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La oximetria de pulso es un método no invasivo que de manera indirecta mide el porcentaje de saturacion de
oxigeno (SpO2) transportado por la hemoglobina en la sangre de un paciente. El dispositivo médico empleado
en la pulsioximetria se conoce como oximetro de pulso o pulsioximetro y es globalmente aceptado como el
estandar para detectar y monitorear la hipoxemia, un nivel de oxigeno en la sangre inferior al normal.
El tratamiento de soporte, incluyendo la administracién de oxigeno suplementario, constituye al dia de hoy el
principal tratamiento para los pacientes con COVID-19.1 De los pacientes hospitalizados, mas de 75% requiere
tratamiento con oxigeno suplementario. Los oximetros de pulso constituyen una herramienta fundamental en
el manejo de los pacientes con COVID-19 por su rol en la estadificacion de la gravedad de la enfermedad y en
la indicacién y monitoreo del tratamiento con oxigeno suplementario.
Los oximetros de pulso de uso no médico podrian ser una herramienta particularmente Util en el monitoreo
remoto de pacientes con COVID-19 porque permitirian detectar mas tempranamente a pacientes con
“hipoxemia silente” y potencialmente evitar su deterioro clinico.
De acuerdo con la evidencia disponible, los oximetros de pulso de uso no médico tendrian una eficacia
comparable a la de los oximetros de uso médico para descartar la presencia de hipoxemia en pacientes con
COVID-19. El valor predictivo negativo para descartar pacientes con hipoxemia, definida como SpO2 <90%,
es de 99% aunque su preC|S|on disminuye de manera S|gn|f|cat|va para saturaciones por debajo de 90%.

O

; 3 ! 1S, d 3 alud, y otras guias
de manejo clinico relevantes recomlendan la ut|I|zaC|on de OX|metros de pulso en eI manejo ambulatorio y
monitoreo de pacientes con casos confirmados o sospecha de COVID-19, y proveen lineamientos para su uso.

La oximetria de pulso también se utiliza para el monitoreo de la saturacion de oxigeno de las personas en otros
contextos tales como residencias de adultos mayores, areas rurales y zonas con bajo acceso a los servicios
de salud.

Es importante destacar que, aunque la oximetria de pulso puede ser un recurso Util en la toma de decisiones
clinicas, no sustituye la evaluacion clinica y no es en si misma suficiente para el diagnéstico.

La incorporacion de esta tecnologia como herramienta al manejo de pacientes con COVID-19 debe realizarse
siguiendo los lineamientos adecuados y tomando las precauciones correspondientes.

.
.
.
N

Objetivos y organizacion del documento

En este documento se presentan consideraciones técnicas y regulatorias para el uso de oximetros de pulso
como herramienta en el monitoreo clinico de pacientes con COVID-19.

Asimismo, se resume la evidencia disponible sobre la eficacia, efectividad y seguridad de los diferentes tipos
de oximetros de pulso, sus limitaciones y recomendaciones de utilizacion.

Se presenta organizado en dos secciones:
o Seccién 1. Evidencia sobre la efectividad de los oximetros de pulso y su implementacion en el contexto
clinico
o Seccibn 2. Especificaciones sobre la tecnologia y aspectos regulatorios
Estd destinado a profesionales de la salud, asi como a autoridades sanitarias y demas tomadores de
decisiones sobre el uso de tecnologias sanitarias para la atencién y cuidado de pacientes con COVID-19.

Estas recomendaciones son preliminares y estan sujetas a revisiéon a medida que se disponga de nueva
evidencia.
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Introduccion

La oximetria de pulso, o pulsioximetria, es un método no invasivo que de manera indirecta mide el porcentaje
de saturacion de oxigeno (SpO3) transportado por la hemoglobina en la sangre de un paciente. El dispositivo
médico empleado en la pulsioximetria se conoce como oximetro de pulso o pulsioximetro y es globalmente
aceptado como el estandar para detectar y monitorear la hipoxemia, un nivel de oxigeno en la sangre inferior
a lo normal. La hipoxemia puede presentarse con condiciones que afectan principalmente a los pulmones,
como neumonia, bronquiolitis, asma, distrés respiratorio, entre otras; pero también se presenta a través de
enfermedades sistémicas tales como sepsis y trauma. Adicionalmente, en conjunto con un suministro
apropiado, la pulsioximetria es necesaria para el uso eficiente y seguro del oxigeno, asi como para monitorear
la respuesta a la terapia con oxigeno por parte del paciente.2

El tratamiento de soporte, incluyendo la administracién de oxigeno suplementario, constituye al dia de hoy el
principal tratamiento para los pacientes con COVID-19.1 De los pacientes hospitalizados, mas de 75% requiere
tratamiento con oxigeno suplementario.1 El nivel de saturacion oxigeno en sangre es determinante en la
clasificacion del estadio de gravedad de los pacientes y consecuentemente en la eleccion de su tratamiento.s
De este modo, los oximetros de pulso constituyen una herramienta fundamental en el manejo de los pacientes
con COVID-19.

Un ndmero importante de pacientes con COVID-19 alcanza un nivel de hipoxemia clinica significativo sin
presentar disnea u otros signos de alarma.s-s Este fendmeno, denominado “hipoxia silente”, es potencialmente
riesgoso porque podria demorar el manejo hasta que el paciente presentara estadios mas avanzados de lesion
pulmonar, con aumento de la probabilidad de complicaciones y de la mortalidad.46,9 Esta situacién podria
afectar particularmente a aquellos pacientes con diagnéstico de COVID-19 cuyo estadio no requiera la
internacion hospitalaria, tales como aquellos con estadios moderados, o estadios leves con factores de riesgo
o0 en situacion de vulnerabilidad. Los oximetros de pulso de uso doméstico podrian ser una herramienta util en
el monitoreo remoto de estos pacientes.

La facilidad de uso y el costo relativamente bajo de los oximetros de pulso de uso doméstico hacen que ésta
sea una opcidn atractiva para monitorear a los pacientes. No obstante, existen consideraciones importantes
sobre estos dispositivos que los pacientes, profesionales de la salud y autoridades sanitarias deben tener en
cuenta al incorporar estos dispositivos como herramienta en el manejo y monitoreo de pacientes con COVID-
19.

Seccion 1. Evidencia sobre la efectividad de los oximetros de pulso y su
implementacioén en el contexto clinico.

Hipoxia silente en pacientes con COVID-19

Un nimero importante de pacientes con COVID-19 alcanza un nivel de hipoxemia clinica significativo, e incluso
desarrollan falla respiratoria, sin presentar sintomas de disnea u otros signos de alarma.s-s Este fendmeno,
denominado “hipoxemia silente”, es mas frecuente en pacientes adultos mayoress y representa un riesgo, dado
que podria demorar el manejo hasta que el paciente presentara estadios avanzados de lesion pulmonar, con
aumento de la probabilidad de complicaciones y de la mortalidad.4,6,9 Algunos casos presentan sélo sintomas
leves e inespecificos (como dolor de cabeza leve, dolor de garganta, tos, entre otros)io11 y se han descripto
ocasiones de pacientes que reportaron sentirse “comodos” a pesar de mostrar niveles de saturacion de
oxigenos muy por debajo de los valores normales.11
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La frecuencia respiratoria (FR) podria no ser un indicador adecuado del grado de deterioro clinico en algunos
pacientes con COVID-19. Existe evidencia de discrepancia significativa en los valores de FR y los niveles de
saturacion de oxigeno (Sp0O2) en pacientes con COVID-19 que padecen insuficiencia respiratoria aguda (IRA)
respecto de pacientes con IRA de otras causas.ssUna frecuencia respiratoria normal podria enmascarar niveles
profundos de hipoxia, y dificultar la evaluacién de la gravedad en pacientes con COVID-19 si sus niveles de
saturacién de oxigeno no se midieran de manera sistematica.s
La hipoxia silente se explicaria porque el SARS-CoV2 provoca el colapso de los sacos alveolares sin llenarlos
de liquido o pus, con la consiguiente reduccion de la capacidad para captar oxigeno, pero conservando la
capacidad pulmonar para expulsar diéxido de carbono. En consecuencia, la eliminacion aun eficiente del
diéxido de carbono seria la razén por la cual los pacientes con COVID-19 no sienten dificultad para respirar en
las etapas iniciales de la neumonia por COVID-19. Por lo tanto, la capacidad de detectar esta forma silenciosa
de hipoxia en pacientes con COVID-19 antes de que comiencen a experimentar dificultad para respirar podria
permitir un tratamiento precoz que se anticipe a la progresion de la enfermedad. 7-9,12,13

Precision de los oximetros de pulso no indicados para uso médico

Existen pocos estudios que evallen la precision de los oximetros de pulso en estudios con poblaciones de
pacientes, contemplando patologias tales como la enfermedad vascular periférica y otras que pudieran afectar
la precision del dispositivo, especialmente para oximetros de pulso de uso no médico.4 Un desafio adicional
para evaluar la precisién de los oximetros de uso no médico es que la evidencia existente es poca en relacion
con la cantidad de modelos disponibles en el mercado, que ademas aumenta con el tiempo.s

En un revisién narrativa, Luks, Swenson et al.4, que incluyd estudios clinicosi4,1s y estudios de laboratoriozs,
mostraron que no existen diferencias significativas en los resultados mostrados entre los oximetros de pulso
de uso médico y los oximetros de pulso no indicados para uso médico para el rango de saturaciéon de oxigeno
entre 90% a 99%.14-16 No obstante, las mediciones de los oximetros de pulso no indicados para uso médico
son menos precisas para mediciones con niveles de saturacion inferiores a 93% y su precision es inadecuada
a niveles bajos de saturacién de oxigeno.14-16

Lipnick et al.16, que evaluo la precision de 6 modelos de oximetros de pulso de bajo costo (menos de US$50),
mostré que el nivel de error en las mediciones aumentaba a partir de niveles de saturacién real de oxigeno
menores a 90%, y que el nivel de error era mayor para niveles menores de saturacion. Este patrén, aunque
constante para modelos de oximetros mas caros, era especialmente notable para los modelos de menor
precio.16

En uno de los estudios clinicos incluidos en la revisién, Hudson et al.14, que comparé 8 oximetros no indicados
para uso médico con dispositivos de uso médico o cooximetria, determind que su valor predictivo positivo fue
de solo 33% y mientras que su valor predictivo negativo fue de 99% para descartar pacientes con hipoxemia
(definida como una saturacién de oxigeno <90% en el dispositivo de uso médico o medido por cooximetria).14

Smith y col.15, concluy6 que la precision del oximetro de pulso portéatil era comparable a la de un oximetro de
pulso de cabecera hospitalario convencional en pacientes perioperatorios con saturacidn de oxigeno en sangre
normal (SpO2 293%). Sin embargo, la precision del oximetro de pulso portatil se deteriord con la hipoxemia
progresiva (SpO2 <93%).15 Este estudio clinico fue considerado en la revision ultrarrapida de guias de practica
y utilidad clinica sobre “Monitoreo con oximetria de pulso en pacientes con riesgo de hipoxia”i7 realizada por
la Agencia Canadiense para Drogas y Tecnologias Sanitarias (CADTH, por sus siglas en inglés). En esta
revision se destaca que este estudio se llevo a cabo en un entorno de atencién sanitaria de alta complejidad,
donde la aplicacién de dispositivos y las mediciones fueron realizadas por profesionales de la salud, y no es
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posible asegurar que los resultados no variarian en caso de que Ias mediciones fueran realizadas por pacientes
o poblacién general.17

@ Organizacién

La revisién antes mencionada sobre “Monitoreo con oximetria de pulso en pacientes con riesgo de hipoxia”17
realizada por CADTH, concluye que la evidencia disponible a la fecha, aunque de moderada calidad y con alto
riesgo de sesgos, permite afirmar que los oximetros no indicados para uso médico tienen una precision
comparable a los oximetros de uso médico para la deteccion de pacientes con hipoxia.17

La oximetria de pulso también permitiria detectar el deterioro de la condicidon de un paciente, aun cuando sus
valores de saturacion de oxigeno permanezcan por encima del umbral de saturacion. Un estudio retrospectivo
en pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC) mostré correlacion entre el deterioro de la
condicion de un paciente y la disminucion de su saturacién en mas de 4%.1s Un estudio en poblacion pediatrica
(nifios entre 6 y 12 afios) mostré que una saturacion de 95% a 96% en esta poblacion representa una situacion
clinica significativa que requiere evaluacion e intervencion temprana para evitar el deterioro en otros signos
vitales.19 En el mismo sentido, guias de manejo clinico para el uso de oxigeno en adultos recomiendan la
evaluacion clinica del paciente si la saturacion cae en 23%.20,21

Los oximetros de pulso serian igualmente una herramienta fiable para la medicion de la frecuencia respiratoria.
Un estudio de reciente publicacidnzz evalud la precisién para medir la frecuencia respiratoria con pletismografia
de oximetro de pulso en una poblacién pediatrica y mostré evidencia de que la precision es comparable a la
del gold standard, la pletismografia realizada por un pediatra (asociacion = 97%, p <0,001; sensibilidad y
especificidad para la deteccion de frecuencia respiratoria acelerada de 95% casi 94%, respectivamente).22

A patrtir de la evidencia citada, se podria afirmar que los oximetros de pulso de uso no médico podrian ser
Utiles para descartar la presencia de hipoxemia, aunque no serian adecuados para la evaluacion del
grado de ésta.

Uso de oximetros de pulso en el contexto de la pandemia de COVID-19

La oximetria de pulso podria ser util para:
o Eltriaje de pacientes potencialmente hipdxicos, en centros de salud o de manera ambulatoria.
o En conjunto con otros criterios, evaluar la gravedad de la enfermedad y determinar posibles
evaluaciones o tratamientos a implementar.
o Contribuir al monitoreo de aquellos pacientes con diagnéstico de COVID-19 que tienen un estado
adecuado como para permanecer en su domicilio.

La utilizacion de oximetros de pulso ha demostrado ser eficaz para el monitoreo clinico ambulatorio de otras
situaciones clinicas, tales como el monitoreo de pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva crénica. 2324

Un ensayo clinico aleatorizado de reciente publicaciénzs mostré que la incorporacion de la oximetria de pulso
al algoritmo de Manejo Integrado de Enfermedades Infantiles (IMCI, por sus siglas en inglés) de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS)2s aumenté significativamente (OR: 5,4, 95% IC 2,0 a 14,3, p = 0,001) el nUmero de
diagnosticos de casos graves de neumonia infantil en centros de salud, y podrian ayudar a reducir
sustancialmente la mortalidad infantil por hipoxemia.2s

Si bien la guia de Atencién inicial de personas con infeccion respiratoria aguda (IRA) en el contexto de la
infeccion por coronavirus (COVID-19) en establecimientos de salud, de la Organizacién Panamericana de la
Salud (OPS)27 y de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)s recomiendan un monitoreo estrecho de los
pacientes ambulatorios con COVID-19 moderado para detectar signos o sintomas de progresion de la
enfermedad, al momento de su publicacidn no existia evidencia que permitiera guiar el uso de oximetros de
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Panamericana de la Saludzs, de més reciente publicacidn, incorpora el uso de oximetros tanto centros de salud
como en el manejo ambulatorio de pacientes confirmados o con sospecha de COVID-19 y la medicion de la
saturacién de oxigeno constituye un factor fundamental en la toma de decisiones clinicas.

A la fecha, aunque los estudios clinicos de oximetros de pulso para el monitoreo de pacientes con COVID-19
aln son escasos, ya existe evidencia de su utilidad clinica como herramienta para identificar pacientes
ambulatorios con mayor riesgo de deterioro.2e Un estudio reciente que monitored la saturacién de oxigeno en
el domicilio de pacientes con diagnostico confirmado de COVID-19 mostré un riesgo relativo (RR) de 7 (95%
Cl 3,4-14,5) para el grupo de pacientes que presentaron una saturacion <92% respecto del grupo que presentd
una saturacion mayor.zo

Otras guias de manejo clinicosi-34 también recomiendan la utilizacion de oximetros de pulso en el manejo
ambulatorio y monitoreo de pacientes con casos confirmados o sospecha de COVID-19, y proveen
lineamientos para su uso.

A continuacién se hace una breve descripcion de algunas de ellas:

Guia

Recomendaciones

Guia del Sistema
Nacional de Salud
del Inglaterra.
(NHS, por sus
siglas en inglés).

“La oximetria de
pulso para
detectar el
deterioro
temprano de
pacientes con
COVID-19 en
entornos de
atencién primaria
y comunitaria”s2

Lineamientos para la utilizaciéon de oximetros en el triaje remoto inicial de pacientes con diagndstico
confirmado o sospechoso de COVID-19 y para guiar su monitoreo remoto.

Se recomienda su uso para el monitoreo de casos leves y la deteccion temprana de hipoxemia
silenciosa, aunque se destaca que la atencién remota y el uso de oximetros quedan a discrecion del
médico.32

Para el triagje inicial, tanto de manera presencial como remota, la saturacion determina el nivel de
severidad y laconducta a seguir en cada caso. Ademas de la saturacion, se considera la frecuencia
respiratoria, frecuencia cardiaca y el score de confusion de NEWS2 (National Early Warning Score).

Estadio Grave Moderado Leve
Saturacion 92% o menor* 93%-94%*2 95% o0 mayor*s
Frec.uenC|.a >25 21-24 <20
resplratorla
= -

fecueneis >131 91-130 <90

cardiaca

Score de

NShER >5 3-4 0-2

., Considerar internacién .
Internacion . . ., Considerar
Conducta . . hospitalaria /evaluacion .
hospitalaria . monitoreo remoto
presencial

* <84% si la saturacion basal es 88%

*2 84-85% si la saturacion basal es 88%

*3 86% si la saturacion basal es 88%

Fuente: Elaboracion propia a partir de la Guia del Sistema Nacional de Salud del Inglaterra.s2

Se propone la realizacion de “oximetria de esfuerzo” (bajo la supervisién de un profesional), para
identificar tempranamente a pacientes con hipoxemia silenciosa. Se realiza en pacientes con
saturaciones de al menos 93% y las pruebas mas comunes son la caminata de 40 pasos y prueba
“de sentado a parado” en un minuto.s2

Los pacientes reciben un oximetro de dedo por un periodo de 14 dias desde el inicio de los
sintomas. Se les entrega también un diario, donde deben registrar sus mediciones tres veces al dia.
El profesional de salud tratante contacta al paciente o a su cuidador para obtener las mediciones con
la frecuencia que considere adecuada y tomar las decisiones clinicas correspondientes.s2
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Guiarapida de
COVID-19: manejo
de neumonia
sospechadao
confirmada en
adultos en la
comunidad.
Instituto Nacional
de Excelenciaen
la Atencion de
Salud (NICE,
Reino Unido)a:

Considera la evaluacion de signos y sintomas y la utilizacion de herramientas de evaluacién (entre
las que se encuentran los oximetros de pulso) para identificar a pacientes con enfermedad mas
severa y decidir sobre su internacién en el hospital.s1

Recomienda que, cuando la oximetria de pulso esté disponible, se consideren niveles de saturacion
de oxigeno por debajo de 92% (por debajo de 88% en personas con EPOC), en reposo, como
umbral para la identificacion de pacientes con enfermedad severa.s1

Guia para usar la
oximetria de
pulso durante la
pandemia de
Covid-19.
Londonwide -
Comité Médico de
Londres.ss

Contempla el uso de oximetros de pulso en pacientes con infeccién respiratoria aguda, EPOC y
asma severo.

Se destaca que la oximetria de pulso puede ser una ayuda Util para la toma de decisiones clinicas,
pero no es un sustituto de una evaluacion clinica, ni suficiente para el diagnostico por si sola.

Algoritmo propuesto:

SpO2 >96%: valores normales.

Sp02 93-96%: considerar la realizacion de ejercicio breve y evaluar si se produce desaturacion.
SpO2 £92%: hipoxia e indicacién de tratamiento con oxigeno suplementario.

El uso de oximetros se plantea en dos instancias del manejo de pacientes con COVID-19:

Durante la evaluacion inicial: Se propone un uso diferente seguin las personas tengan capacidad de
movilizarse de su hogar o deban permanecer en este. Para el primer caso se contempla la posibilidad
de organizar centros de “auto servicio”, donde las personas puedan acudir a realizar su evaluacion y
chequear su nivel de saturacion de oxigeno. Para el segundo grupo, un equipo médico visita su hogar
para realizar la evaluacién inicial, que incluye la medicién de su saturacion.

Monitoreo continuo en el hogar: para aquellos pacientes que por su gravedad no requieran

internacion y puedan ser monitoreados remotamente.

Uso de oximetros para el manejo de pacientes con COVID-19 en contextos especiales

® La utilizacion de oximetros de pulso puede considerarse en otros contextos adicionales al monitoreo de
pacientes en los centros de salud y de manera ambulatoria. A continuacion se detallan algunos de ellos:

o Enresidencias de adultos mayores 35y otros ambientes de convivencia de alto nUmero de personas.
Esta posibilidad esta descripta en la guia de los Centros para el Control de Enfermedades (CDC, por
sus siglas en inglés) de los Estados Unidos para dar respuesta a la COVID-19 en residencias
geriatricas, donde se recomienda el monitoreo con oximetros de pulso a personas asintomaticas
diariamente o con cada cambio de turno de los cuidadores para detectar potenciales nuevos
contagios.ss

o Enlas areas rurales 0 zonas con bajo acceso a servicios de salud también se ha implementado
su utilizacion como herramienta para el manejo ambulatorio de pacientes.ss

o Enelautomonitoreo en el domicilio para personal de salud con diagnéstico de COVID-19. La Yale
School of Medicine ha implementado un programa de automonitoreo con oximetros de pulso para el
personal de salud de su institucion con COVID-19, y esta evaluando la expansién del uso al cuidado
regular de los pacientes.37,38
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o En el automonitoreo de la saturacion de oxigeno en la poblacién general. El Departamento de
Salud del Estado de Minnesota, Estados Unidos, publicé una guia destinada a la poblacién general
explicando como realizar automonitoreo de la saturacion de oxigeno con oximetros de pulso, y los

pasos a seguir en caso de presentar valores anormales.ss

Implementacion e interpretacion de resultados

.
N
.
.
N

® Si un paciente con COVID-19 tiene acceso a un oximetro de pulso confiable en el hogar y puede medir e
informar adecuadamente los resultados al médico o al sistema de salud, la medicion de la saturacion de
oxigeno se puede usar como una informacion adicional para evaluar su estado clinico.

® El monitoreo debe realizarse siguiendo los lineamientos adecuados (ver seccion “Guia de uso”).

® Es importante destacar que, aunque la oximetria de pulso puede ser un recurso Util en la toma de
decisiones clinicas, no sustituye la evaluacién clinica y no es en si misma suficiente para el
diagndéstico.

® La oximetria solo debe considerarse dentro del contexto de la presentacion clinica general del paciente; un
nivel de saturacién de oxigeno normal no debe permitir descartar una afectacién respiratoria clinicamente
significativa en un paciente que presenta otros signos de alarma.ss En el mismo sentido, debe tenerse presente
que, aunque el nivel de saturacidn obtenido por oximetria sea normal al momento de la medicion, el estado
respiratorio puede deteriorarse a medida que avanza la enfermedad.34

®* Es importante destacar que si la saturacion de oxigeno de un paciente cae en 23%, incluso si aun se
encuentra dentro del rango objetivo, se debe realizar una evaluacién inmediata ya que puede anunciar
un deterioro agudo en la condicion del paciente.20,21

® Debe contarse con un algoritmo claro de manejo del paciente para aquellos casos en que la saturacion de
oxigeno sea menor al umbral establecido o se deteriore.s3

®* No deberia realizarse monitoreo con oximetria de pulso en aquellos pacientes que se encuentran en cuidados
paliativos al final de su vida, dado que la informacion obtenida no impactara en su manejo y podria provocarle
mas estrés al paciente y sus cuidadores.ss

Interpretacién de resultados de saturacién de oxigeno con oximetria de pulso en el paciente ambulatorio
confirmado o con sospecha de COVID-19

- Valor normal.s,27,31,34

- Aislamiento en casa o en instalaciones asignadas para atender a los pacientes con

SpO2> 96% sospecha de COVID-19.2s

(FR<20y sin - Administrar acetaminofén (500 mg cada 6 a 8 horas, maximo 4 gr al dia) en caso de
signos de fiebre o dolor.2s

SidleE e . Brindar recomendaciones de hidratacién y nutricién adecuadas; e identificacion de signos

de emergencia.zs
- No administrar antibiéticos.z2s

- Considerar si el paciente requiere una evaluaciéon mas cercana o derivacion a un centro
o (0)
SpO2 94-96% de salud.31,33,34
(FR<20y sin
signos de
emergencia)zs

- Puede plantearse la posibilidad de solicitar al paciente que haga un ejercicio breve (subir
las escaleras, caminar en el lugar durante un minuto) para evaluar si se produce
desaturacion con el ejercicio. Es importante destacar que la importancia clinica de la
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desaturacion en el ejercicio y su impacto en el manejo del paciente alin se encuentra en
discusion.s1,33,3a

- Aislamiento en instalaciones de los proveedores de salud y considerar traslado al
segundo nivel de atencion.
Spo2 20' Monitoreo de signos vitales y de emergencia.
94% - Considerar aporte de oxigeno y administracién de fluidos.
- Examenes de laboratorio e imagenes disponibles**

- Remision a segundo nivel de atencién y considerar tratamiento con oxigeno
suplementario.zs

- Las guias de manejo del paciente con COVID-19 de la Organizacién Panamericana de la
Saludz7 y de la Organizacion Mundial de la Saluds recomiendan la administracién de
oxigenoterapia suplementaria a todo paciente con signos de emergencia o sin signos de
emergencia con SpO2 < 90%.2,26

SpO2 <90%

Caida en Considerar remisién a un centro salud por posible deterioro clinico progresivo.2o,21
Sp02 23%

*En caso de que el paciente padezca EPOC, debera considerarse un valor de saturacion de 88%.33

** Examenes de laboratorio sistematicos de acuerdo a disponiblidad: Especimenes respiratorios para valoracién viral de la COVID-19, funcién
hepatica, hemograma, otras pruebas de laboratorio basadas en epidemiologia local (como influenza, otras infecciones respiratorias, dengue,
malaria), uroanalisis.zs

Limitaciones

El esmalte de ufias, la suciedad, o las ufias artificiales pueden provocar valores menores 0 no permitir la
lectura.a:

La mala perfusion (debido a hipotension, shock hipovolémico o frio en el ambiente), los movimientos que
incluyen temblores, arritmias o insuficiencia cardiaca pueden dificultar la identificacion adecuada de la sefial
de pulso y no permitir una lectura adecuada.ss a1

La luz artificial o solar muy brillante puede causar dar valores falsamente bajos.s2,41

Para valores de SpO2 <90% puede sobreestimarse la saturacion de oxigeno, particularmente en aquellos
pacientes con piel oscura.is,32

En caso de envenenamiento por monéxido de carbono pueden producirse lecturas erréneas.s1

La insuficiencia cardiaca de bajo gasto proporciona lecturas poco confiables o nulas.4

Los pacientes con anemia pueden tener una SpO2 normal pero un suministro de oxigeno inadecuado a los
tejidosa

Uso 6ptimo del dispositivo

|
.
.

Dados los problemas mencionados anteriormente, se pueden instituir varios pasos para disminuir el riesgo de
problemas con la oximetria de pulso y facilitar la implementacién del monitoreo en el hogar.

Recomendaciones para los responsables de laimplementacion de la tecnologia en los servicios de salud
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* Los sistemas hospitalarios deben utilizar Gnicamente oximetros de bolsillo aprobados por una autoridad
reguladora y que brinden informacion sobre la intensidad de la sefial de pulso. No se recomienda utilizar
aplicaciones de teléfonos inteligentes.s

« Debe verificarse que el oximetro produzca valores validos y consistentes antes de entregar un oximetro a una
persona a la que se le realizard& monitoreo en su hogar, particularmente para aquellos que presenten
enfermedad vascular periférica.s

+ Deben proporcionarse instrucciones claras a los pacientes antes de comenzar el monitoreo en el hogar y
procurar que se conozcan adecuadamente los signos de alarma (incluyendo umbrales de saturacion) y cémo
proceder en cada caso. Se deberan traducir estas instrucciones a los idiomas apropiados.

» Debe instarse a las personas a buscar atencion si la tendencia general en la saturacion de oxigeno durante un
periodo de tiempo establecido es descendente, incluso si los valores medidos permanecen por encima del
umbral establecido.20,21

« Es posible que los umbrales para buscar atencion necesiten ajustarse a la baja cuando se realiza el monitoreo
en comunidades ubicadas a altitudes mayores.a

Recomendaciones para el usuario o su cuidador

+ Al monitorear su saturacion en el hogar, las personas deben descansar, permanecer en silencio y sin hablar
durante varios minutos antes de realizar una medicion. 4

« Los valores deben ser medidos varias veces al dia y registrados para medir con precision las tendencias en la
saturacion de oxigeno.s2

+ Deben observarse las lecturas del dispositivo durante 30 a 60 segundos Yy registrar el valor que se presente
con mas frecuencia. Solo deben considerarse valores asociados con una sefial de pulso fuerte.s2

+ Debe quitarse el esmalte de ufias del dedo en el que se realizaran las mediciones. 41

+ Las extremidades frias deben calentarse antes de la medicion.4

+ Cuando el oximetro fuera utilizado por mas de una persona, debera ser limpiado entre un uso y otro.ss

» El oximetro puede limpiarse frotando suavemente con una tela hiimeda o un hisopo humedecido con alcohol.41

Seccidn 2. Especificaciones sobre la tecnologia y aspectos regulatorios.

Principio de operacion de oximetria de pulso

.

.

.
|

N

.

N

e Los oximetros de pulso determinan la SpO2 basandose en el principio de la absorcion diferencial de la luz. El
sensor del dispositivo se coloca en una region del cuerpo (por ejemplo, en un dedo de la mano o del pie, o en
el I6bulo de la oreja) y a por medio de diodos emisores de luz (LED) transmite diferentes longitudes de onda
de luz a través de la piel hacia el tejido; estas longitudes de onda son absorbidas diferencialmente por la
oxihemoglobina (HbOz2) de la sangre, que es de color rojo, y la desoxihemoglobina, que es de color azul. Un
fotodetector también localizado en el sensor (generalmente situado en el lado opuesto al LED) convierte la luz
transmitida en sefiales eléctricas proporcionales a la absorbancia. El microprocesador del oximetro de pulso
procesa las sefiales y muestra la lectura de SpO2.42

Tipos de oximetros de pulso
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De acuerdo con la aplicacion y sofisticacion del disefio, los oximetros de pulso pueden agruparse de tres
formas:

- Dispositivo portatil ultra compacto integrado en un clip que se coloca directamente en el dedo
de la mano o del pie del paciente.4344

blselcelol . - Alimentado por bateria.ss 44

- Muestra el valor de SpO2 y puede mostrar el pulso cardiaco.4s 44

- Normalmente destinados para uso personal y adecuados para verificacion puntual.4s 44

- Dispositivo portatil con pantalla digital al que se pueden conectar varios tamafos de sensores
dependiendo del uso en pacientes adultos, pediatricos, infantiles o neonatales.

- Alimentado por bateria.

- Ademas de mostrar valores numéricos y una forma de onda de SpOz2, el oximetro puede calcular
y mostrar otros parametros, por ejemplo, el pulso cardiaco.

- Estos dispositivos se pueden usar para verificacién puntual, triaje de pacientes o monitoreo
continuo; en el dltimo caso, la funcion de alarma debe estar activada.4s44

- Dispositivo fijo (montado en una mesa, pared o poste) con pantalla digital al que se pueden
conectar varios tamafos de sensores dependiendo del uso en pacientes adultos, pediatricos,
infantiles o neonatales.

- Alimentado de por corriente alterna.

- Ademas de mostrar los valores numéricos de SpOz, el oximetro puede calcular y mostrar otros
parametros, tales como el pulso cardiaco, electrocardiograma (ECG), capnografia, control de la
presion arterial y temperatura.

- Estos dispositivos normalmente se colocan junto a la cama del paciente y se usan para el triaje
de pacientes o para monitoreo continuo, por lo que incluyen configuraciones de alarmas y
tendencias.43,44

Regulacion y conformidad con normas

Los oximetros de pulso son dispositivos médicos regulados que deben cumplir con requisitos especificos de
acuerdo con la clase de riesgo asignada por la Autoridad Reguladora del pais que emite la autorizacién de
comercializacién. Por ejemplo, en Australia, Canada, Japon y la Unién Europea se clasifican como Clase Ilb 'y
se regulan de acuerdo con las disposiciones oficiales aplicadas a esa clase de riesgo.

En el proceso previo a la comercializacion, los dispositivos médicos deben cumplir los principios esenciales de
seguridad y desempefio. Para demostrar la conformidad con estos principios, entre otros requisitos, algunos
paises reconocen normas internacionales en su totalidad o parcialmente. El uso apropiado de estas puede ser
efectivo para demostrar aspectos individuales de seguridad o desempefio.ss Algunos ejemplos de estas
normas son las desarrolladas por los grupos de expertos pertenecientes a organismos internacionales como
la Organizacioén Internacional de Estandarizaciéon (ISO, por su sigla en inglés) y la Comision Electrotécnica
Internacional (IEC, por su sigla en inglés). En el cuadro 1 se detallan las normas internacionales que aplican
segun el tipo de oximetro de pulsos4 divididas en: 1) las que aplican al fabricante y al proceso de fabricacion;
y 2) las que aplican al producto. Se recomienda la conformidad de los oximetros de pulso con las versiones
vigentes de estas normas o, en su caso, con normas nacionales equivalentes a las mismas.

Cuadro 1. Normas internacionales aplicables a los oximetros de pulso
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Normas que aplican al fabricante y al proceso de fabricacién

Dispositivos médicos - Sistemas
ISO 13485 de gestion de calidad -
Requisitos para fines
reglamentarios
ISO 14971 D_ispo_s,itivos médic_o,s -
Aplicacion de la gestion de
riesgos a dispositivos médicos

Normas que aplican al producto

Equipos eléctricos médicos.
Parte 2-61: Requisitos
particulares para la seguridad
basica y el desempefio esencial
de los oximetros de pulso
Equipos eléctricos médicos.
IEC 60601-1 Parte 1: Requisitos generales de
seguridad béasica y desempefio
esencial
Equipos eléctricos médicos.
Parte 1-2: Requisitos generales
IEC 60601-1-2 de seguri;iad basica y desemp.eﬁo
esencial. Norma colateral:
Compatibilidad
electromagnética. Requisitos y
pruebas
Informatica de la salud.
ISO/IEEE 11073- Comunicacion del dispositivo de
10404 salud personal. Parte 10404:
Especializacion del dispositivo.
Oximetro de pulso
IEC 60068-2-31 Ensayos ambientales. Parte 2-
31: Ensayos. Ensayo Ec:
choques debidos a manejo
brusco, destinado principalmente
a equipos
IEC 62366-1 Dispositivos médicos - Parte 1:
Aplicacién de la ingenieria de
usabilidad a los dispositivos
médicos
IEC 62133 Celdas secundarias y baterias
que contienen electrolitos
alcalinos u otros electrolitos no
acidos. - Requisitos de seguridad
para celdas secundarias selladas
portatiles. Parte 1: Niquel, Parte
2: Litio

ISO 80601-2-61
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Existen en el mercado una gran variedad de oximetros de pulso cuya indicacién no es para uso médico. La
Administracion de Medicamentos y Alimentos (FDA, por sus siglas en inglés) regula a un grupo de estos
dispositivos con intencién de uso para bienestar general o uso exclusivo en actividades deportivas y
aviacion (en inglés estas categorias se conocen como “Wellness” e “Infrared, Sporting, Aviation”
respectivamente) y considera que representan un nivel de riesgo moderado (Clase Il). Para este grupo de
oximetros, es importante indicar que el fabricante es quien determina la intencién de uso y no la FDA. Existe
también en el mercado otro grupo de oximetros etiquetados para uso no médico que no forman parte de esta
Ultima categoria y por ende no se encuentran regulados por la FDA.

En los cuadros 2, 3 y 4, se muestran las especificaciones técnicas para los tres tipos de oximetros de pulso,
recomendadas por la OMS y el Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia (UNICEF, por sus siglas en
inglés) para dispositivos usados en terapia de oxigeno.ss3,44 Estas especificaciones contemplan requerimientos
minimos de acuerdo con el tipo del oximetro, asi como también caracteristicas operacionales, de visualizacion,
alarmas, eléctricas y de portabilidad. Ademas, se enlistan los accesorios a incluir junto al oximetro y las
caracteristicas de portabilidad para cada tipo. Sobre la garantia de funcionamiento lo ideal es contar con 2 afios
de cobertura, sin embargo, en caso de no ser posible se puede aceptar 1 afio como minimo.

Cuadro 2. Oximetro de pulso de dedo: especificaciones técnicas

Requerimientos | SpO2 y monitor de frecuencia del pulso integrados en el clip de dedo / dedo del pie
generales Para uso en adultos y nifios, y todas las pigmentaciones de la piel

Adecuado para verificacién puntual

Apto para deteccidén en condiciones de baja perfusion

El disefio debe permitir su uso en entornos exigentes (por ejemplo, golpes, vibraciones)

Caja para tener un nivel de proteccidn de ingreso IPX2 o mejor

Apto para limpieza y desinfeccion

Caracteristicas Deteccion de SpO2 para incluir el rango: 70-99%

operacionales Resolucién de Sp0O2: 1% o menos

Precision de SpO2 (en el rango de al menos 70-99%): dentro de +3%

Deteccidn de frecuencia de pulso para incluir el rango: 30-240 lpm

Resolucidn de la frecuencia del pulso: 1 Ipm o menos

Precisidn de frecuencia de pulso dentro de £3 Ipm

Almacenamiento interno de datos y / o descarga de datos externos, para tendencias de
pacientes y registro de eventos opcional

Adultos, configuraciones pediatricas requeridas

Pardmetrosde | Sp02

visualizacién Frecuencia del pulso

Calidad de sefial

Forma de onda pletismografia (opcional)
Estado de la bateria y del sistema

Alarmas Visual y audible (preferido con control de volumen)
Sp02 alto / bajo

Frecuencia de pulso alta / baja

Sensor apagado o falla del sensor

Bateria baja

Operado por bateria interna

. 52523rd St \W | [ 2 PAHOWHO
Washington, DC 20037 OPSPAH@
www.paho.org 1 PAHOTV



Caracteristicas

g% Organizacion
@ Panamericana
it de la Salud

¢ %‘g Organizacién

g._? 2 Mundial de la Salud
a——

Baterias deben permitir al menos 2500 comprobaciones puntuales calculadas a 30 s por
comprobacién puntual, o al menos 21 horas de funcionamiento.

Baterias pueden ser de un solo uso o recargables con un cargador externo de baterias de CA
o mediante una conexion USB. Se prefieren las baterias recargables.

eléctricas Si es recargable, la operacion debe ser posible mientras se carga
El cargador, si se usa, debe tener proteccidn contra sobretensiones y condiciones de linea
de sobrecorriente, y debe estar certificado segin IEC 60601-1
Apagado automatico
Portabilidad Portatil
1 x estuche de transporte / almacenamiento
. 2 x juegos de baterias de repuesto, si son de un solo uso (embalados por separado)
Accesorios -
1 x corddn de cuello para llevar
1 x cubierta flexible de repuesto para contacto con los dedos del paciente (si es extraible)
Garantia 2 afios recomendados, al menos 1 afio obligatorio

Cuadro 3. Oximetro de pulso de mano: especificaciones técnicas

Requerimientos
generales

Sp02 y monitor de frecuencia del pulso, con forma de onda de pletismografia, para adultos,
nifos y neonatos, para todas las pigmentaciones de la piel

Se debe indicar el rango de peso para cada categoria de paciente

Apto para deteccion en condiciones de baja perfusion

Correccién automadtica de movimiento y artefactos de luz ambiental

El disefio debe permitir su uso en entornos exigentes (por ejemplo, golpes, vibraciones)

Capaz de trabajar con, y suministrado, sondas reutilizables para adultos, pediatricos y
neonatales

Apto para limpieza y desinfeccién

Caracteristicas
operacionales

Deteccién de Sp02 para incluir el rango: 70-99%

Resolucién de Sp02: 1% o menos

Precision de SpO2 (en el rango de al menos 70-100%): dentro de +2% en condiciones ideales
de uso, y dentro de +3% para todos los pacientes y condiciones de perfusién / movimiento

Si el equipo es capaz de un rango de deteccidon de SpO2 mas amplio, se indicara la precision
sobre ese rango mas amplio

Deteccidn de frecuencia de pulso para incluir el rango: 30-240 lpm.

Resolucién de la frecuencia del pulso: 1 I[pm o menos.

Precisidn de frecuencia de pulso dentro de £3 lpm.

Periodo de actualizacién de datos para datos validos que se muestran <10 s.

Almacenamiento interno de datos para tendencias de pacientes y registro de eventos
(opcional)

Interfaz de datos, adecuada para exportar datos a software externo (opcional)

Funcidn de apagado automatico habilitado / deshabilitado, para permitir el uso de
monitoreo continuo

Parametros de
visualizacién

% Sp02

Frecuencia del pulso

Forma de onda pletismografica (y posiblemente otros indicadores de calidad de sefial)

Mensajes de alarma

Indicacion del estado de la bateria
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Visual y audible (preferido con control de volumen)

SpO02 alto/bajo, umbral establecido por el usuario

Frecuencia de pulso alta/baja, umbral establecido por el usuario

Sensor apagado o falla del sensor

Bateria baja

Anulacion de alarma y opcién de silenciamiento temporal

Caracteristicas
eléctricas

Funciona con una fuente de alimentacion de bateria reemplazable, ya sea recargable o de un
solo uso. Se preferiran los dispositivos que funcionan con baterias recargables o ambos tipos
de baterias

Cargador de bateria de CA externo o incorporado, si es recargable. Estilo de enchufe segun
suministro local

Adecuado para el funcionamiento con bateria y fuente de alimentacién de red, si esta
conectado o recargando

Cambio automatico entre los modos de bateria y alimentacion de red, cuando se recarga o
cuando falla la alimentacion de red

La pantalla mostrara qué fuente de energia esta en uso

Tiempo de funcionamiento con bateria solo 2 12 horas

Portabilidad

Portatil, de mano

Accesorios

Estuche

Para ser suministrado con sondas reutilizables, para adultos, pediatricos y neonatales
(dependiendo del uso previsto), se recomiendan 2 o 3 sondas del tipo necesario, longitud del
cable de la sonda (incluido el extensor si se suministra) >1 m

El catdlogo debe incluir varios tamafios, adecuados para todos los pacientes, de sondas de
clip y envoltura (silicona, tejido, adhesivo y otro material o disefio)

Garantia

2 afios recomendados, al menos 1 afo obligatorio

Cuadro 4. Oximetro de mesa: especificaciones técnicas

Requerimientos
generales

Que permita el monitoreo continuo de Sp0O2, pulso y curva pletismografica.

Medicidn de SpO2 en rango de 70-99%

Resolucion de Sp02: 1% o menos

Precision de Sp0O2 de +2% (dentro del rango 70-100% y bajo condiciones de uso ideal.
Precision de +3% para todo tipo de pacientes y condiciones de perfusidén sanguinea y
movimientos

Indicar si el equipo es capaz de detectar un mayor rango de Sp0O2

Medicién de pulso en el rango de 30-240 Ipm

Resolucion del pulso: 1 Ipm o menos

Precision del pulso dentro de =3 lpm

Actualizacién de datos medidos <10 s

Apto para deteccion en baja perfusion sanguinea (de acuerdo con ISO 80601-2-61)

Debe contar con sistema automatico de correccién de movimiento y luz ambiental (de
acuerdo con ISO 80601-2-61).

Para uso bajo condiciones exigentes (por ejemplo, vibraciones, crisis, etc.)
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analisis de tendencias y registro de eventos.

De permitir funcionamiento con sondas reutilizables, para pacientes adultos, pediatricos y
neonatales

Encapsulado hermético con nivel de proteccion IPX2 o superior

Apto para limpieza y desinfeccidn con detergentes grado hospitalario

Parametros de
visualizacion

Sp02

Pulso

Calidad de sefial

Forma de onda pletismografia (opcional)

Estado de la bateria y del sistema

La pantalla debe permitir una facil visualizacion en todos los niveles de luz ambiental.

Visual y audible, de preferencia con control de volumen

Sp02 alto/bajo

Pulso alta/baja

Alarmas
Sensor apagado o con falla
Bateria baja
Incluir opcidn de anulacién de alarma y silenciamiento temporal.
Portabilidad Mesa

Caracteristicas
eléctricas

Funcionamiento con fuente de alimentacién de linea eléctrica y con respaldo mediante
baterias recargables.

Debe contar con proteccidn ante uso de descargas de desfibrilador y unidades
electroquirdrgicas

Con bateria recargable integrada al equipo

Debe permitir el cambio automatico entre los modos de bateria y alimentacién de red,
mientras estd recargando o hay una falla eléctrica

El display debe indicar la fuente de alimentacidn usada.

Tiempo de funcionamiento con bateria 26 horas

Funcionamiento con corriente eléctrica: 100-240 V ~/50-60 Hz.

Cable eléctrico y enchufe deben ser adecuados para el pais en dénde se utilice el equipo.

Longitud del cable eléctrico con 22,5 m.

Garantia

2 afos recomendados, al menos 1 afio obligatorio.
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