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Resumen

El presente documento es una sintesis de un estudio investigativo de corte descriptivo cuyo
interés es elaborar un protocolo o lista de chequeo con base en criterios minimos de calibracion
biolégica, bajo las normas internacionales y nacionales, el cual sea de facil acceso y aplicacion
para los profesionales fonoaudiélogos y especialistas en Audiologia, con el fin de brindarles una
herramienta de uso diario que les permita emitir resultados clinicos certeros, lo anterior basado
en una revision de literatura en este campo y sobre este tema, asi como en las normas existentes
a nivel nacional e internacional para la calibracién biolégica y electrénica de los equipos audio-
meétricos. (ANSI S.3, ISO, IEC, ICONTEC “COLOMBIA”).

Palabras clave: herramienta de control, confiabilidad, detecciéon, perdidas auditivas, criterios
minimos, calibracion bioldgica.

Abstract

The present document is a synthesis of an descriptive type investigative study which interest is to
devise a protocol or a list of check in based on most minimum criteria of biological calibration,
under the national and international norms, which be easily accessible and application for the
professional of speech-language pathology and specialists in Audiology, in order to offering them
a tool of daily use that permit to emit certain clinical results, the previous thing based on a review
of literature in this field and on this theme, as well as in the existing norms to national and
international level for the biological calibration and electronics of the audio metrics teams. (ANSI
S. 3, I1SO, IEC, ICONTEC “COLOMBIA”).

Keywords: tool of control, reliability, detection, hearing lost, most minimum criteria, biological
calibration.
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ciencia en beneficio de la sociedad, buscando sa-
carla del aislamiento en la que se encontraba
inmersa. Como resultado de esta postura se for-
mo nuevos mercados que dieron paso al descubri-
miento de “la tecnologia cientifica” , permitiéndo-
le a las ciencias de la naturaleza tomar un rumbo
que no dependiera exclusivamente de estudiantes,
maestros y sabios sino que por el contrario, invo-
lucrara ciudades en donde se originaran empresas
de manufactura y fabricas, convirtiéndose en la
incubadora de nuevas teorias.

Hoy en dia la tecnologia juega un papel protago-
nico en la medicina, al tornarse en un complemen-
to por el cual se puede medir de manera objetiva
las acciones del profesional medico, siendo en al-
gunos casos quien suple las necesidades fisiologi-
cas u organicas del paciente. Ayudando, al profe-
sional en medicina o en ciencias de la salud en sus
procesos diagndsticos y permitiendo con esto
mejorar la calidad de vida de las personas.

Por esta razon, el uso de los equipos electronicos
en el ambito salud ha tenido una fuerte acogida,
ya que facilitan la supervision, control y tratamiento
de la gran mayoria de las patologias.

En la Fonoaudiologia, la ayuda que brinda estos
equipos mejora en un alto grado los procesos cli-
nico terapéuticos relacionados con la comunica-
cion humana, para el caso especifico de la Audio-
logia la tecnologia es fundamental en el diagndsti-
co y tratamiento de los desordenes auditivos. Sin
embargo, los equipos audioldgicos en garantia de
resultados veraces, requieren un constante chequeo
llamado calibracién técnica, que segun la casa de
fabricacion tiene un tiempo determinado para rea-
lizarse; de igual forma el Fonoaudidlogo cuenta
con otra herramienta de control diario y subjetiva
conocida como calibracion bioldgica, que permite
una vigilancia permanente del estado de los equi-
pos, para lo cual se requiere un conocimiento del
estado auditivo y asi determinar la exactitud del
funcionamiento de estos, relacionandolo con su

138

nivel de audicidon como factor de comparacion. Es
por esto que se propone la creacion de un proto-
colo de calibracion bioldgica donde todos los pro-
fesional dedicados al diagnoéstico de los de los
desordenes de la audicion lo utilicen como herra-
mienta diaria; que sea de facil aplicacion y le per-
mita conocer plenamente el funcionamiento de sus
equipos, elemento basico para realizacion de los
procedimientos audiologicos.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Para la deteccion de una perdida auditiva se re-
quiere de la utilizacion de equipos electronicos
capaces de medir la audicion de manera objetiva,
buscando asi obtener resultados confiables que den
cuenta del estado auditivo de cada individuo. Sin
embargo, a pesar del desarrollo y crecimiento cons-
tante de la tecnologia se ha evidenciado la necesi-
dad de supervisar continuamente el funcionamiento
de los equipos haciendo uso de instrumentos que
midan, registren y controlen las variables que in-
tervienen durante la aplicacion de las pruebas.

Por lo tanto la herramienta de control utilizada es
la calibracién electroacustica, que se constituye
como uno de los procedimientos mas efectivos al
momento de verificar el funcionamiento de los
equipos y permitir la veracidad de los resultados
clinicos, para esto es fundamental la aplicacion de
las normas y estandares encargadas de la calibra-
cioén (ANSI S.3, ISO, IEC, ICONTEC “COLOM-
BIA™) las cuales desde sus politicas vigilan la uni-
formidad de los procedimientos para la calibra-
cion de los equipos y la periodicidad en que se
deben aplicar.

Dicha calibracion se realiza con instrumentos es-
peciales, encargados unicamente para la calibra-
cion y el mantenimiento de los equipos de Audio-
logia clinica, es decir, que los instrumentos utili-
zados no son para el uso de otros procedimientos
ajenos a esta; ademas, es importante tener en cuen-
ta los intervalos de tiempo establecidos, con el fin
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de identificar cambios que se pueden presentar en
el funcionamiento del equipo, los cuales pueden
ser inducidos por diferentes condiciones como son:
ambientales, el polvo, el humo y/o componentes
quimicos, a los que se expone el equipo diaria-
mente, ademas de otros factores como la movili-
dad, el uso constante e incluso la poca utilizacion
del mismo, dichos agentes son las causas mas fre-
cuentes por las que el funcionamiento de los equi-
pos puede variar.

También se encuentra la calibracion bioldgica que
constituye la base para el seguimiento y deteccion
diaria de cualquier anomalia en el equipo, verifi-
cando su estado. El conocimiento del procedimien-
to de calibracion biologica es fundamental para el
quehacer del profesional ya que el mal funciona-
miento de un equipo implica un diagnéstico erra-
do que puede generar perdida en la credibilidad y
problemas de tipo legal. Sin embargo, se ha evi-
denciado por un lado, que dentro del medio de
profesionales en fonoaudiologia no se cuenta con
un elemento valido, que permita verificar diaria-
mente la calibracion de los equipos. Por otro lado,
estos mismos profesionales en algunas ocasiones
no realizan dicho control diario o si lo llevan a
cabo las variables o parametros de medicion no
son los mismos en todos los casos. De acuerdo a
esto se refleja la necesidad de crear un protocolo
o lista de chequeo diario, dirigido hacia los pro-
fesionales en Fonoaudiologia y especialistas en
Audiologia, que sea de facil acceso y corta aplica-
cidn, elaborado con base a los criterios y especifi-
caciones de las normas internacionales de calibra-
cion en equipos electronicos acusticos (ANSL IEC).

OBJETIVOS

Elaborar un protocolo o lista de chequeo con base
en criterios minimos de calibracion bioldgica, bajo
las normas internacionales y nacionales, el cual
sea de facil acceso y aplicacion para los profe-
sionales fonoaudiologos y especialistas en Audio-
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logia, cuyo fin es brindarles una herramienta de
uso diario que les permita emitir resultados clini-
Cos certeros.

Especificos

Identificar las normas existentes a nivel nacional e
internacional para, para la calibracion bioldgica y
electronica de los equipos audiométricos.

Revisar antecedentes investigativos relacionados
con los procedimientos de calibracion electronica
y biologica de los equipos de Audiologia basica.

Explorar literatura pertinente que relacione el con-
cepto de calidad dentro de la prestacion de los
servicios en fonoaudiologia.

Resaltar la pertinencia de la existencia de un pro-
tocolo o lista de chequeo, que describa los crite-
rios basicos de calibracion biologica, dentro de los
procedimientos de evaluacion auditiva.

Identificar si los profesionales fonoaudiologos y
especialistas en audicion, conocen las normativas
existentes para la calibracion biologica y electro-
nica de los equipos electroacusticos.

Precisar los procedimientos de calibracion biolo-
gica utilizados en la actualidad para los equipos
audiométricos.

Identificar los elementos que debe incluir las listas
de chequeo o protocolos para la calibracion dia-
ria, utilizados por los profesionales fonoaudidlogos
y especialistas en audicion.

Determinar la validez del protocolo o lista de che-
queo de calibracion biologica en los profesionales
fonoaudiologos y especialistas en Audiologia.

Realizar la publicacion de la propuesta, dirigido a
todos los profesionales fonoaudidlogos y especia-
listas en Audiologia.
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MARCO DE REFERENCIA

Los referentes de este proyecto encuentran, ade-
mas de un piso en el andlisis del entorno inmedia-
to, argumentos de tipo legal a nivel Nacional e
Internacional: Con relacion al primer planteamien-
to no se encuentran investigaciones relacionadas
con calibracion bioldgica y no hay evidencia que
tanto los fonoaudidlogos y Audidlogos utilicen un
protocolo o lista de cheque validada dentro de la
comunidad profesional.

Existen normas legales tanto Internacional que
obligan ha prestar servicios de alta calidad a los
Usuarios de la Salud en General dentro de estas
se destacan:

Aspectos Legales A Nivel Nacional

* El Sistema General de Seguridad Social (Mi-
nisterio de proteccion social) (Decreto 2174
1996) dictamina normas que controlan de for-
ma legal el desempefio de los servicios y la tec-
nologia requerida en salud, asi como sefialan la
necesidad del mantenimiento a los equipos de

Biotecnologia con el fin de prestar servicios de
calidad.

e Ley376 1997 (Fonoaudiologia): La profesion
de fonoaudiologia es una profesion autonoma
e independiente, donde las acciones del profe-
sional afectan el bienestar y la calidad de vida
de los usuarios de sus servicios; la competen-
cia y calidad en el desempefio profesional se
debe reflejar en diagndsticos correctos por
medio del adecuado uso de las ayudas técni-
cas, su control y mantenimiento a través de la
calibracion.

* Manual de Procedimientos para la Practica de
Fonoaudiologia MPPF-11 (2001): Procedi-
mientos de Evaluacion Audiologica Basica: Es-
pecificaciones del ambiente y del equipo, la eva-

luacion se realiza con estimulos acusticos cali-
brados (tonos puros; ruidos de banda ancha)
ademas los equipos electroacusticos y el ruido
del ambiente se deben acoger a las especifica-
ciones de la ANSI y del fabricante.

Aspectos Legales A Nivel Internacional

* Normas ISO (International Organizacion for
Standardization); es su principal objetivo el ase-
gurar la calidad. La norma ISO es un cuerpo
de normas cuya funcion se lleva acabo a través
de comités internacionales de ISO.

e La Comision Electronica Internacional (IEC)
se encarga de todos los aspectos de la estanda-
rizacion electronica

e ISO 389 hace parte del comité de acustica: Esta
norma hace referencia a la importancia de la
utilizacion de un oido artificial para las
calibraciones electronicas de los equipos de
acuerdo con lo estandarizado por la IEC (303)-
(318) 1971, por otro lado es necesario una re-
ferencia cero para la escala del nivel del umbral
aplicado a audiometros de tonos puros bajo una
audicion otoldgicamente normal, la necesidad
de una calibracion subjetiva para que los nive-
les del umbral se promuevan firmemente en todo
el mundo, esta referencia cero se hace con el
fin de propiciar a la concordancia y uniformi-
dad en la expresion y en la medicion del nivel
del umbral de audicidn en todo el mundo; de
igual manera la referencia cero se hace con la
conduccidn dsea y en personas otologicamente
normales a través del oido artificial.

ASPECTOS METODOLOGICOS
Tipo de Estudio

El disefio de la presente investigacion correspon-
de a un estudio de corte descriptivo.
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Método

Fase I: Descripcion. El proposito del presente
documento, es el de exponer diferentes investiga-
ciones, normativas y literatura centradas en la ca-
libracion electrénica y bioldgica de los equipos
utilizados en los procedimientos de evaluacion
diagnostica de la audicion, con el fin de ampliar
y explicar la importancia de la calibracion y el
conocimiento de sus normativas a nivel nacional
e internacional. Asi mismo, se pretende a partir
de esta revision establecer las bases para la crea-
cion de un protocolo que describa de forma basi-
ca los procedimientos de calibracion biologica,
Ademas, de facilitar al fonoaudidlogo el conoci-
miento de los criterios de calibracion electronica
indispensables para el funcionamiento de los equi-
pos, de forma tal que el profesional Fonoaudio-
logo y especialista en audicion, reconozca la ne-
cesidad del conocimiento y manejo de los equi-
pos teniendo en cuenta su correcta calibracion
desde sus dos aspectos.

El proceso de investigacion, parti6 de la explo-
racion y busqueda de literatura diferentes univer-
sidades (Universidad del Rosario, universidad Na-
cional, Universidad Iberoamericana, Escuela Co-
lombiana de Rehabilitacidén, Universidad Catoli-
ca) y otras afines a la carrera de fonoaudiologia
e Ingenieria electronica y acustica. Por otro lado
se accedid a través de Internet a la base de datos
de literatura medica, bioelectrénica, electronica
y el buscador de red Google mediante los térmi-
nos de busqueda “Calibracion electronica de equi-
pos de Audiologia basica” “Normas y Estandares
de Calibracion de equipos electronicos acusticos”
“Normas ANSI”, ademas de la visita a casas fa-
bricantes y de mantenimiento de equipos elec-
tronicos acusticos en Colombia.

Toda la informacion obtenida fue sometida a lec-
tura y revision de aquellos que cumplirdn con los
siguientes criterios de seleccion:
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* Que trataran aspectos relacionados con la cali-
bracion electronica y biologica en los equipos
de Audiologia basica.

* Que traten de normativas y de estandares rela-
cionadas con la calibracion electrénica y biolo-
gica.

e Temas relacionados con la calidad en la pres-
tacion de los servicios, procedimientos de eva-
luacién audiologica.

* Se encontraron un total de 80 articulos entre
los tres términos de busqueda anteriormente
mencionados, de los cuales 2 articulos estaban
dentro de los criterios establecidos por esta
investigacion, la literatura recabada en las di-
ferentes bibliotecas fueron utilizadas para la
construccion del anteproyecto algunas fueron
traducidas, presentadas y discutidas con la
directora del proyecto y asi determinar los as-
pectos pertinentes para la elaboracion del do-
cumento.

Con esta documentacion se procedio a la cons-
truccion del marco conceptual y antecedentes le-
gales.

Al finalizar esta fase se pretende dejar una pro-
puesta general del protocolo basada en la infor-
macion recopilada.

Fase Il. Recoleccion de datos: Para la recolec-
cion de la informacion se hard uso de métodos
como la observacion y la encuesta, dirigidos hacia
los profesionales en Audiologia y técnicos elec-
tronicos por medio de la aplicacion de instrumen-
tos, a modo de entrevistas estructuradas, ademas
de realizar un registros sistematico respecto a los
procedimientos que los profesionales realizan al
momento de calibrar los equipos de Audiologia
basica.
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Técnicas e instrumentos

a. Encuestas (entrevista estructurada)
b. Observaciéon

Fase Ill. Formulacion del protocolo o lista
de chequeo de calibracion biologica

* Prueba piloto del protocolo o validez del con-
tenido.
* Entrega final del proyecto y del producto.

RESULTADOS
Resultado primera fase

El objetivo de esta primera fase del proyecto de
investigacion ha sido resaltar los parametros y
normas existentes de calibracion electronica y bio-
logica de los equipos de Audiologia basica, sien-
do primordial el centrar al profesional en fono-
audiologia y especialista en los criterios minimos
de estos procedimientos teniendo en cuenta dife-
rentes puntos de vista que recaban todo lo que
influye dentro de los procedimientos clinicos rea-
lizados bajo la utilizacion de equipos electronicos
y sus posibles. Se ha hecho la revision de textos
cientificos, haciendo énfasis revisiones actuales de
literatura y normativas de calidad para la presta-
cion de los servicios en salud.

A partir de la revision de literatura, visitas a uni-
versidades y casas fabricantes se observa: Duran-
te el proceso de busqueda de informacion se en-
contrd la existencia de trabajos que trataban dife-
rentes temas de tecnologia en Audiologia, sin em-
bargo ninguno relacionado con los procedimien-
tos de calibracion.

La literatura existente, que se relaciona con el tema
de la calibracion de equipos electrénicos acusti-
cos es escasa y de dificil acceso, en general al re-
visar libros de ingenieria electronica se observo

que el tema es tratado en términos electronicos,
haciéndolos no funcionales para las Fonoau-
didlogas.

En Colombia nos es claro quienes son las perso-
nas iddneas para realizar la calibracion de los equi-
pos, pues desde los semilleros educativos del pais
se evidencia la falencia frente al tema, al no en-
contrase en los distintos programas académicos
materias que cubran este campo.

No hay un acuerdo frente a la periodicidad para
las calibraciones de los equipos audildgicos, aun
cuando las normas sugieren que se realicen dos
veces en el afio.

Al finalizar toda la busqueda requerida para este
trabajo, se concluyo la importancia de unificar los
criterios de calibracion, para garantizar un servi-
cio confiable a nuestros usuarios.

Es necesario la creacion de un protocolo o lista de
chequeo, que describan de manera clara, los proce-
dimientos de calibracion bioldgica para los equipos
de Audiologia basica, el cual sea de facial acceso y
rapida aplicacion dirigido a los profesionales
fonoaudidlogos y especialistas en audicion, con el
fin de unificar dichos procedimientos para la vali-
dez de los resultados.

De acuerdo a la recopilacion tedrica realizada se
sugiere tener en cuenta los siguientes parametros
para la elaboracién de la lista de chequeo o proto-
colo de calibracion bioldgica:

¢ Persona con umbrales auditivos normales.
¢ Revision fisica de los cables transductores, los
diales, el audifono y los cables de conexion; ve-

rificando que no estén enrollados.

* El audiometro y transductores localizados en
el mismo lugar.
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* Contar con la ayuda de una segunda persona,
para realizar la calibracion.

e Una vez esto se tiene claro, se realizan los che-
queos de las frecuencias verificando que ten-
gan la salida adecuada del estimulo sin ningtin
tipo de interferencia indeseada.

* Revision Auditiva: Con un tono continuo se
mueve y dobla los cables determinando si hay
ruido de estatica o tono intermitente, esto para
ambos oidos.

e Prender el tono a volumen alto, revisando si el
tono es continuo y claro; esto se aplica para
ambos oidos.

* Escuchar que el incremento del volumen sea
uniforme, prendiendo el dial desde 0 al maxi-
mo, en ambos oidos.

* Mover el dial de las frecuencias y escuchar por
clicks o estatica y revisar el boton de paso del
estimulo, en ambos oidos.

¢ Desconectar el auricular derecho, seleccionar
el oido derecho, prender el dial de intensidades
a 50 dB y la frecuencia 1 KHz, y escuchar por
el auricular izquierdo, luego revisar si hay cru-
ce de la sefial, hacer los mismo con el auricular
izquierdo.
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