion entre flujo medido y flujo nominal (L/min)

Las mediciones realizadas al Generador de Oxigeno marca Olive, fueron: (i)
Flujo nominal y real se muestran en la Tabla N° 3. (ii) Porcentaje de Pureza del
oxigeno se muestran en la Figura N° 3.
Tabla N° 3. Medicion de flujo de la marca Olive (L/min)

FLUJO MEDIDO  FLUJO NOMINAL

L/min) L/min)
2 0.5
4 2.5
6 5.5
8 7.5
10 9.5
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MEDICION FLUJO REALY NOMINAL
MARCA: OLIVE 10 (L/min)

Figura N° 3. Comparacion entre flujo medido y flujo nominal (L/min)

Las mediciones realizadas al Generador de Oxigeno marca Jumao, fueron: (i)
El porcentaje de Pureza de oxigeno en funcion del flujo real se muestran en la Tabla
N° 4. (ii) La grafica del porcentaje de pureza del oxigeno en funcion del flujo se muestra

en la Figura N° 4.

Tabla N° 4. Medicion del porcentaje de pureza (%) en funcion del flujo del generador

de oxigeno marca Jumao (L/min)

FLUJO PUREZA OXIGENO
L/min) (%)

2 95.6

4 95.6

6 95.6

8 95.6

10 95.6
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CURVA DE LA PUREZA DEL OXIGENO
MARCA: JUMAO 10 (L/min)
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Figura N° 4. La Grafica del porcentaje de pureza (%) en funcion del flujo (L/min) del

generador de oxigeno Jumao.

Las mediciones realizadas al Generador de Oxigeno marca Aerti, fueron: (i) El
porcentaje de Pureza de oxigeno en funcién del flujo real se muestran en la Tabla N°
5. (ii) La grafica del porcentaje de pureza del oxigeno en funcioén del flujo se muestra

en la Figura N° 5.

Tabla N° 5. Medicién del porcentaje de pureza (%) en funcién del flujo del generador

de oxigeno marca Aerti (L/min)

FLUJO PUREZA OXIGENO
(L/min) (%)

2 95.6

4 95.6

6 95.6

8 95.6

10 93.8
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CURVA DE LA PUREZA DEL OXIGENO
MARCA: AERTI 10 (L/min)
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Figura N° 5. La Grafica del porcentaje de pureza (%) en funcion del flujo (L/min) del generador

de oxigeno Aerti.

Las mediciones realizadas al Generador de Oxigeno marca Olive, fueron: (i) El
porcentaje de Pureza de oxigeno en funcion del flujo real de la salida 1 (S1) se
muestran en la Tabla N° 6. (ii) La grafica del porcentaje de pureza del oxigeno en

funcién del flujo se muestra en la Figura N° 6.

Tabla N° 6. Medicion del porcentaje de pureza (%) en funcion del flujo (L/min) del
generador de oxigeno marca Olive — salida 1.

FLUJO PUREZA OXIGENO
L/min) (%)
2 95.6
4 95.6
6 95.4
8 93.46
10 87.12
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CURVA DE LA PUREZA DEL OXIGENO
MARCA: OLIVE 10 (L/min) - S1
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Figura N° 6. La Grafica del porcentaje de pureza (%) en funcion del flujo (L/min) del

generador de oxigeno Olive — salida 1.

Las mediciones realizadas al Generador de Oxigeno marca Olive, fueron: (i) El
porcentaje de Pureza de oxigeno en funcion del flujo real de la salida 2 (S2) se
muestran en la Tabla N° 7. (ii) La grafica del porcentaje de pureza del oxigeno en

funcién del flujo se muestra en la Figura N° 7.

Tabla N° 7. Medicion del porcentaje de pureza (%) en funcién del flujo (L/min) del

generador de oxigeno marca Olive — salida 2.

FLUJO PUREZA OXIGENO
L/min) (%)

2 95.6

4 95.6

6 95.4

8 92.9

10 87.0
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CURVA DE LA PUREZA DEL OXIGENO
MARCA: OLIVE 10 (L/min) - S2
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Figura N° 7. La Grafica del porcentaje de pureza (%) en funcion del flujo (L/min) del

generador de oxigeno Olive — salida 2.

Las mediciones realizadas al Generador de Oxigeno marca Olive, fueron: (i) El
porcentaje de Pureza de oxigeno en funcion del flujo real de la salida 1 (S1) y salida
2 (S2) con 50% del flujo en cada salida se muestran en la Tabla N° 8. (ii) La grafica
del porcentaje de pureza del oxigeno en funcién del flujo se muestra en la Figura N°
8.

Tabla N° 8. Medicion del porcentaje de pureza (%) en funcién del flujo (L/min) del
generador de oxigeno marca Olive — salida 1 y salida 2 con un flujo de

50% en cada uno.

SALIDAS S$1-50% S2 -50%
FLUJO MEDIDO PUREZA OXIGENO PUREZA OXIGENO
L/min) (%) (%)
2 95.6 95.6
4 93.6 93.6
6 79.2 79.4
8 59.1 63.5
10 57.2 57.1
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CURVA DE LA PUREZA DEL OXIGENO
MARCA: OLIVE 10 (L/min); S1=52=Flujo 50%
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Figura N° 8. La Grafica del porcentaje de pureza (%) en funcién del flujo (L/min) del
generador de oxigeno Olive — salida 1 y salida 2 con un flujo de 50% en

cada uno.

CAPITULO VI: DISCUSION DE RESULTADOS

6.1. Contrastacion y demostracion de la hipotesis con los resultados

Luego de analizar los resultados obtenidos, se llegé a lo siguiente:

1. Los datos de la Tabla N° 1 se han graficado en la Fig. N° 1, la cual representa
la comparacion entre el flujo medido y el nominal del concentrador de oxigeno
de marca Jumao, se puede observar que el medidor de flujo del equipo marca

Jumao si esté bien calibrado dentro del rango de flujo de 2 a 10 (L/min).

2. Los datos de la Tabla N° 2 se han graficado en la Fig. N° 2, la cual representa
la comparacion entre el flujo medido y el nominal del concentrador de oxigeno
de marca Aerti, se puede observar que el medidor de flujo del equipo marca

Aerti no esté bien calibrado dentro del rango de flujo de 2 a 10 (L/min).

3. Los datos de la Tabla N° 3 se han graficado en la Fig. N° 3, la cual representa
la comparacion entre el flujo medido y el nominal del concentrador de oxigeno
de marca Olive, se puede observar que el medidor de flujo del equipo marca

Olive no esté bien calibrado dentro del rango de flujo de 2 a 10 (L/min).
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. Los datos de la Tabla N° 4 se han graficado en la Fig. N° 4, la cual representa
la curva de la pureza del oxigeno (%) en funcidén del flujo (L/min) del
concentrador de oxigeno de marca Jumao, se puede observar que el valor de

la pureza esté por encima del 95% dentro del rango de flujo de 2 a 10 (L/min).

. Los datos de la Tabla N° 5 se han graficado en la Fig. N° 5, la cual representa
la curva de la pureza del oxigeno (%) en funcidén del flujo (L/min) del
concentrador de oxigeno de marca Aerti, se puede observar que el valor de
la pureza esté por encima del 95% dentro del rango de flujo de 2 a 8 (L/min)

y baja a 93% cuando el flujo es 10 (L/min).

. Los datos de la Tabla N° 6 se han graficado en la Fig. N° 6, la cual representa
la curva de la pureza del oxigeno (%) en funcién del flujo (L/min) del
concentrador de oxigeno de marca Olive de doble flujo, se puede observar
que el valor de la pureza para la salida 1, esta por encima del 95% dentro del
rango de flujo de 2 a 6 (L/min) y baja encima de 93% cuando el flujo es 8

(L/min) y baja aun mas a 87% cuando el flujo es 10 (L/min).

. Los datos de la Tabla N° 7 se han graficado en la Fig. N° 7, la cual representa
la curva de la pureza del oxigeno (%) en funcién del flujo (L/min) del
concentrador de oxigeno de marca Olive de doble flujo, se puede observar
que el valor de la pureza para la salida 2, esta por encima del 95% dentro del
rango de flujo de 2 a 6 (L/min) y baja encima de 92% cuando el flujo es 8

(L/min) y baja aun mas a 87% cuando el flujo es 10 (L/min).

. Los datos de la Tabla N° 8 se han graficado en la Fig. N° 8, la cual representa
la curva de la pureza del oxigeno (%) en funcién del flujo (L/min) del
concentrador de oxigeno de marca Olive de doble flujo, se puede observar
que el valor de la pureza para la salida 1 y salida 2 se mantuvo con un flujo
del 50% en cada salida en todo el rango desde 2 a 10 (L/min). Los resultados
gue se obtuvieron se muestra en la tabla N° 8 que nos indica que, la pureza
del oxigeno esté por encima del 93% dentro del rango de flujo de 2 a 4 (L/min)

y sigue bajando hasta 57% cuando el flujo es 10 (L/min).
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6.2. Contrastacion de los resultados con otros estudios similares

6.3.

Los equipos generadores de oxigeno de buena calidad segun el informe el
reporte del Organismo Mundial de la Salud (OMS, 2020) deben cumplir con los
siguientes requisitos:
1. Concentraciones de pureza de oxigeno superior a 95%.
2. Medidores de flujo de oxigeno debidamente calibrados en el rango de 2 a
10 (L/min).
Equipos que funcionen todos los dias sin interrupciones.

Sean facil de desplazarlos de un lugar a otro.

Responsabilidad ética

Los equipos generadores de oxigeno que deben ser comercializados en el
mercado peruano deben cumplir con las exigencias sefialadas por la OMS en

términos de calidad. A partir del cual se puede concluir:

1. A partir de los estudios realizados en el presente trabajo se puede concluir
gue la marca Olive y Aerti no cumplen con la calidad exigida por ser usados

por los pacientes con Covid-19.

2. Mientras que la marca Jumao, si cumple con todas las exigencias de calidad

para que el equipo pueda ser usado por los pacientes con Covid-19.
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CONCLUSIONES

A partir de la discusion de los resultados se puede concluir lo siguiente:

1. El concentrador de oxigeno marca Jumao tiene una buena calibracion de

su medidor de flujo dentro del rango 2 a 10 (L/min).

2. Los concentradores de oxigeno de marca Aerti y Olive no tiene una buena
calibracion de su medidor de flujo dentro del rango 2 a 10 (L/min). Por lo
gue se recomienda que se deben calibrar estos equipos antes de su uso en

el &mbito hospitalario.

3. La funcion entre la pureza del oxigeno en funcién del flujo del concentrador
de oxigeno marca Jumao se mantiene constante dentro del rango 2 a 10
(L/min) con un valor superior al 95%, demostrando que es un excelente
equipo médico y cumple con los requerimientos médicos que la pureza sea

constante y superior a los 95%.

4. Elresultado entre la pureza del oxigeno en funcion del flujo del concentrador
de oxigeno marca Aerti no se mantiene constante dentro del rango 2 a 10
(L/min) con un valor superior al 93%, demostrando que es equipo médico
que no ofrece una constante pureza de oxigeno incidiendo en una baja
calidad de la pureza del oxigeno, por lo que su uso debe realizarse bajo

supervision técnica permanente.

5. Elresultado entre la pureza del oxigeno en funcién del flujo del concentrador
de oxigeno marca Olive no se mantiene constante dentro del rango 2 a 10
(L/min) con un valor superior al 87%. Por otro lado, segun los vendedores
indican que puede usarse para dos pacientes simultaneamente por lo que el
equipo cuenta con dos salidas. Sin embargo, cuando se pone el equipo a
operar ambas salidas a 10(L/min), la pureza del oxigeno es de 57%. Ante
tales hechos, se puede concluir que este equipo médico no suministra la
pureza de oxigeno requerida para un paciente con Covid-19, que es encima
de los 95% y mucho menos ser usado para dos pacientes a la vez. Por lo
gue no se recomienda su uso en el ambito hospitalario y por el publico en

general.
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RECOMENDACIONES

A partir de las conclusiones se puede recomendar lo siguiente:

1. El concentrador de oxigeno marca Jumao es un equipo médico que toda
institucién hospitalaria debe utilizar. Cabe sefalar que es la Unica que ha
sido admitido al mercado americano y cuenta con la aprobacion de la FDA

de Estados Unidos.

2. El concentrador de oxigeno marca Aerti es un equipo médico que no posee
una buena calibracién de su medidor de flujo y asi como la pureza de
oxigeno en 10 (L/min) esta debajo del 95%, por lo que su uso no se
recomienda en las instituciones hospitalarias del pais. Ademas, que no tiene

certificacion de la FDA de Estados Unidos.

3. El concentrador de oxigeno marca Olive es un equipo médico que no posee
una buena calibracion de su medidor de flujo y asi como la pureza de
oxigeno a partir 8 (L/min) esta debajo del 95%, por lo que su uso no se
recomienda en las instituciones hospitalarias del pais. Ademas, que no tiene
certificacion de la FDA de Estados Unidos.

4. El concentrador de oxigeno marca Olive es un equipo médico que tiene dos
salidas si se utiliza con un flujo de 10 (L/min) esta debajo del 57%. Por lo que

Su uso no se recomienda en las instituciones hospitalarias del pais.
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ANEXO

Matriz De Consistencia

Titulo: Evaluacién de la calidad del oxigeno de uso médico producido por un concentrador

de oxigeno para diferentes marcas que se comercializan en el Per
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PROBLEMA

OBJETIVO

HIPOTESIS

VARIABLES

DIMENSIONES

INDICADOR

METODOLOGIA

General

¢ Se puede determinar la
calidad de los
concentradores de
oxigeno de las diferentes
tecnologias que se usan

en Per(?

Especificos

a) ¢Se puede medir la
pureza del oxigeno
de los diferentes

concentradores  de

oxigeno que utilizan

en Peru?

b) ¢Es posible construir
la gréfica de la
variacion de la
pureza en funcién
del flujp o caudal
para diferentes
generadores de

oxigeno?

General

Determinar la grafica de
la pureza del oxigeno en
funcion del flujo o caudal
(L/min) para diferentes
concentradores de
oxigeno usados en los

centros hospitalarios.

Especificos

o Medir

oxigeno para diferentes

la pureza del

concentradores de

oxigeno.

o Evaluar la calidad del
concentrador de oxigeno
de diferentes tecnologias
usadas en los centros de

salud.

@ Determinar la pureza de
oxigeno que suministra
los balones de oxigeno

producido por una planta

General

Si se puede determinar la
curva de la concentracion
de oxigeno en funcién del
caudal para diferentes
tecnologias usadas en el

Perd.

Especificos

» Se puede determinar la
curva para equipo que se
utiliza en el Peru.

» Si se puede hacer una
lista de equipos en base

a la calidad del oxigeno.

Dependientes

Pureza del oxigeno.

Independientes

Caudal de oxigeno.

Dependientes
(%)
Independientes
(L/min)

Dependientes

La curva de pureza en
funcion del caudal.

Independientes
Relacién de la calidad del
equipo en funcién de la

tecnologia

Cuantitativa
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iSe puede
determinar los
equipos de buena y
baja calidad de los
concentradores  de
oxigeno que se
emplea en los
centros hospitalarios

del pais?

de oxigeno.
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