ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DEL LITORAL

Facultad de Ingenieria en Electricidad y Computacion

“APLICACION DE PRUEBAS EN CUMPLIMIENTO DE SEGURIDAD

ELECTRICA EN EQUIPOS MEDICOS*

INFORME DE MATERIA DE GRADUACION

Previa a la obtencion del Titulo de:
INGENIERO EN ELECTRICIDAD, ESPECIALIZACION ELECTRONICAY

AUTOMATIZACION INDUSTRIAL

Presentada por:
MARIUXI KARINA SANCHEZ MORA

NELLY ALEXANDRA ZAMBRANO LOOR

GUAYAQUIL - ECUADOR

ANO

2010



AGRADECIMIENTOS

Son muchas las personas, las cuales
con al menos una palabra de apoyo o
una sonrisa me animaron a seguir
adelante, y a las cuales siempre

estaré eternamente agradecida.

Definitivamente, gracias a Dios por
poner las personas adecuadas en el
momento adecuado en mi vida todas
me ensefiaron de alguna u otra forma
a levantarme y a seguir luchando por

mis suenos

A mi mami, mi mayor razén de vida,

sin ti no estuviera dando los pasos



que doy, siempre estaré agradecida
por ser mi apoyo incondicional, eres
mi inspiracion, mi soporte. Son tus
palabras las que me dieron fuerzas,
Me ensefiaste grandes cosas de la vida
que no se aprenden en libros. Gracias
mil gracias por ser como eres. Todo

lo que soy es por y para ti.

A mis hermanos, a mi papi, a mis
sobrinos, toda mi familia desde que
empecé conté con su apoyo Y
confianza aunque sea a la distancia,

gracias por todo

A todas aquellas personas que conoci
desde que empecé la universidad,
quienes fueron mi familia mas alla de
ser mis amigos, por esa razon siempre
los llevaré en mi corazén y en mi

mente.



A mi compafiera de tesis, gracias por
querer compartir un gran suefio de

nuestras vidas.

A todos aquellos profesores, a
quienes respeto Y les estoy agradecida
por ayudarme hasta en mis momentos
de mayor desesperacion, en especial
al Ing. Juan Gallo por su paciencia y
disponibilidad. Le agradezco también
por sus siempre atentas y rapidas
respuestas a las diferentes inquietudes
surgidas durante el desarrollo de este

trabajo.

No podia faltar agradecerte a ti
Marcos, gracias por tu apoyo,
comprension, paciencia y por tu gran

amor sin esperar nada a cambio.

Mariuxi Karina Sanchez Mora



AGRADECIMIENTOS

A Dios, por brindarme la oportunidad
de vivir, y de haber puesto en mi
camino a todas las personas que de
una u otra forma han contribuido a

que termine este proyecto.

A mis padres, sin ustedes no habria
logrado nada en mi vida, sin su
apoyo. Gracias mami por sus
CONsejos, por su apoyo, por Sus
palabras de aliento y por estar
conmigo cada vez que necesite contar
con una amiga. Gracias papi por
dejarme elegir mi camino, por

brindarme cada dia su amor y por ser



tan comprensivo en los momentos

mas dificiles.

A mis hermanos, Daniel, Jennifer,
Marcela y Xiomara, porque aunque
no se hayan dado cuenta, cada dia

queria mejorar por ustedes.

A mis sobrinos Patricio y Daniel,

ustedes alegran mi vida.

A mi madrina Ximena,
definitivamente es como mi segunda
mama, gracias por darme tan valiosos
consejos y por apoyarme cuando mas

lo necesite.

A todos mis maestros de la
universidad, cada uno a su manera ha
influido en mi vida y en mi carrera.
Gracias por brindarme sus

conocimientos.



Al Ing. Juan Gallo, por habernos
ayudado con nuestro proyecto
guiandonos en los momentos de duda,
por la paciencia que nos ha tenido

durarte este tiempo.

A mi compafiera de tesis, gracias por
luchar conmigo para cumplir nuestro

objetivo.

A todos mis amigos y amigas, con
quienes comparti momentos muy
bellos en la universidad, los cuales
tendré en mi memoria y a ustedes en

mi corazon.

A David por ser parte de mi vida

cuando mas necesité de un maestro,

de un amigo, de un amor.

Nelly Alexandra Zambrano Loor



DEDICATORIA

Dedico este proyecto y toda mi
carrera universitaria a la persona que
me dio la vida, a mi mami quien ha
soportado muchos de mis reproches, y
errores cometidos, esto es el fruto de
tu confianza hacia mi, espero nunca
defraudarte. Esto es para ti mami,
que mis triunfos también sean los

tuyos.

Mariuxi Karina Sanchez Mora



DEDICATORIA

Dedico este proyecto a mi hija
Dannah, tu me diste el impulso para
terminar mi carrera y ser mejor cada
dia, tu eres mi fuerza y mi razon de

vivir. Te amo mi bella.

También quiero dedicar este proyecto
a mi esposo David, por haber
compartido tantos afios conmigo,
gracias a ti pude comprender lo
importante que es continuar, a pesar
de los inconvenientes que se
presenten, gracias por tu amor, por la

paciencia que me has tenido, Yy



gracias por darme el regalo mas bello

de toda mi vida. Te amo.

Dedico también este proyecto a mi
mami Nelly y a mi papi Jorge, gracias
por brindarme su apoyo, sin ustedes

no existiria. Los amo.

Nelly Alexandra Zambrano Loor



DECLARACION EXPRESA

“La responsabilidad del contenido de esta Tesis de Grado, nos corresponde
evelusivamente; y el patrimonio intelectual de la misma a la ESCUELA
SUPERIOR POLITECNICA DEL LITORAL”,

(Reglamento de Graduacion de la ESPOL)

N
Imn, 2 (e
\_—\:y(‘/',a

Mariuxi Karina Sanchez Mora

(s & 5 atsed
o -

Nelly Alexandra Zambrano Loor

Escaneado con CamScanner


https://v3.camscanner.com/user/download

TRIBUNAL pFg SUSTENTACION

el

Ing. Juan Gallo Galarza

PROFESOR DE LA MATERIA DE GRADUACION

. 4

Ing. Alberto Larco G.

PROFESOR DELEGADO POR EL DECANO DE LA FACULTAD

Escaneado con CamScanner


https://v3.camscanner.com/user/download

RESUMEN

El presente trabajo estd enfocado en la seguridad requerida al momento de utilizar
equipos eléctricos de uso médicos, ya que un correcto mantenimiento tanto preventivo
como correctivo puede evitar desgracias humanas, por tal razon se menciona métodos
de prevencion de dafios, ademas las graves consecuencias del mal uso del equipo
médico, también abarcamos normas y reglamentes aun vigentes a nivel internacional de
gran importancia al momento de la instalacion de los equipos, para que de esta manera

se puedan contar con sistemas mas seguros y confiables.

Ademas, se pretende con este trabajo crear concientizacion en las personas que manejen
directamente estos aparatos electromédicos en clinicas, laboratorios, y centros de salud,
debido a que son ellos en gran parte responsables de la vida y de la seguridad integral
del paciente, ademas de familiarizarlos con los riesgos eléctricos potenciales que deben
tener en cuenta los usuarios y técnicos de mantenimiento, de los equipos e instalaciones
eléctricas de un hospital; otorgar especial énfasis durante el uso y aplicaciones de
equipos médicos e instalaciones eléctricas para usos quirtrgicos y comprender los
fundamentos técnicos de equipos de test de seguridad eléctrica, para determinar

corrientes de fugas y calidad de la aislacion en equipos médicos.
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INTRODUCCION

La realizacion de este trabajo tiene como principal objetivo dar a conocer la importancia
de realizar mantenimiento de excelencia a los equipos eléctricos de uso médico, por lo
tanto se menciona un método para la deteccion de problemas en el equipo, ademéas uno
de los puntos mas importantes de este trabajo es con respecto a las normas nacionales e
internacionales, codigos y reglamentos de obligatorio cumplimiento. Lo que significa
que la seguridad fisica de los pacientes estd asegurada desde las constituciones de cada

pais.

Otro objetivo de este trabajo es dar a conocer de manera detallada los dafios fisioldgicos
causados por un desperfecto en el equipo electromédico y las consecuencias que no solo
implican riesgos para el paciente, sino también para los médicos, enfermeras y personal

alrededor incluyendo personal de mantenimiento y limpieza

Resulta obvio que no puede asegurarse un riesgo nulo en el uso del equipo médico, sin
embargo una correcta utilizacion de los mismos por usuarios instruidos minimiza el
riesgo eléctrico, ademas de un mantenimiento periddico de acuerdo a las exigencias de

cada equipo aumentan la seguridad del paciente y previene incluso hasta la muerte.



1.1. ESTRUCTURA DEL MARCO TEORICO

La seguridad, comprendida como que nada peligroso puede ocurrir, no es absoluta y
depende de muchos factores. Con respecto al equipo médico, la seguridad serd una
funcion de las propiedades del equipo, de las condiciones que lo rodean y muy

especialmente del modo en que este se use.

La tarea de garantizar estas condiciones, investigar y desarrollar nuevos métodos de
seguridad y advertir al usuario sobre como explotar el equipo médico, pertenece a
ingenieros, los cuales ademés deben observar las normas internacionales establecidas que
resumen de forma practica, la experiencia acumulada en el disefio de equipos. Por
supuesto el usuario debe manipular el equipo adecuadamente, someterlo a mantenimiento

periddico y garantizar las condiciones de instalacion exigidas.

Existen varias vias de mitigar las nefastas consecuencias que provocan los accidentes en
el entorno hospitalario, una de ellas es la de realizar las mediciones de los pardmetros de
seguridad eléctrica a los equipos médicos mediante instrumentos 0 equipos tales como

los Analizadores de Seguridad Eléctrica (ASE).

Para la realizacion adecuada de estas pruebas, se encuentran disponibles Normas y
Regulaciones dictadas por Organizaciones reconocidas mundialmente. Estas normas
establecen los pasos y condiciones para efectuar las pruebas, asi como los limites seguros

para los parametros medidos.



La seguridad del paciente por tanto, requiere de varios factores importantes, entre los
cuales se pueden citar: la disponibilidad de instrumentos o ASE, su estado éptimo, el
entrenamiento del personal a cargo de realizar las pruebas de seguridad y una politica de

mantenimiento preventivo en la institucién, por solo mencionar algunas.

Estos aspectos desafortunadamente no siempre estan presentes en las instituciones de
salud, ya sea por falta de medios, situacion econémica o poca cultura en el

mantenimiento.

Existen diferentes metodologias que tienen como objetivo proponer la incorporacion
como parte integral del equipo médico, las mediciones de corrientes de fuga y la

integridad de la conexion al circuito tierra.

Pero en este capitulo analizaremos uno en especifico el cual se expresa a través de los

siguientes elementos:

e Estudio del estado del caso.
e Deteccion de problemas inherentes al estado del caso.

e Propuesta de solucion.

1.2. ESTUDIO DEL ESTADO DEL CASO

El estado del caso esta conformado por dos aspectos determinantes:



1.2.1. NORMATIVAS

Las cuales regulan las pruebas y los limites de seguridad eléctrica de equipos
médicos. (Dentro del capitulo 3 se especifica con méas detalle cuales son estas

normas).

1.2.2. METODOS PARA EVALUAR LA SEGURIDAD ELECTRICA

Para evaluar los pardmetros de seguridad eléctrica, se han desarrollado técnicas las
cuales incluyen: Mediciones de tension, resistencias y corrientes, mediante el
empleo de voltimetros, amperimetros y multimetros convencionales, es un método
rustico comparado con los avances tecnoldgicos actuales. O también encontramos
disefios de ASE por firmas como METRON o BIOTECK, todas ahora unidas a
FLUKE, los cuales ahora facilitan el trabajo del personal de mantenimiento y de
los ingenieros, a la hora de evaluar el estado y la funcionalidad de cualquier equipo

médico.

1.3. DETECCION DE PROBLEMAS INHENERENTES AL ESTADO DEL CASO

La garantia optima de la seguridad de equipos médicos tiene algunos elementos

esenciales:

e Es un problema de gestidn de riesgo.

o Esta estrechamente vinculada con la eficacia/funcionamiento del equipo.



e Debe ser considerada a través del periodo de vida del equipo.
e Requiere responsabilidad compartida entre los participantes.
El esquema que se muestra en la Figura 1.1 describe la seguridad como un proceso de

gestion de riesgo que debe abarcar el periodo de vida de los equipos médicos desde su

concepcidn hasta su eliminacion.

Seguridad del Equipo Médico

{

Proceso de Gestion de Riesgo

l lllll.l

Concepcion Embase
V Fabricacion i Publicidad | | Venta| |Uso | Elimnacién
Desarroilo Etigquetar
1 2 3 4 5 6 7
N ——y

Figura 1.1. Fases en el periodo de vida de los equipos médicos [1].

Un diagrama del periodo de vida de un equipo médico facilita el entendimiento y sirve de

soporte de memoria. La seguridad 6ptima y el rendimiento requieren cooperacion.



Los métodos de comprobacion mencionados previamente, son llevados a cabo durante
los Programas de Mantenimiento e Inspecciones (IPM), los cuales son orientados a
minimizar riesgos y son llevados a cabo durante la etapa de uso de los equipos médicos.
Por tanto se requiere de una planificacion del mantenimiento, de que en el pais exista una
cultura de prevencion de fallos y gestion de riesgos y se cuente con los recursos humanos

y materiales.

Los posibles problemas que puedan presentar los equipos médicos, entiéndase valores no
seguros de corrientes de fuga, integridad de la conexion del sistema eléctrico y el
conductor de tierra, resistencia de aislamiento, etc., sélo son detectados durante el
proceso de mantenimiento de los mismos, lo cual no garantiza que el equipo médico

funcione de manera segura durante su utilizacion sobre un paciente.

Por otro lado, estos métodos son externos al equipo médico, en el primer caso se le
realizan las mediciones utilizando los instrumentos necesarios y conectandolos a las
partes correspondientes para realizar cada medicion. Esto requiere que los instrumentos
de medicion estén calibrados, funcionen correctamente, que el personal designado para

esta tarea esté entrenado y lleve a cabo el proceso adecuadamente.

En el segundo caso, requiere que la institucion de salud posea el ASE, lo cual se dificulta
por sus precios y por la falta de cultura en mantenimiento. Los analizadores son equipos

gue también dependen de una preparacion del personal que los maneje y requieren de las



conexiones al equipo medico. Por lo que todavia existen riesgos, por diferentes causas,
como puede ser las condiciones del entorno, el polvo, la humedad, etc., que condicionan

fallas en pleno uso de un equipo con el consiguiente peligro para el paciente.

1.4. SOLUCION PROPUESTA

Un equipo médico debera ser disefiado y fabricado para ser seguro, el fabricante debera
tomar medidas para:
¢ |dentificar los riesgos inherentes en el equipo.
e Si los riesgos pueden ser eliminados, eliminarlos.
e Minimizar los peligros de fallos potenciales durante la vida util proyectada del
equipo.

Y, si los riesgos no pueden ser eliminados:

e Eliminar el riesgo hasta el limite posible.
e Proveer la apropiada proteccion para tales riesgos, incluida la provision de alarmas.

e Proveer con el equipo, informacion relativa a riesgos que permanezcan.

La meta es maximizar los beneficios y minimizar los riesgos.

Estas situaciones pueden resolverse con un disefio independiente que se incorpora

internamente al equipo médico. Esto permite la verificacion, durante el auto chequeo



funcional del equipo médico, de los valores de las corrientes de fuga y la integridad de la
conexion del sistema eléctrico y el conductor de tierra. Con esta propuesta se evita dejar
tan importante aspecto a la espera o el azar de un proceso de mantenimiento. Se justifica
fundamentalmente para equipos de alto riesgo, es decir, con conexiones directas al
sistema cardiovascular del paciente. La figura 1.2 muestra un esquema de la concepcion

de la propuesta.
Chasis

Barrera de Aislamiento

Sefial desde
el paciente

- L x

Alimentacion
Flotante

/¥ /
‘..

llllﬁ

Detector de N
Qqh.lt:.g.q;.ﬁgz_ip_ntg_ o oiemsabbosba el e T

Figura 1.2. Comprobador de niveles de seguridad dentro del propio equipo médico [1].



La figura 1.2 presenta tres aspectos fundamentales: El equipo médico, sea cual sea su

funcion (representado en azul).

La Barrera de Aislamiento para el paciente (representada en rojo), la cual le brinda al

paciente un aislamiento adecuado del equipo médico.

Y por ultimo la propuesta (representado en amarillo), la cual incluye tres bloques
funcionales: un Detector de Cables de Paciente, que determina si el paciente esta
conectado al equipo médico y en funcién de esto se impide o no la utilizacion del
Medidor, dando la indicacion correspondiente para poder efectuar la comprobacion; y el
Control, el cual gobierna las operaciones del Medidor, chequea resultados e indica

alarmas en los casos que se requiera.

El sistema, incorpora un aspecto novedoso, y es la inclusion al equipo médico de
circuitos adicionales para la medicion de tres parametros de seguridad fundamentales.
Estos parametros fueron seleccionados luego de un amplio estudio de los efectos
fisiolégicos de la corriente sobre el ser vivo y sus consecuencias, las normas y

regulaciones vigentes, asi como un estudio de las pruebas que realizan los ASE.

Este sistema posee las siguientes ventajas:

e Somete al equipo a un control permanente de sus niveles de seguridad, pues el

comprobador esta incorporado, con lo cual hace mas seguro al equipo médico.
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e Los problemas de seguridad eléctrica del equipo medico son detectados en
cualquier momento antes de ser usados en un paciente, mientras que con los
métodos convencionales solo se detecta en un proceso de mantenimiento o

inspeccion.

e Se amplian las funciones del circuito de control del equipo médico para aumentar
su propia seguridad, complementandole con circuitos nuevos y la programacion

adecuada.

El disefio de la innovacion propuesta puede ser:

e Un sistema independiente que incluye el Detector, el Medidor y el Control, este
ultimo implementado mediante un microprocesador o microcontrolador de acuerdo
a la funcionalidad del sistema y éste establecerda comunicaciéon con el control
principal del equipo médico para realizar las mediciones. Se afiadira por tanto,

una programacion en el auto chequeo inicial del equipo médico.

¢ Un sistema que incluye el Detector y el Medidor, y la programacion para el control
del mismo debera ser afiadida en el auto chequeo inicial del control del equipo

médico.

Si bien es cierto, que con sdlo estas tres mediciones no se puede garantizar al maximo la
seguridad del paciente, al menos se conoce el estado del equipo antes de que sea usado

en el mismo e incluso se evita su muerte. Con este sistema no se pretende omitir o
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aplazar los programas de mantenimiento e inspecciones, sino brindar una herramienta

mas para la deteccion y gestion de fallos en los equipos médicos.
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2.1. BASES LEGISLATIVAS

Considerando la ascendente aplicacion de dispositivos electromédicos en el diagnostico,
prevencion, vigilancia y tratamiento de enfermedades y el incremento de la probabilidad
de incidentes que ponen en riesgo a los pacientes por la masividad en el uso de estos
dispositivos, conllevan a la creacién de normas internacionales y adaptaciones o
modificaciones de las mismas en ciertos paises, también normas de calidad, aspectos

normativos aplicables al equipamiento, aspectos legales y desarrollo de los protocolos.

En relacion a los aspectos normativos, las normas de calidad ISO (International
Organization for Standardization) nos obligan a efectuar controles periddicos en los
equipos médicos, esto sin lugar a dudas no puede ser omitido. Quién posea un sistema de
calidad que abarque el uso de aparatologia tiene obligacion de efectuar los controles

rutinarios con la frecuencia que hubiese determinado.

Tomando consideracion de las normas ISO 9001 que son consideradas requisito
indispensable en la actualidad, estas normas establecen los requisitos minimos de un
SGC (Sistema - Gestion - Calidad) para asegurar la conformidad de los productos o

servicios, la mejora continua de la eficacia y el aumento de la satisfaccion del cliente

También deberiamos contemplar la existencia de la norma 1SO 13485:2003 (Dispositivos
médicos. Sistema de gestion de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios): esta

norma establece las directivas para el aseguramiento de la calidad.
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Existen diferentes normas aplicables, pero muchas de ellas estan pensadas para
cuestiones de disefio a los que deberan someterse los equipos nuevos durante la etapa de
desarrollo o fabricacion y no necesariamente para los controles recurrentes, de

mantenimiento preventivo, posteriores a reparaciones, etc.

Es conveniente conocer las normas internacionales destinadas a desarrollar los requisitos

de seguridad eléctrica para los equipos electromédicos.

e AAMI: (Association for the Advencement of medical Instrumentation) Estas
normas establecen los limites y los métodos de test para riesgos producidos por la

corriente.

e |EC: La Comisién Electrotécnica Internacional (CEI o IEC) es una organizacion de
normalizacion en los campos eléctrico, electrénico y tecnologias relacionadas.
Numerosas normas se desarrollan conjuntamente con la ISO (normas ISO/IEC).
Los criterios de seguridad eléctrica en esta norma son los mas comdnmente
aplicados internacionalmente. La mayoria de los paises han adoptado o adaptado

los requerimientos de la IEC.

e NFPA: National Fire Protection Association. (99-1993) Entre otros puntos, esta
norma esta encaminada, en general, a la seguridad eléctrica en hospitales. También

incluye una seccion para los sistemas de potencia eléctrica, requisitos para los


http://es.wikipedia.org/wiki/Normalizaci%C3%B3n
http://es.wikipedia.org/wiki/Electricidad
http://es.wikipedia.org/wiki/Electr%C3%B3nica
http://es.wikipedia.org/wiki/Norma
http://es.wikipedia.org/wiki/ISO
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fabricantes de equipos médicos, periodos de inspeccion para uso en hospitales, y

los limites de corriente de fuga y métodos de test.

Cadigos de la NFPA, National Fire Protection Association (EE.UU.):

o NFPA 70, "National Electrical Code - Art. 517 - Health Care Facilities".

o NFPA 99, "Health Care Facilities".

o NFPA 101, "Cédigo de Seguridad Humana”.

o NFPA 45, "Norma de proteccion contra Incendios de los laboratorios que

utilizan productos quimicos”.

La NFPA 99 difiere de otras normas en que estan fundamentalmente establecidas
para ser aplicadas en hospitales. Especifica criterios de seguridad eléctrica para

hospitales y fabricantes de equipos electromédicos.

¢ REGLAMENTO REBT: El Reglamento Electrotécnico para Baja Tension es un
reglamento espafiol de obligado cumplimiento que prescribe las condiciones de

montaje, explotacién y mantenimiento de instalaciones de baja tension.

Los criterios de andlisis de las corrientes de fuga para todas estas normas son similares
aungue con algunas diferencias. Por ejemplo, la IEC es generalmente menos restrictiva
gue las normas americanas (Estados Unidos) con respecto a las corrientes de fuga por el

chasis. También, segln la categoria del equipo y las condiciones del test son diferentes


http://es.wikipedia.org/wiki/Espa%C3%B1a
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en la IEC. Recientemente, las normas americanas (Estados Unidos) han sido revisadas
para aumentar los limites de las corriente de fuga; para hacerlas méas consistentes con la

IEC 601-1 (pero todavia no son las mismas).

Las normas aplicables a las instalaciones locales de usos médicos las podemos clasificar
en dos, las relativas a la instalacion y las relativas de los equipos a emplear en estas
instalaciones.  Referente a las instalaciones, el elemento mas especifico son las
denominadas redes aisladas, con neutro impedante o con transformador de aislamiento,

es decir, los sistemas IT como se indica en el capitulo 6 de este contenido.

2.2. NORMATIVAS APLICABLES PARA INSTALACIONES DE USOS

MEDICOS

Las redes aisladas o sistemas IT son definidos y descritos en las normas:

e |[EC 60364-1; "Instalaciones eléctricas de baja tensién - Parte 1: Principios

fundamentales, evaluacién de las caracteristicas generales, definiciones".

e |[EC 60364-4-41; "Instalaciones eléctricas de baja tension - Parte 4-41: Proteccién

para la seguridad. Proteccion contra descargas eléctricas".

e |[EC 60364-5-53; "Instalaciones eléctricas de edificios - Parte 5-53: Seleccion y

Montaje de Equipos Eléctricos - Aislamiento, conmutacion y control”.

Pero la normativa mas especifica es:
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e |[EC 60364-7-710; "“instalaciones eléctricas de los edificios - Parte 7-710:

Requisitos para instalaciones especiales o locaciones médicas".

Esta norma clasifica y trata a todas las salas de un hospital, clinica o centro médico, por
lo que aunque dedica una parte importante del sistema IT para locales médicos, también
trata el resto de la instalacion sin olvidar otros elementos fundamentales por su condicion

de edificio de publica concurrencia

El Reglamento Electrotécnico para Baja Tension, en su instruccion 025; "Instalaciones
de publica concurrencia”, establece en su apartado 7, una serie de prescripciones
complementarias para establecimientos sanitarios, y de manera particular la instalacion

eléctrica en quirdfanos.

Figura 2.1: Interior de un quirdfano [2].
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e REBT 2002 ITC/BT 38; "Instalaciones con fines especiales. Requisitos

particulares para la instalacion eléctrica en quirofanos y salas de intervencion”

e REBT 2002 ITC/BT 28; "Instalaciones en locales de publica concurrencia™

e REBT 2002 ITC/BT 43; "Instalacion de receptores. Prescripciones generales”

En el nuevo REBT aparece también un punto denominado "condiciones especiales de
instalacion de receptores en quiréfanos y salas de intervenciéon", donde se define el
concepto de receptor invasivo y se sefiala la necesidad de conectarse a través de un
transformador de aislamiento. En concreto dice: "Se entiende por receptor invasivo
eléctricamente aquel que desde el punto de vista eléctrico penetra parcial o
completamente en el interior del cuerpo bien por un orificio corporal o bien a través de la

superficie corporal.

Esto es, aquellos productos que por su utilizacion endocavitaria pudieran presentar riesgo
de microchoque sobre el paciente. A titulo de ejemplo pueden citarse, electrobisturies,
equipos radioldgicos de aplicacion cardiovascular de intervencion, ciertos equipos de
monitorizacion, etc. Los receptores invasivos deberan conectarse a la red de alimentacion

a través de un transformador de aislamiento.

La instalacion de receptores no invasivos eléctricamente, tales como, resonancia
magnética, ultrasonidos, equipos analiticos, equipos radioldgicos no de intervencion, se

atenderan a las reglas generales de instalacion de receptores indicadas en la ITC BT-43.
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2.3. NORMATIVAS APLICABLES PARA EQUIPOS DE ELECTROMEDICINA

Figura 2.2. Equipos de Electromedicina [3].

Para los equipos de electromedicina, estan condicionadas la serie de normas
internacionales IEC 60601, puntualizando que estas normas no se aplican tan solo a los
equipos de electromedicina, sino también a los denominados sistemas electromédicos,
que son la combinacién de diferentes equipos electromédicos entre si 0 con otros equipos

bajo otras normas IEC.

La norma IEC 62353, se basa en que no es lo mismo el control que se le debe efectuar a

un equipo durante la etapa de desarrollo o fabricacion, que a posterior de una reparacion
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o0 de un control rutinario. Esta norma describe especificamente los requisitos de prueba

en el servicio y las pruebas post repair de dispositivos medicos.

Muchos hospitales y empresas de servicios médicos usan como base estas normas para
las inspecciones periddicas de los productos sanitarios o después del servicio o
reparacion, debido a que la norma IEC 60601 es un tipo de ensayo estandar que rige la

seguridad del disefio y fabricacidn de equipos eléctricos médicos.

Norma Internacional IEC 60601-X-X

A continuacién se menciona algunas de las normas IEC 60601-1-X, conocidas como
normas de garantia. Estas normas abarcan temas de interés para una amplia gama de

productos eléctricos médicos.

e |EC 60601-1-1; "Equipos electromédicos - Parte 1: Requisitos para la seguridad de

sistemas eléctricos".

e [EC 60601-1-2; "Equipos electromédicos - Parte 1. Compatibilidad

electromagnética - Requisitos y pruebas".

e |[EC 60601-1-3; "Equipos electromédicos - Parte 1: Requisitos generales para la

proteccién contra las radiaciones en el diagnostico de equipo de rayos X".

e |[EC 60601-1-4; "Equipos electromedicos - Parte 1-4: Requisitos generales para

equipos eléctricos programables™.


http://es.wikipedia.org/wiki/Comisi%C3%B3n_Electrot%C3%A9cnica_Internacional
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e |[EC 60601-1-6; "Equipos electromedicos - Parte 1-6: Requisitos generales de

seguridad - Usabilidad".

e |[EC 60601-1-8; "Equipos electromeédicos - Parte 1-6: Requisitos generales de
seguridad - Requisitos generales, ensayos y guias para sistemas de alarmas en

equipos electromédicos y sistemas electromédicos".

A continuacién se muestra algunas de las normas IEC 60601-2-X para determinados
tipos de equipos médicos. Las normas se utilizan en conjuncion con la norma bésica IEC

60601-1.

e |[EC 60601-2-4; "Equipos electromédicos - Parte 2: Requisitos particulares para la

seguridad de desfibriladores cardiacos y desfibriladores - monitores cardiacos".

e |EC 60601-2-5; "Equipos electromédicos - Parte 2-5: Requisitos particulares para

la seguridad de equipos de ultrasonidos”.

e |EC 60601-2-7; "Equipos electromédicos - Parte 2-7: Requisitos particulares para
la seguridad de generadores de alta tension de diagnostico de Generadores de

Rayos X".

e |[EC 60601-2-11; "Equipos electromédicos - Parte 2: Requisitos particulares para la

seguridad de equipos de terapia de rayos gamma".


http://translate.googleusercontent.com/translate_c?hl=es&langpair=en%7Ces&u=http://www.techstreet.com/cgi-bin/joint.cgi/223277/cgi-bin/detail%3Fproduct_id%3D1035251&prev=/translate_s%3Fhl%3Des%26q%3DIEC%2B60601-2-26%2B%255B7%255D.%26sl%3Des%26tl%3Den&rurl=translate.google.com.ec&usg=ALkJrhh8P0H_CW76S2W0E6Gv5fmeDfOw-A
http://translate.googleusercontent.com/translate_c?hl=es&langpair=en%7Ces&u=http://www.techstreet.com/cgi-bin/joint.cgi/223277/cgi-bin/detail%3Fproduct_id%3D723983&prev=/translate_s%3Fhl%3Des%26q%3DIEC%2B60601-2-26%2B%255B7%255D.%26sl%3Des%26tl%3Den&rurl=translate.google.com.ec&usg=ALkJrhjCP7_xiD60HVgM58-bCwu_v6kA8g
http://translate.googleusercontent.com/translate_c?hl=es&langpair=en%7Ces&u=http://www.techstreet.com/cgi-bin/joint.cgi/223277/cgi-bin/detail%3Fproduct_id%3D861241&prev=/translate_s%3Fhl%3Des%26q%3DIEC%2B60601-2-26%2B%255B7%255D.%26sl%3Des%26tl%3Den&rurl=translate.google.com.ec&usg=ALkJrhiu-n9yYbfV4W5cLGHhEx_JPgHuJg
http://translate.googleusercontent.com/translate_c?hl=es&langpair=en%7Ces&u=http://www.techstreet.com/cgi-bin/joint.cgi/223277/cgi-bin/detail%3Fproduct_id%3D747038&prev=/translate_s%3Fhl%3Des%26q%3DIEC%2B60601-2-26%2B%255B7%255D.%26sl%3Des%26tl%3Den&rurl=translate.google.com.ec&usg=ALkJrhgiaNYY_hWGgbUNpaTRoC9I4m16HQ
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e |[EC 60601-2-13; "Equipos electromédicos - Parte 2-13: Requisitos particulares

para la seguridad de las estaciones de anestesia".

Como ya es sabido los elementos especificos que nos garantizan que un sistema IT
proporcione mayor continuidad del suministro eléctrico y que delimita al maximo las
derivaciones a tierra, son el empleo del detector de aislamiento y del transformador de

aislamiento.

2.4. NORMATIVAS DETECTOR DE AISLAMIENTO

La norma correspondiente a los equipos para deteccion de aislamiento en un sistema IT

e |EC 61557-8:2007, "Para Detectores de aislamiento en locales de uso médico".

La fundamental diferencia de esta edicion a la de 1997 es la inclusion de un anexo de
caracter normativo, en donde se detallan los requerimientos particulares para los equipos

de deteccién de aislamiento en los sistemas IT de uso médico.

e |[EC 61320-2-4:2007, "Normativas relativas a la compatibilidad electromagnética,

EMC, de los detectores de aislamiento de un sistema IT".

Por otro lado, se puede considerar que el detector de aislamiento como elemento que esta
permanentemente conectado y vigilando la red de alimentacion de equipos de

electromedicina, forma parte de un sistema electromédico.


http://translate.googleusercontent.com/translate_c?hl=es&langpair=en%7Ces&u=http://www.techstreet.com/cgi-bin/joint.cgi/223277/cgi-bin/detail%3Fproduct_id%3D1092721&prev=/translate_s%3Fhl%3Des%26q%3DIEC%2B60601-2-26%2B%255B7%255D.%26sl%3Des%26tl%3Den&rurl=translate.google.com.ec&usg=ALkJrhhanCWSXDpy52IKhOroYGcehkQT7A
http://es.wikipedia.org/wiki/Comisi%C3%B3n_Electrot%C3%A9cnica_Internacional
http://es.wikipedia.org/wiki/Comisi%C3%B3n_Electrot%C3%A9cnica_Internacional
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2.5. NORMATIVAS - TRANSFORMADOR DE AISLAMIENTO

Respecto al transformador de aislamiento para locales médicos, que es el elemento que

aporta el aislamiento y la proteccion al sistema IT de usos médicos existe las siguientes

normas:

Figura 2.3. Transformador de aislamiento y dispositivo detector de fugas [4].

e |[EC 61558-2-15; "Seguridad de los transformadores, fuentes de alimentacion y
similares - Parte 2-15: Requisitos particulares para los transformadores de

aislamiento para el suministro de emplazamientos médicos".

e |[EC 61558-1; "Seguridad de los transformadores, fuentes de alimentacion,

reactores y productos similares - Parte 1: Requisitos generales y ensayos".

e |[EC 61326-2-4-2007, Norma para el cumplimiento de los requisitos de la

compatibilidad magnetica.
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Dentro de los aspectos legales, es indudable que existe un riesgo latente en el uso de
cualquier instrumento en el ser humano. Para la justicia, de la misma manera que el uso
de un vehiculo de transporte genera una posibilidad de riesgo, en el caso de la salud,

cualquier procedimiento médico conlleva una dosis de riesgo latente.

Nadie puede determinar en qué momento se puede producir una falla en un elemento que
afecte directa o indirectamente a personas, pero si se puede prevenir mediante el control
preventivo del estado de las cosas y el hecho que existan pruebas de controles
preventivos efectuados cambia radicalmente la situacion, si bien esto no es suficiente
para deslindar responsabilidades pero si puede cambiar el nivel de responsabilidad,

pudiendo transformarlo en un hecho fortuito imprevisible.

El objetivo de los test de seguridad es resolver las tres cuestiones que mas importan a los
médicos, ingenieros y técnicos del equipamiento biomédico alrededor del mundo:

Seguridad, Eficiencia y Concordancia con las Normas.



24

3.1. EFECTOS DE LA CORRIENTE EN EL CUERPO HUMANO

Para que la electricidad produzca efectos en el organismo, el cuerpo humano debe
convertirse en parte de un circuito eléctrico. Para que circule corriente por el cuerpo
humano deben existir al menos dos conexiones entre el cuerpo y una fuente de
alimentacion o tensién externa. La magnitud de la corriente depende de la diferencia de
potencial entre las conexiones y de la resistencia eléctrica del cuerpo. La mayor parte de
los tejidos del cuerpo contienen un elevado porcentaje de agua por lo que la resistencia
eléctrica que presentan es baja y pueden considerarse como un buen conductor, no
obstante, la impedancia de la piel (epidermis) es bastante elevada (200-500KQ) por lo
que el cuerpo humano puede considerarse como un conductor volumétrico no
homogeéneo en la que la distribucion del flujo de la corriente eléctrica viene determinada

por la conductividad local del tejido.

Los efectos que la corriente eléctrica produce sobre el cuerpo humano dependen
fundamentalmente de los siguientes parametros: magnitud de la corriente que circula por
el tejido, frecuencia, tiempo de exposicion a la corriente eléctrica, zona por la que circula
(superficie o tejido interno). La gravedad del dafio producido dependera también del

organo afectado.

La corriente eléctrica puede afectar al tejido principalmente de tres formas:
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e En primer lugar se produce una excitacion eléctrica de los tejidos excitables
(nervios y musculos), comenzando con una sensacion de “hormigueo” o “escozor”
que si alcanza intensidad suficientemente elevada puede ser dolorosa y molesta. La
estimulacion de estos nervios o musculos motores puede provocar contracciones y

si ésta aumenta puede producirse la tetanizacion del musculo.

e En segundo lugar puede aparecer un incremento de la temperatura del tejido

debido a la resistencia que presenta y la energia disipada por el mismo.

e Por (ltimo, el aumento de temperatura si es elevado puede provocar lesiones
(quemaduras) en el tejido. En electrocirugia se utiliza la corriente concentrada
procedente de un generador de radiofrecuencia con la frecuencia de 2.5 — 4MHz

para cortar tejido o coagular pequefios vasos sanguineos.

El 6rgano més susceptible a la corriente eléctrica es el corazon. Un estimulo que tetanice
el corazon provoca la contraccion completa del miocardio que detiene la accion de
bombeo del corazén e interrumpe la circulacién sanguinea. Si la circulacion no se
restablece en pocos minutos, en primer lugar se lesiona el cerebro y luego se produce la
muerte debido a la falta de aportacién de oxigeno a los tejidos cerebrales. No obstante, si
la corriente tetanizante se elimina al cabo de poco tiempo y las lesiones producidas no

son irreversibles, el latido del corazon se reanuda de forma espontanea.
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Una corriente de intensidad mas baja que excite solo parte de las fibras musculares del
corazén puede ser mas peligrosa que una corriente suficiente para tetanizar el corazon
entero. Esta excitacion parcial puede cambiar las vias eléctricas de propagacion en el
miocardio desincronizando la actividad del corazon. Este fendmeno en el que el corazon
pierde su sincronismo se denomina “fibrilacion”. La fibrilacion ventricular es la causa

que produce la mayoria de las muertes en los accidentes eléctricos.

También se puede producir paralisis respiratoria si los musculos del térax se tetanizan
por efecto de una corriente que circule a través del pecho o a través del centro de control

de la respiracion en el cerebro.

A continuacion, se comentan los efectos fisioldgicos que se producen en el cuerpo
humano en funcion de la magnitud de la corriente eléctrica que circula a través de él
suponiendo que se aplica una diferencia de potencial entre las extremidades superiores
(las dos manos). En la figura 3.1 se muestra los valores aproximados de la corriente y los
efectos que producen para un tiempo de exposicion de 1-3 seg. y varios niveles de
magnitud alterna de 50 Hz aplicada al exterior del cuerpo de una persona de 70 Kag.

aproximadamente.
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Figura 3.1. Efectos fisioldgicos de la electricidad [5].
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3.1.1. UMBRAL O NIVEL DE PRECEPCION

Se define como nivel de percepcion como la intensidad minima de corriente que el
ser humano es capaz de detectar. Este valor varia en funcion del sujeto y de las
condiciones de medida y oscila entre 10mA y 0.5mA para valores eficaces de

alterna a 50 Hz y entre 2 y 10mA para corriente continua.

3.1.2. CORRIENTE DE PERDIDA DEL CONTROL MOTOR

Para niveles superiores de corriente, los nervios y musculos pueden excitarse y
provocar contracciones que pueden llegar a ser dolorosas y ocasionando una
perdida del control motor. Los valores de corriente que producen perdida de

control motor oscilan entre 6 y 16mA.

3.1.3. PARALISIS RESPIRATORIO, DOLOR Y FATIGA

Para valores mas elevados de corriente, entre 18 y 22mA aparecen contracciones
involuntarias de los musculos respiratorios, provocando situaciones de asfixia si la
corriente no se interrumpe. Contracciones fuertes involuntarias de los masculos y
estimulacidn de los nervios pueden provocar dolores y causar fatiga si permanecen

expuestos a la corriente eléctrica durante largo tiempo.

3.1.4. FIBRILACION VENTRICULAR
Corrientes mayores pueden dar origen a pérdidas de sincronismo de las diferentes

fibras que constituyen el musculo cardiaco. Una vez se desincroniza la actividad



29

ventricular (fibrilacion ventricular), el proceso no se detiene aunque desaparezca la
causa gue lo provoco, el corazon deja de funcionar como bomba ocasionando una
parada en la circulacion sanguinea y la muerte subita si no se consigue la reversion
inmediata. Puede volverse a recuperar la actividad normal del corazén si se aplica
un pulso de gran corriente durante un corto intervalo de tiempo que despolarice
todas las células del musculo cardiaco. El equipo disefiado para este fin se
denomina “desfibrilador”. El nivel de corriente que puede producir fibrilacion

varia entre 75 y 400mA.
3.1.5. CONTRACCION DEL MIOCARDIO SOSTENIDA

Cuando la corriente es suficientemente elevada, el musculo entero del corazén se
contrae. Aunque el corazon deja de latir mientras la corriente se aplica, cuando esta
cesa, vuelve el ritmo normal. EI margen de corriente que producen una contraccion

sostenida del miocardio oscilaentre 1y 6 A.
3.1.6. DANOS FiSICOS Y QUEMADURAS

Muy poco se conoce sobre los efectos de la corriente cuando ésta excede de 10A,
sobretodo en corriente de corta duracion. La resistencia que ofrece el cuerpo
humano causa quemaduras, principalmente sobre la piel y en los puntos de entrada
de la corriente, puesto que la corriente de la piel es muy elevada y es donde se

disipa mayor potencia.
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3.2. IMPEDANCIA DEL CUERPO HUMANO

La impedancia del cuerpo humano puede ser considerada como la suma de otras dos. La
primera, la impedancia interna de tipo resistivo, de un valor relacionado directamente con
las diferentes trayectorias de la corriente por el interior del cuerpo, también dependiente
aungue en menor medida, de la extension superficial a través de la cual se produce el
contacto. La segunda impedancia a considerar, es la correspondiente a la piel. Es una
impedancia externa y tiene componentes tanto resistivos como capacitivos. Esta
impedancia varia con la tension aplicada, la frecuencia de la corriente eléctrica, la

duracion del tiempo de paso, el tipo de piel, la humedad de la misma y otros factores.

Hasta tensiones de contacto de 50 V en corriente alterna, la impedancia de la piel varia,
incluso en un mismo individuo, dependiendo de factores externos tales como la
temperatura, la humedad de la piel, etc.; sin embargo, a partir de 50 V la impedancia de

la piel decrece rapidamente, llegando a ser muy baja si la piel esta perforada.

La impedancia interna del cuerpo puede considerarse esencialmente como resistiva, con
la particularidad de ser la resistencia de los brazos y las piernas mucho mayor que la del
tronco. Ademas, para tensiones elevadas la impedancia interna hace practicamente
despreciable la impedancia de la piel. Para poder comparar la impedancia interna

dependiendo de la trayectoria, en la figura 3.2 se indican las impedancias de algunos


http://www.monografias.com/trabajos/termodinamica/termodinamica.shtml
http://www.monografias.com/trabajos10/restat/restat.shtml
http://www.monografias.com/trabajos12/foucuno/foucuno.shtml#CONCEP
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recorridos comparados con los trayectos mano-mano y mano-pie que se consideran como

impedancias de referencia (100%).
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Figura 3.2: Impedancias de algunos recorridos [6].

3.3. RESISTENCIA DEL CUERPO HUMANO

El cuerpo humano presenta una resistencia al paso de la corriente eléctrica normalmente
elevada, aunque esta depende de varios factores sobre todo del estado de la piel; asi, una
piel seca ofrecerd alta resistencia, mientras que una piel himeda ofrece baja resistencia;
la piel herida también ofrece baja resistencia permitiendo que la corriente fluya

facilmente por el torrente sanguineo y los otros tejidos organicos.

La resistencia del cuerpo, la conductibilidad eléctrica de los tejidos es paralela a su

contenido de agua. Oponen menor resistencia, siendo por lo tanto, buenos conductores, el
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sistema vascular (sangre, linfa), musculos y LCR., mientras que el esqueleto, nervios

periféricos y piel tienen una resistencia més elevada.

Figura 3.3. EIl cuerpo humano ofrece resistencia al paso de una corriente [6].

La resistencia de la piel normal disminuye por la humedad, y este factor por si solo,
puede hacer que una lesidn que ordinariamente no pasaria de ser moderada se transforme
en un choque mortal. La resistencia de la piel seca es 20 veces mayor que la de la piel
hdmeda, siendo de mas o menos 5.000 ohms. En las visceras cae a 100 ohms, de modo
que voltajes muy bajos, pueden producir electrocucidn, ya que al disminuir la resistencia

se pueden obtener intensidades fatales (ley de ohm | = V/ R).

La resistencia del cuerpo humano también depende de otros factores tales como:

e Del estado animico de la persona: mal estado de 4nimo = Resistencia baja



33

¢ De si la persona esta bajo el efecto del alcohol: Alcohol = Resistencia baja

3.4. PARAMETROS SUSCEPTIBLES QUE AFECTAN A LOS EFECTOS

FISIOLOGICOS

Los efectos fisioldgicos producidos por la corriente eléctrica, dependen de una serie de

parametros que se comentan a continuacion:

3.4.1. VARIABILIDAD DEL UMBRAL DE PERCEPCION Y CORRIENTE

DE PERDIDA DEL CONTROL MOTOR

En la figura 3.4 se muestra la variabilidad del umbral de percepcion y de la
corriente de pérdida del control motor para hombres y mujeres (Dalziel, 1973). En
dicha figura se muestra el porcentaje de personas que perciben diferentes valores
eficaces (Rms) de la corriente en miliamperios. Puede observarse que los datos
obtenidos pueden interpolarse por una recta puesto que se observa que sigue una

distribucion gaussiana.

Para los hombres, el valor medio del umbral de percepcién es de 1.1mA, para las
mujeres, este valor medio se estima en 0.7mA. Se observa que el valor minimo de
este umbral de percepcion se sitla entorno a 0.5mA. Es légico pensar que estos
valores dependen de la impedancia eléctrica que presenta el cuerpo humano,

pudiendo llegarse a la conclusion que la conductividad del cuerpo humano es
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mayor en las mujeres debido entre otras causas a que el porcentaje de agua de las

mismas es mayor.

El uso de geles que reducen la impedancia piel-electrodo reduce la impedancia del

lazo de corriente, de forma que el nivel de percepcion disminuye. Utilizando geles

en electrodos de ECG, el valor medio del umbral de percepcion se reduce a solo

83mA en un rango de 30-200mA (Tan y Johnson, 1990).

Rango N8
Percepcion 99 ¢
Umbral de
95 Percepcion
i para hombre
80
60 - ).
40
20 ~
5 Umbral Mimimo
0.5 mA
0.2 I R U

Comente pérdida de

control para mujer
10.5 mA

1.09 mA valor medio \

/*Comente de pérda
* control para ho

Umbral mimmo

o 2 4 6
Cormmente de percepcion
en mA ms

9.5 mA
SR (ST Uil SRR e B
10 12 14 16 18 20 22
Corriente de pérdida de

control en mA, rms

Figura 3.4. Rango de los umbrales de las corrientes de percepcion y de pérdida de
control [7].

La corriente de pérdida de control también puede aproximarse por una distribucion

gaussiana, con un valor medio de corriente de 16mA para hombre y 10.5mA para
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mujeres. El valor umbral minimo de la corriente de pérdida de control es de 9.5mA
para hombres y 6mA para mujeres. Puede observarse que el rango de posibles
valores de la corriente de pérdida de control es mucho mayor el de la corriente de
umbral de percepcién. La variabilidad de estas medidas puede achacarse a la

variabilidad de la impedancia de la piel en diferentes personas.

3.4.2. FRECUENCIA DE LA CORRIENTE
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Figura 3.5. Curva Corriente de pérdida de control — frecuencia [7].

En la figura 3.5 puede observarse la relacion existente entre la corriente de pérdida
de control y la frecuencia de la corriente. Desafortunadamente, el valor minimo de

la frecuencia de la corriente de pérdida de control es la de las lineas de potencia
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comerciales (50-60 Hz). Para frecuencias por debajo de 10 Hz, el valor minimo de
la corriente de pérdida de control aumenta probablemente debido a que los
musculos pueden relajarse en ciertos intervalos del ciclo de la corriente. Este valor
de umbral de la corriente de percepcion se mantiene mas o menos constante entre

10 Hz y 100 Hz, incrementandose de nuevo para valores superiores a 100 Hz.

3.4.3. DURACION DE LA EXPOSICION A LA CORRIENTE ELECTRICA

Un Unico estimulo o pulso eléctrico puede producir una fibrilacién ventricular si se
aplica durante el periodo vulnerable de repolarizacion del corazén que corresponde

alaonda T del ECG.

3.4.4. PUNTOS DE ENTRADA DE LA CORRIENTE ELECTRICA

Cuando la corriente se aplica entre dos puntos cualesquiera del cuerpo humano,
solo un pequefio porcentaje de la energia o corriente total a través del corazén
como se observa en la figura 3.6. De esta forma, pueden darse basicamente dos

tipos de situaciones: el macroshock y el microshock.

El macroshock esta relacionado con la circulacion de corriente en la superficie
corporal (figura 3.5.a). EI microshock se refiere a aquellos casos en los que al tener
un catéter conectado al corazén, una pequefia corriente puede ocasionar grandes
dafios al paciente e incluso la muerte (figura 3.5.b). Diversos experimentos

muestran que el rango de corrientes que producen fibrilacion en casos de
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microshock es de 80 a 600mA. El limite de seguridad ampliamente aceptado para

prevenir microshocks es de 10mA.

Caténer

a) b)

Figura 3.6. Efectos de los puntos de entrada en la distribucion de la corriente por el
cuerpo [8].

3.5. EFECTOS DE LA CORRIENTE ALTERNA COMPRENDIDA ENTRE 15 Y

100 HZ

Las consecuencias del paso de la corriente por el cuerpo pueden ocasionar desde lesiones
fisicas secundarias, golpes, caidas, etc., hasta la muerte por fibrilacion ventricular.
Una persona se electriza cuando la corriente eléctrica circula por su cuerpo, es decir,
cuando la persona forma parte del circuito eléctrico, pudiendo, al menos, distinguir dos

puntos de contacto: uno de entrada y otro de salida de la corriente.
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La electrocucion se produce cuando dicha persona fallece debido al paso de la corriente
por su cuerpo. La fibrilacion ventricular consiste en el movimiento anarquico del
corazén, el cual, deja de enviar sangre a los distintos drganos y, aunque esté en
movimiento, no sigue su ritmo normal de funcionamiento (Por tetanizacion entendemos
el movimiento incontrolado de los musculos como consecuencia del paso de la energia

eléctrica).

Dependiendo del recorrido de la corriente perderemos el control de las manos, brazos,
musculos pectorales, etc. La asfixia se produce cuando el paso de la corriente afecta al
centro nervioso que regula la funcion respiratoria, ocasionando el paro respiratorio. Otros
factores fisiopatoldgicos tales como contracciones musculares, aumento de la presion
sanguinea, dificultades de respiracion, parada temporal del corazdn, etc. pueden
producirse sin fibrilacion ventricular. Tales efectos no son mortales, son, normalmente,
reversibles y, a menudo, producen marcas por el paso de la corriente. Las quemaduras

profundas pueden llegar a ser mortales.

En la figura 3.7 se indican los efectos que produce una corriente alterna de frecuencia
comprendida entre 15 y 100 Hz con un recorrido mano izquierda -los dos pies. Se

distinguen las siguientes zonas:

e Zona 1: Habitualmente ninguna reaccion.

e Zona 2: Habitualmente ningun efecto fisiologico peligroso.
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e Zona 3: Habitualmente ningln dafio organico. Con duracién superior a 2 segundos

se pueden producir contracciones musculares dificultando la respiracion, paradas

temporales del corazon sin llegar a la fibrilacion ventricular.

e Zona 4: Riesgo de parada cardiaca por: fibrilacion ventricular, parada respiratoria,

guemaduras graves.
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Figura 3.7. Efectos de corriente alterna - frecuencia entre 15y 100 HZ [7].

3.6. EFECTOS FISIOLOGICOS A FRECUENCIAS MAYORES

En este caso particular las altas frecuencias se consideran aquellas que son mayores a 60

Hz.
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Para tensiones de contacto de algunas decenas de voltios, la impedancia de la piel
decrece proporcionalmente cuando aumenta la frecuencia. Por ejemplo, a 220 V con una
frecuencia de 1.000 Hz la impedancia de la piel es ligeramente superior a la mitad de
aquella a 50 Hz. Esto es debido a la influencia del efecto capacitivo de la piel. Sin
embargo, a muy altas frecuencias disminuye el riesgo de fibrilacion ventricular pero

prevalecen los efectos térmicos.

Con fines terapéuticos, es usual, en medicina el empleo de altas frecuencias para producir
un calor profundo en el organismo. A partir de 100.000 Hz no se conocen valores
experimentales que definan ni los umbrales de no soltar ni los umbrales de fibrilacion;
tampoco se conoce ningun incidente, salvo las quemaduras provocadas por intensidades
de «algunos amperios» y en funcién de la duracion del paso de la corriente.
La corriente continua, en general, no es tan peligrosa como la alterna, ya que entre otras
causas, es mas facil soltar los electrodos sujetos con la mano y que para duraciones de
contacto superiores al periodo del ciclo cardiaco, el umbral de fibrilacion ventricular es

mucho mas elevado que en corriente alterna.

La tolerancia a la corriente aumenta con la frecuencia, pero la impedancia tisular
disminuye; por lo que es necesario establecer una zona de seguridad para las fugas a
cualquier frecuencia. La figura 3.8 muestra dichas zonas, segun se trate de pacientes

generales o de alto riesgo.
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Figura 3.8. Areas de seguridad para radiofrecuencias. Tipo A: pacientes sensitivos, Tipo

B: pacientes portadores de electrodos subcuténeos o protesis electrénicas implantadas

(excepto marcapasos y protesis intra o pericardiacas) [7].

Los equipos que generan sefiales de alta frecuencia son por mencionar algunos:

Unidades de diatermia quirdrgica y terapéutica.
Monitores de Television.
Equipos de electroanalgesia.

Electro estimulador.
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3.7. RIESGO DE DESCARGAS (SHOCK) DEBIDAS AL EQUIPO ELECTRICO

3.7.1. ENTORNO ELECTRICO DE LOS PACIENTES

El peligro de shock o descarga eléctrica existe entre dos conductores entre los que
exista una diferencia de potencial (230-240 o 115-120 V). En las areas generales
de los hospitales (pasillos, zona de recepcién, etc.) los pacientes rara vez entran en
contacto con equipos eléctricos, sin embargo en las &reas destinadas a cuidados
(habitaciones, quiréfano. etc.) los pacientes entran en contacto con los equipos
eléctricos por lo que el riesgo de descarga eléctrica aumenta. Por este motivo, es
necesario que estos equipos tengan toma de tierra para minimizar estos riesgos y de

esta forma conectar los equipos a tierra.

3.7.2. RIESGO DE MACROSHOCK

Para exponerse al peligro de un macroshock eléctrico, una persona debe entrar en
contacto simultaneamente con ambos conductores eléctricos, el activo y el neutro o
dos activos a diferentes potenciales. No obstante, como el conductor neutro esta
conectado a masa, existe el mismo peligro entre el conductor activo y cualquier
objeto conductor que de alguna manera esté conectado a masa. Entre estos objetos

pueden citarse radiadores, cafierias de agua, estructuras metalicas del edificio...etc.

En el disefio del equipo eléctrico, debe prestarse especial atencion en impedir que

el personal pueda hacer contacto accidental con el cable activo utilizando para ello
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materiales aislantes adecuados y conservando las distancias de seguridad entre los
conductores y chasis del equipo para minimizar posibles acoplos capacitivos. Con
todo esto, puede producirse un contacto accidental entre el cable activo y el chasis
de un equipo debido a una perdida de aislamiento, al deterioro y a averias
mecanicas. Si el chasis no esta conectado a masa, cualquier persona que lo toque y
esté conectado a masa a través de otro conductor estara expuesta a un grave peligro

de macroshock como se muestran en la figura 3.6.a.
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Figura 3.9. Riesgos de macroshock [8].

La finalidad del contacto de toma de tierra del equipo en el enchufe de la pared es
reducir el peligro de macroshock. De esta forma se dispone de una conexion a
tierra para el chasis del equipo (figura 3.9.b). Cuando se produce un contacto

accidental entre el conductor activo y el chasis, la corriente puede retornar a masa a
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través de esta conexidn equipo-tierra sin crear un peligro eléctrico. Asi pues, la

integridad de la conexion equipo-tierra es de gran importancia.

La alta resistencia de la piel seca y la distribucion espacial de la corriente a traves
del cuerpo cuando una persona recibe una descarga eléctrica son factores que
disminuyen el peligro de fibrilacion ventricular debido a macroshock. La
resistencia de la piel limita la corriente que fluye a través del cuerpo. El valor de
esta resistencia varia en funcion de la cantidad de agua y de aceite presente al

mismo tiempo es inversamente proporcional al area de contacto.

Cualquier proceso que reduzca o elimine la resistencia de la piel aumenta la
vulnerabilidad de las personas ante macroshock. Por lo tanto, los pacientes que se
encuentran en cuidados intensivos, sujetos a monitorizaciébn o conectados a

cualquier equipo son mas susceptibles a macroshock que la poblacion general.

3.7.3. RIESGO DE MICROSHOCK

Aunque el riesgo de macroshock s6lo se produce por lo general como
consecuencia de una pérdida del aislamiento, se pueden crear riesgos de
microshock en equipos con aislamiento en perfecto estado. EI mismo hecho del
acoplo capacitivo entre el cable activo y la caja en el equipo eléctrico puede crear
corrientes de magnitud suficientemente grande como para presentar un riesgo de

microshock. Por ejemplo, una tensién de 115 V y una capacidad de solo 200pF
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producen una corriente de 10mA. Por lo tanto, muchos electrodomésticos,

lamparas y aparatos de diagnosticos o terapia presentan fugas capacitivas de

corriente que sobrepasan los 10mA.

Aunque estos equipos son perfectamente seguros para trabajar en condiciones
normales, pueden crear un riesgo de microshock para pacientes susceptibles a la
electricidad. En la figura 3.10 se muestra un ejemplo de riesgo de microshock en el
que un paciente tiene un catéter insertado por via intravenosa. El catéter forma
parte de un transductor conectado a un monitor para visualizar ciertos pardmetros y
a su vez éste a la red eléctrica. Esta disposicion establece una conexion a masa del

corazén a través del catéter.

Figura 3.10. Riesgo de microshock [8].
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Bajo estas condiciones, se crea un riesgo de microshock mediante cualquier contacto
conductor entre el paciente y un dispositivo que no esté puesto a masa y que tenga una

corriente de fuga mayor de 10mA.

En la figura 3.10 el paciente esta tocando el aparato directamente, pero este
contacto se puede establecer también otra persona que toque al paciente y al
aparato a la vez. Las principales causas que pueden provocar situaciones de riesgo

de microshock son las siguientes:

3.7.3.1. DEFECTO O ROTURA DEL CONDUCTOR DE PUESTA A

TIERRA

De esta forma, gran parte de la corriente por acoplo capacitivo entre los
cables conductores y el chasis que se deriva entre el chasis y tierra lo hace
a través del paciente, en concreto, a través del corazon y del catéter. La
mejor forma de solucionar este problema es aislar eléctricamente al
paciente de forma que no exista un camino de cierre de la corriente a tierra
a través del sujeto. Ello puede conseguirse mediante la utilizacion de
sistemas de aislamiento a la entrada de equipos de medida (amplificadores

de aislamiento).
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3.7.3.2. SUPERFICIES METALICAS CERCANAS AL PACIENTE
Y NO CONECTADAS A TIERRA

Otro caso de riesgo sucede cuando el paciente toca un aparato o
dispositivo que tiene corriente de fugas. Estas corrientes pueden cerrarse a
tierra a través del catéter y del equipo de medida. La mejor solucion para
evitar este riesgo es utilizar equipos con entrada aislada y al mismo tiempo
conectar todas las partes metalicas de los diversos aparatos y accesorios a

tierra.

3.7.3.3. EQUIPOS CONECTADOS A DIFERENTES
POTENCIALES DE MASAS

Puede suceder que si no se dispone de un equipo de masas equipotenciales
existen diferentes valores de masa para diferentes equipos, de esta forma
si uno de los equipos se pone en contacto con un catéter y otro equipo se
conecta al paciente como pueden ser la monitorizacion del ECG y de la
presidn sanguinea a través de un catéter, la diferencia de tensiones entre
masas puede dar origen a peligros de microshock. La normativa NEC
(National Electrical Code) regula estos problemas y establece que la
diferencia de potencial entre las masas de dos equipos no debe superar los
500mV en éareas generales y los 40mV en éareas de cuidados bajo

condiciones normales de funcionamiento.
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3.7.3.4. EQUIPOS ALIMENTADOS A BATERIAS

Los equipos alimentados con baterias y por lo tanto aislados
eléctricamente de tierra, también pueden presentar problemas o riesgos en
el paciente. Por ejemplo, en la utilizacion del bisturi eléctrico, las
corrientes de alta frecuencia pueden acoplarse capacitivamente con el
chasis y si un operador lo toca, las corrientes podrian cerrarse a tierra a
través de él. Por lo tanto, para solucionar este problema, todas las partes
metalicas externas (chasis) de los sistemas a baterias deben también unirse

a tierra.

Para que produzca un riesgo o descarga de microshock hace falta una
conexion eléctrica directa del corazén con el exterior del cuerpo. Los
catéteres cardiacos para diagnostico o para marcapasos se emplean en
pacientes que tengan una afeccion cardiaca. En tales pacientes, la
fibrilacion ventricular ocurre a menudo como consecuencia de la
enfermedad. Esto explica que el riesgo de microshock pasase inadvertido
durante un largo periodo de tiempo y no pueda realizarse una estimacion
muy concreta del nimero de accidentes que puedan ocurrir debidos a esta

causa.
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Aunque en la mayor parte del hospital o del centro sanitario se requieren
solo las precauciones de seguridad normales para la prevencién de riesgos
de macroshock, también deben tomarse medidas especiales en aquellos
lugares donde haya pacientes susceptibles a la electricidad. Estos lugares
incluyen unidades coronarias, unidades de cuidados intensivos, quirdfanos
o salas donde se puedan realizar cirugia toracica. Todo lo expuesto
anteriormente hace que se deban extremar las precauciones tanto en el

disefio del equipo de medida como en su instalacion.
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4.1. INDICE DE PRIORIDAD DE SEGURIDAD ELECTRICA PARA EQUIPOS

MEDICOS

Debido a la extensa variedad de tecnologia médica que existe en las diferentes areas
hospitalarias, una cuestion importante es decidir a qué equipos y con qué frecuencia se
les deben realizar pruebas de seguridad eléctrica, ya que hay diferencias muy importantes
en términos del tipo de aislamiento y el riesgo para el paciente que esta en contacto con

el equipo.

Por esta razon Ingenieros Biomédicos del Departamento de Ingenieria Eléctrica de la
Universidad Auténoma Metropolitana-1ztapalapa en México; detectaron la necesidad de
tener un método para la toma de decisiones sobre la prioridad para aplicar una rutina de

seguridad eléctrica a un equipo médico especifico.

El objetivo es integrar las perspectivas de diferentes clasificaciones que consideran
diversos aspectos relacionados con el riesgo eléctrico de los equipos médicos, mediante
una funcién matematica que arroja un codigo numeérico que indica la prioridad del equipo

en términos de la seguridad eléctrica.

El indice se calcul6 para todos los equipos médicos que deben estar disponibles en las

areas criticas segun la normatividad nacional y se analizé su pertinencia.

Existen varias clasificaciones de equipo médico que consideran un aspecto particular de

seguridad eléctrica como:
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e El riesgo fisico.
e La conexion al paciente o

e El tipo de aislamiento; entre otras.

Aunque en cierta forma todas guardan alguna relacién, cada una reporta diferente

informacion sobre la seguridad de los equipos.

Se analizaron varias clasificaciones de equipo medico que consideran diferentes aspectos

relacionados con la seguridad eléctrica.

A continuacion se describe cada una de ellas explicando el aspecto particular que
considera, las diferentes condiciones que analiza y se propone una ponderacion (p) a

cada valor en funcion del impacto del riesgo.

4.1.1. CLASIFICACION POR RIESGO ESTATICO

Esta clasificacion considera el tipo de equipo y dos aspectos mas:

o Su funcidn, que define la aplicacion y el ambiente en el que opera.
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TIPO FUNCION DEL EQUIPO (Fk) P
Terapéutico Soporte de vida 25
Cirugia y cuidados intensivos 23

Terapia fisica y tratamiento 20

Diagndstico Monitoreo quirurgico e intensivo 18
Monitoreo adicional y diagnostico 15

Analitico Laboratorio analitico 13
Accesorios de laboratorio 10

Computadoras y relacionados 8

Otros Relacionado paciente y otros 5

Tabla I. Ponderacion de la funcion del equipo [9].

o El riesgo fisico, que define el peor escenario cuando el equipo esta dafiado

y la consecuencia que puede tener el paciente.



53

RIESGO FISICO (RF) p

Muerte del paciente u operador 25
Lesion del paciente u operador 20
Terapia inapropiada o diagnéstico erréneo 15
Disconformidad paciente 10

No riesgo significante 5

Tabla Il. Ponderacion del riesgo fisico del equipo [9].

Como puede observarse, el equipo tiene asignada una ponderacion (p) que
representa la relevancia de cada aspecto, considerando el grado de interaccion con

el paciente.

Por lo tanto el Riesgo Estatico (RE) se calcula sumando los valores de la funcién

del equipo (Fe) vy el riesgo fisico (RF),

RE = Fe + Rr Formula 4.1

Para normalizar la funcion de tal forma que estuviera acotada en el intervalo [0, 1],

se debe encontrar el valor maximo que RE puede adquirir, se calcula considerando
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la mayor ponderacion para Fe: soporte de vida = 25 y el mayor Rr: muerte para el
paciente o el operador = 25, de modo que: RE = 25 + 25 = 50. Asi, la expresion

anterior se modifica de la siguiente forma:

RE = (Fe + RF)/50 Formula 4.2

4.1.2. CLASIFICACION POR EL GRADO Y CALIDAD DE LAS

MEDIDAS DE SEGURIDAD

Esta clasificacion evalua el riesgo del usuario o paciente en funcion del contacto

que tenga con el equipo, considerando tres condiciones de seguridad eléctrica:

41.2.1. EQUIPO TIPO H

Tiene un nivel de seguridad eléctrica comparable con los aparatos
domeésticos.  Generalmente el riesgo eléctrico puede ser disminuido
mediante una inspeccion regular al equipo y a la fuente de alimentacion, la

cual esta aislada de la fuente principal.

41.2.2. EQUIPOTIPOB

Tiene un nivel de seguridad eléctrica alto. La corriente de fuga no debe
exceder 500pA y generalmente se usan con conexiones externas al

paciente.
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4.1.2.3. EQUIPOTIPOC

Tiene el nivel de seguridad eléctrica més alto. La corriente de fuga no
debe exceder 10pA vy el equipo puede ser usado con conexién interna al

paciente (directamente al corazén o en arterias grandes).

Se realizd una ponderacion de estas tres condiciones:

CLASE Cj (j=c,B,H) p (%) p normalizada
Tipo C 60 1.00
Tipo B 30 0.50
TipoH 10 0.16

Tabla Ill. Ponderacion, clasificacion, grado y calidad [9].

Se asignd un 60% a los equipos Tipo C por la conexidn interna al paciente y tener

el mayor riesgo debido a la impedancia menor dentro del cuerpo humano.

Para los equipos Tipo B se asigné un 30% porque estan conectados externamente y

la impedancia de la piel es mayor.
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En el caso de los equipos tipo H se asignd un 10% porque no estan en contacto

directo con el paciente, hay menos posibilidades de un accidente eléctrico.

4.1.3. CLASIFICACION POR EL NIVEL DE AISLAMIENTO POR IEC

Esta clasificacion analiza el tipo de aislamiento entre partes energizadas y

conductivas expuestas del equipo, considerando tres clases:

413.1. CLASE1

El equipo tiene tierra protectora. Cuando una falla genera una corriente
grande, fluye de las partes principales a la tierra protectora, causando que
un dispositivo de proteccion (Ej. un fusible) en el circuito principal

desconecte al equipo de la fuente de alimentacion.

4.1.3.2. CLASE 2

Estos equipos tienen un doble aislamiento o aislamiento reforzado. La
proteccién basica esta dada por la primera capa de aislamiento, si ésta
falla, se provee una proteccion adicional con una segunda capa de
aislamiento. El aislamiento reforzado esta definido como una capa de
aislamiento que ofrece el mismo grado de proteccion que el doble

aislamiento
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4.1.3.3. CLASE 3

La proteccién en estos equipos reside en el hecho de que maneja voltaje
extra seguro o SELV (Secure Extra Low Voltage) definido como un
voltaje menor a 25 VAC o0 60 VDC. Tales equipos pueden ser operados

con bateria o con un transformador con SELV.

La ponderacion se muestra a continuacion:

CLASE Ck (k=1,2,3) p (%) p normalizada
Clase 1 50 1.00
Clase 2 40 0.80
Clase 3 10 0.20

Tabla IV. Ponderacion para la clasificacion IEC [9].

4.1.4. CLASIFICACION POR EL NIVEL DE RIESGO FiSICO POR LA

FDA

La FDA tiene politicas de cancelacién de operacién de equipo médico de acuerdo
al riesgo al que se expone el paciente y/o el operador cuando esta en uso y

considera tres clases:
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41.4.1. CLASE I

Equipos peligrosos o defectuosos que en su uso 0 exposicion puedan
causar una lesion irreversible o la muerte. Por ejemplo, un equipo de
monitoreo para detectar arritmias cardiacas que no active la alarma

durante una taquicardia ventricular o fibrilacién ventricular.

4.1.4.2. CLASE Il

Equipos que en su uso o exposicion puedan causar problemas de salud
temporales médicamente reversibles. Por ejemplo, una camilla con ruedas

sin mecanismo de frenado.

4.1.4.3. CLASE Il

Equipos que en su uso o exposicion sea poco probable que cause alguna
consecuencia en contra de la salud, pero que viola alguna regulacién de
manufactura. Por ejemplo, que un transductor neumatico pulmonar se

encuentra descalibrado.

En la siguiente Tabla V se muestra lo ponderacion de cada clase:



59

CLASE Ci(1=1,11,111) p (%) p normalizada
Clase i 55 1.00
Clase ii 40 0.72
Clase iii 5 0.09

Tabla V. Ponderacion para la clasificacion FDA [9].

4.1.5. CLASIFICACION POR EL CONTACTO CON EL PACIENTE

Esta clasificacion define tres tipos de paciente en funcion del contacto que tiene

con el equipo:
4.1.5.1. GENERAL (G)

Pacientes que eventualmente son conectados a algun equipo, que estan
débiles y que tienen incrementada la susceptibilidad por los

medicamentos.

4.1.5.2. SUSCEPTIBLE (S)

Pacientes que estan intencionalmente conectados al equipo a través de una

conexion externa de baja impedancia.
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Estos pacientes pueden estar débiles y susceptibles a una fibrilacion

ventricular.

4.1.5.3. CRITICO (C)

Pacientes que tienen una via conductiva eléctricamente directa a algin

ventriculo del corazén. Estos estan muy débiles y susceptibles a una

fibrilacion.

En la siguiente tabla se muestra la ponderacion en tres diferentes clases:

CLASE Cm (m=c,s,G) p (%) p normalizada
Clase C 60 1.00
Clase S 30 0.50
Clase G 10 0.16

Tabla VI. Ponderacion por contacto con el paciente [9].

Para integrar la informacion de las cinco clasificaciones descritas se asigné una

ponderacion global (®) a cada una de ellas, observando la importancia del elemento que
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analizan (Tabla 4.7), ya que el indice que se va a proponer debe evaluar el riesgo

eléctrico.
CLASIFICACION Ci ELEMENTO ANALIZADO i
C1. Riesgo Estético Funcion y riesgo fisico 0.10
C2. Grado Y Calidad Conexion al paciente 0.25
Cs. IEC Aislamiento 0.30
Ca. FDA Riesgo fisico 0.10
Cs. Hill Tipo de paciente 0.25

Tabla VII. Ponderacion de las clasificaciones [9].

De este modo la clasificacion C3 tiene el valor mas alto (o3 = 0.30) porque analiza el
aislamiento del equipo. Las clasificaciones C2 y C5 tienen una ponderacion de ®2, 5 =
0.25 porque analizan el contacto del equipo con el paciente. Por ultimo, como C1 y C4
analizan el riesgo fisico del equipo, se les asignd una ponderacion de wl, 4 = 0.10,
porgue aunque no mencionan especificamente el riesgo eléctrico, se sabe que éste puede

ser traducido en un riesgo fisico. Se propone entonces la expresion general (4.3) como la
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funcion para calcular el indice de prioridad de seguridad eléctrica para equipos médicos

(IPSEEM). .
IPSEEM =, Ci
Férmula 4.3
EQUIPO Fe ClRr | RE C: Ca C4 Cz | IPSEEM
Electrocirugia 23 20 0.26 1.00 0.8 1.0 1.00 0926
Desfibrilador 20 23 0.90 0.50 0.3 1.0 0.30 0.680
Cardiotocografo 13 10 0.30 (.50 1.0 072 0.50 0672
Cama eléctrica 3 13 0.40 0.50 1.0 0.72 0.50 0.662
Monitor Sv 18 135 0.66 0.50 0.3 0.72 0.30 0.6283
Electrocardidgrafo 13 13 .66 (.50 0.3 072 0.50 0.628
Ventilador 23 23 1.00 (.16 1.0 100 | 016 0.380
Incubadoras 20 23 0.90 (.16 1.0 100 | 016 0.370
Microscopio 23 3 0.36 0.16 1.0 0.09 0.16 0.443
Colposcopio 23 3 0.36 0.16 1.0 0.09 0.16 0.443
Endoscopio 23 3 0.36 (.16 1.0 009 | 016 0430
Miquina de anestesia 23 13 0.76 0.16 0.2 0.72 0.16 0288
Termametro digital 13 ] 0.40 (.16 02 009 | 018 0.139
Eztuche de diagnostico 13 3 0.0 0.16 02 0oo 1 0.la 0180

Tabla VIII. Aplicacion de la funcion IPSEEM en equipos médicos [9].
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En la Tabla VIII. se observa la aplicacién de la funcion IPSEEM en algunos equipos

médicos.

Una vez obtenido el IPSEEM de cada equipo, se establecieron tres intervalos a los que se
les asign6 un nivel de prioridad: alta, media y baja (Tabla IX). Los equipos con alta
prioridad estaran en el intervalo [1.0, 0.60] y los equipos con prioridad media en (0.60,
0.20], incorporando a la mayoria de los equipos, con el objetivo de garantizar que se les
aplique las pruebas de seguridad eléctrica al menos dos veces al afio en el caso de la
prioridad media. Para la baja prioridad se asigné el 0.20 restante teniendo el menor

intervalo de desplazamiento y por lo tanto la menor cantidad de equipos.

PRIORIDAD INTERVALO FRECUENCIA
Prioridad Alta [1-0.60] 3 meses
Prioridad Media [0.60 - 0.20] 6 meses
Prioridad Baja <0.20 12 meses

Tabla IX. Intervalo y frecuencia para realizar las pruebas de seguridad eléctrica a los

equipos medicos [9].

Contar con un instrumento que auxilie en la toma de decisiones relacionadas con la

gestion de la tecnologia médica, como se ha demostrado, resulta util, sobre todo en
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cuestiones relacionadas con el mantenimiento y la seguridad del equipo, ya que se tiene
una amplia gama de equipos con complejidades tecnoldgicas muy diferentes que resultan
en requerimientos de mantenimiento distintos. En este sentido, el IPSEEM facilita al
personal técnico del departamento de ingenieria biomédica en los hospitales una
herramienta muy Util en términos de la programacion de los servicios de mantenimiento
preventivo relacionados con la seguridad eléctrica que hay que realizarles a todos los

equipos médicos disponibles en una unidad médica.
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5.1. CONFIGURACION Y EFECTOS DURANTE LA ELECTROCIRUGIA

La electrocirugia (diatermia) se define como el corte y coagulacion del tejido corporal

usando corriente de alta frecuencia (por ejemplo, radio frecuencia).

El circuito completo de una unidad de electrocirugia esta compuesto por el generador, un
electrodo activo, el paciente, y un electrodo de retorno del paciente. El tejido del paciente

genera una impedancia y los electrones al vencerla generan calor.

El generador electroquirtrgico de radio frecuencia es la fuente de la corriente de

electrones y el voltaje. Es un generador de alta potencia y alta frecuencia.

El electrodo activo tiene un area de seccion transversal muy pequefia, esta disefiado en
forma de herramienta para que pueda ser manipulado por el cirujano. En el electrodo de
retorno del paciente, su funcién es remover corrientes desde el paciente de manera
segura. El calor debe ser disipado por el tamafio y la conductividad del electrodo.
Generalmente es una superficie metalica pero actualmente se esti reemplazando por un

electrodo adhesivo desechable.

La frecuencia de estos dispositivos varia entre los 0.2MHz y los 3.3MHz (Figura 1), en
comparacion con los 60Hz de frecuencia que posee la electricidad normal con la que
funcionan los aparatos eléctricos. En el espectro electromagnético, las ondas de radio

tienen una frecuencia de 300kHz a SMHz.
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Figura 5.1. Rango de frecuencias en electrocirugia [10].

El generador o unidad electroquirdrgica puede producir tres tipos diferentes de efectos,
conocidos como fulguracion, disecacion y corte. El generador crea diferentes formas de
onda que se determinan segun la configuracion de la maquina, conocidos generalmente

como COAG, CUT y BLEND.

Las configuraciones y los efectos deseados se relacionan como sigue:

5.1.1. DESECACION Y COAG

La onda COAG (del latin coagulum, que significa coagulo o cuajo) consiste en
rafagas de radiofrecuencia con un alto amperaje (2500-4000mA) y un voltaje bajo
(< 200V). Debido al amperaje tan alto, la electrocoagulacion produce mas calor

que la electrodesecacion, con un efecto destructivo mayor. La desecacion (del
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verbo latino desiccare, que significa secar) se define como una deshidratacion
relativamente lenta de los tejidos por la corriente que no produce chispas y que
conduce a la coagulacién. Frecuentemente se usan las ondas no homogéneas,
utilizando descargas separadas pero sucesivas; es imprescindible que el electrodo
activo haga contacto con el tejido. Si se persiste en la aplicacion de mas corriente,
se producird adherencia del tejido a las pinzas del electrobisturi, debido a la

conversion del colageno a glucosa.

Figura 5.2. Célula en el momento de coagular [10].

5.1.2. FULGURACION Y COAG

Cuando la onda COAG se usa con alta potencia se producira el efecto conocido

como fulguracion (del latin: fulgur, que significa relampago). La alta potencia



68

genera chispas que crean un calentamiento intermitente del tejido causando la

deshidratacion rapida de las células de modo que se vaporizan.

5.1.3. CORTE

La onda CUT (de la palabra latina secare, que significa cortar) se refiere a la
incision electroquirdrgica, que es independiente de la frecuencia (de las ondas). El
requerimiento para que la electricidad produzca corte es la densidad adecuada de la

corriente.

Ocurre cuando hay suficiente voltaje (al menos 200 V) entre el electrodo activo y
el tejido, generandose un arco eléctrico, que concentra la corriente en un punto
especifico a lo largo de la superficie tisular, el aire que interviene se ioniza,
produciéndose luz y sonido a medida que los iones pasan a estados de energia méas
bajos, de tal manera que el agua celular se vaporiza, y asi sucesivamente mientras

se mantenga la onda de corte, produciéndose una corriente ininterrumpida.

Si se retira el electrodo del tejido, se removera el arco de corte, reduciéndose la
densidad de la energia. Mientras se corta hay una ligera separacion entre el

electrodo y el tejido, lo que permite la formacion de arco eléctrico.
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Entre mas fino sea el electrodo y mas alta sea la densidad de la corriente, se
producira un mayor y mas rapido aumento de la temperatura, que conllevard a una

rapida vaporizacion del agua celular, explosion celular y electroseccion.

Cuando se agarra el tejido con el férceps, interfiriéndose la formacién de arco
eléctrico, se producira coagulacion/desecacion, independientemente de la onda que

estemos usando.

Figura 5.3. Célula en el momento de cortar [10].

5.1.4. BLEND

Es una combinacién de CUT y COAG vy se usa cuando se necesita hemostasia al

tiempo que se corta tejido. Es la utilizacion de corrientes combinadas.
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Low Voltage High Voltage
PURE CUT BLEND 1 BLEND 2 BLEND 3 COAG
100'% on 50% on 40% on 5% an 6% on

50% off §0% oM 15% off 4% off

Figura 5.4. Modos de operacion [10]..

En la Figura 5.4. se puede observar que en el corte puro hay una corriente continua, con
gran potencia y un promedio alto de voltaje, pero presenta menos probabilidad de arcos
eléctricos, responsables del proceso de coagulacion, ya que no tiene picos. En la ultima
que corresponde a la coagulacion, se ven caracteristicas contrarias a la primera, baja
potencia, corriente alterna y presencia de picos, por lo que puede haber una alta
probabilidad de generacion de arcos eléctricos. Para entender el concepto de blend, se
deben tener presentes los dos modos principales de operacion, corte puro y coagulacion,
ya que cuando se presentan blends es porque hay una combinacién de los efectos
producidos por ambos. Por ejemplo Blend 1 es capaz de vaporizar el tejido con
hemostasis minima, ya que tiene menor presencia de picos de voltaje y en el Blend 3 hay
menos efectividad cortando pero produce hemostasis maxima, debido a la presencia de

picos que favorecen los arcos.
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5.2. DIATERMIA MONOPOLAR

El paso de de corriente desde el electrodo activo (pinzas monopolares o lapiz) a través
del paciente hacia el electrodo de salida. El electrodo de salida se conoce como electrodo
indiferente, electrodo del paciente o almohadilla de diatermia. Alli donde el tejido
corporal ofrece resistencia al paso de la corriente se produce un incremento de

temperatura que sera suficiente para producir el efecto relevante de corte o coagulacion.

LU’:
Electrodo activo — zona de alta intensidad
[ de corriente / tejido
Tejido
e pota int ¢ )
...... ITIIIIIIIII VIS sss 28 H IS U IGIITIIIGIIIIIIA
. I
/"_fk electrodo neutro

Figura 5.5. Técnica monopolar [10].

5.3. DIATERMIA BIPOLAR

Las funciones del electrodo activo y del electrodo de retorno las realizan las dos patas de
la pinza o férceps, ambos brazos de los electrodos estan unidos al instrumento quirdrgico
por lo que no se necesita la dispersion de la corriente, no es necesario el electrodo de

retorno del paciente. Unicamente se incluye en el circuito el tejido que toman las pinzas,
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es decir, el que se encentra entre las dos patas de las mismas. Ademas se necesita una

menor cantidad de corriente.

Aislamiento

M ”

Flujo de corriente solamente

entre Las puntas de (a pinza

Mool a —
Dipolar

A

Figura 5.6. Técnica bipolar [10].

La diatermia bipolar se utiliza en las siguientes situaciones:

e Cuando s6lo se necesita coagulacion

e Cuando se requiere coagulacion en areas periféricas del cuerpo como manos o pies

o otras donde puede ocurrir la “canalizacion”.

e En procedimientos en los que se necesita micro-coagulacion o coagulacion

puntual.
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¢ Cuando el paciente tiene un marcapasos “in situ”.

5.4. ULTRASONIDOS

Ademas de la electrocirugia y diatermia, los equipos de ultrasonidos pueden también
cortar y coagular tejido usando ondas de sonido de alta frecuencia, por ejemplo, el
instrumento Ultracision® o el Bisturi Harmonic® de Ethicon Endo-Surgery, Ligasure®
de Tyco Healthcare o el Radiofrequency Vapouriser® de Mitek. Esto facilita la
transformacion de la energia eléctrica en energia mecanica, esta transformacion ocurre
por lo general en la pieza de mano tras la activacion del pedal por el usuario. La
coablation es un tipo de ultrasonido usado en medios conductores como el suero salino.
Los equipos de ultrasonido estan disefiados tanto para procedimientos abiertos como

laparoscaépicos.

5.5. LOS PELIGROS PARA EL PACIENTE

Existen un nimero de riesgos que deben ser identificados en relacion con el uso de la
electrocirugia en el medio perioperatorio, y es importante estar alerta para minimizar el

riesgo de dafos colaterales.
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[PROCESO PARA OPERAR

A pesar de que es una técnica minimamente invasiva,
las recomendaciones y examenes preoperatorios son los
mismos que si se tratase de una operacion convencional

| Elpaciente recibe anestesia
I - general y se le realizan las
incisiones necesarias segin

:,'?Z:f,g?g?:; mm los requerimientos de la
operacion

\ . i
" 2 Seintroducen los trocars O
Trocars : (puertos para la entrada
Laparoscopio . .
< y salida de instrumentos)

y el laparoscopio, a través
del cual se llenara la zona
abdominal con gas,
generalmente CO?

Instrumento ;/ 3 El laparoscopio ||um|;.»§5_,,.
q“i""m la zona a operary

i
ademds transmite Ia} \ , ’ |
Higado ‘\ B a imagen hasta el L 5 ‘ I.-'
Instrumento . ——
quirirgico televisor. Finalmente

se extrae el gas y se
suturan las incisiones

Fuente Institune de Clinicas y Ursloge Tamanace INFOGRAF A EL UNIVERSAL

Figura 5.7. Proceso de operacion por laparoscopia [11].

En electrocirugia, toda pieza del equipo que entre en contacto con el paciente es un
riesgo posible para €él. Nos referimos a los electrodos de ECG. agujas monitores,
catéteres monitores, etc. Por lo tanto, cuando se emplea UEQ y el paciente tiene implante

corporal, la placa de dispersion debiera colocarse o més lejos posible del area sensitiva.
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Un riesgo relativamente nuevo es la frecuencia de quemaduras al paciente durante

laparoscopia.

Esas quemaduras pueden evitarse si se usan canulas de fibra de vidrio, con la corriente
correcta (baja), conectando debidamente el paciente a tierra y cerciordndose de que esta
intacto todo el aislamiento. Igualmente es importante aislar todos los tejidos implicados

en el procedimiento.

La seguridad eléctrica en el quirdfano comprende la evaluacion cuidadosa y la seleccién
han de establecerse y respetarse. Si ha de evitarse el choque, importa que se observen

estrictamente las siguientes normas:

e Todo aislamiento debe verificarse rutinariamente antes de su uso y reemplazarse

segun haga falta.

e Se pondré a tierra correctamente todos los aparatos eléctricos.

e Periodicamente, deben verificarse las situaciones de alto voltaje respecto a

acumulacion de estatica.

¢ Nunca deben emplearse adaptadores de eliminacion.



76

5.5.1. QUEMADURAS ACCIDENTALES

El origen de una quemadura accidental suele estar relacionado con el electrodo de
retorno. Algunas quemaduras se encuentran directamente debajo del electrodo de
retorno y se han asociado con un fallo del electrodo. Este problema ha sido
eliminado en su mayor parte gracias al desarrollo de los monitores de calidad de
contacto (CQMs) y a las placas de monitorizacion de electrodo de retorno (REM).
Estos sistemas estan disefiados para monitorizar la placa de descarga del paciente.
Algunos electrodos de retorno son de uso Unico y consisten en una doble placa que

es adhesiva.

En la unidad electro quirdrgica hay una unidad de monitorizacion que, en caso de
que el electrodo del paciente dejara de ser efectivo hara sonar una alarma y cortara
la corriente reduciendo el riesgo de quemadura. La causa de la falta de efectividad
del electrodo puede deberse a que la placa ha sido posicionada incorrectamente o

sin un contacto completo con el paciente asi como el posible fallo de la placa.

En caso de que el efecto deseado no se alcanzara con la configuracién normal,
todos los equipos deberian ser revisados antes de incrementar la potencia con el fin

de minimizar el riesgo tanto para el paciente como para el personal.
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Asi mismo debe prestarse atencion para asegurar que el electrodo activo se guarda

en un contenedor aislado alejado del campo operatorio, cuando no se usa.

Todo el equipo debe ser revisado antes y después del uso y debiera existir un
sistema de modo que el nimero preciso de usos de los equipos reutilizables como

cables y pinzas se registre.

Otra causa de quemaduras accidentales es una via alternativa. Los recorridos
alternativos suceden cuando la corriente se desvia del electrodo de retorno y
encuentra un recorrido alternativo desde el paciente a “tierra”. En un generador
aislado “tierra” representa la fase negativa del transformador que esta dentro del

generador electroquirdrgico.

99 <6

En un generador “neutralizado” “tierra” representa el suelo comtn de los sistemas
eléctricos habituales. Si el punto de contacto entre el paciente y el objeto conectado
a tierra es pequefio, densidad suficiente de corriente puede ser generada para causar
una gquemadura. El recorrido alternativo méas frecuente se produce cuando el
paciente entra en contacto con un componente metalico de la mesa de operaciones,
una mesa accesoria o0 un electrodo de ECG. Este problema se reduce, pero no se

elimina con el uso de unidades electro quirdrgicas que tienen poca 0 ninguna

referencia a tierra, aunque es pertinente mantenerse atentos a que las corrientes
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encauzadas a tierra pueden seguirse produciendo por unidades aisladas en ciertas

circunstancias.

Sin embargo, es pertinente estar alerta porque los generadores conectados a tierra
siguen disponibles en algunas compafiias para wusarse en aplicaciones
especializadas. Otra causa de una localizacion alternativa de quemadura son las

conocidas como ‘fugas de corriente’.

5.6. PRINCIPALES CAUSAS DE FALLAS DE CONTACTO DE LA PLACA

NEUTRA

o Falta de adherencia de placa desechable rehusada.

e Debe usarse solamente una vez porque el agente conductor autoadhesivo (gel)
pierde ambas propiedades con el calor corporal, grasa o cualquier otro agente

liquido.

¢ Placa desechable con autoadhesivo conductor seco por estar expuesto al ambiente

fuera de su envase.

e Placa instalada en zona de superficies irregulares. No se atomiza.

e Placa instalada en sitio topograficamente apropiado pero muy lejano del epicentro

eléctrico del polo activo (demasiado lejos del area de la operacion).
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e Placa instalada sin preparacién cutanea (con alguna secrecion, piel con grasa o
vellosidad) Se recomienda rasurar la zona de la placa en pacientes hombres y-o0

limpiar con alcohol como desengrasante.

El mal contacto con la placa es la principal causa de accidentes ya que en una primera
fase, esta anomalia engafia al cirujano haciéndole creer que el equipo tiene baja potencia,
este al ver el bajo rendimiento del equipo pide que se incremente la potencia, cuando esto
sucede, bajo la placa se produce una necrosis que altera la impedancia (impedancia, es la
resistencia que presentan los cuerpos al paso de una corriente alternada) subiéndola a tal
grado que disminuye ain mas el rendimiento. El cirujano puede pedir por segunda vez
que se incremente la potencia, pero en ese minuto los filtros de los monitores y otros
equipos de apoyo estan en limite de ser violados, produciéndose una fuga a través de los

electrodos de monitoreo, causando necrosis por debajo de ellos.

Los fabricantes de equipos han disefiado un sistema de monitoreo del estado eléctrico de
la placa, si este no es eficiente, el generador no es autorizado para deliberar energia. Esta
etapa electronica estd incluida en el mismo electrobisturi y consiste en un circuito
eléctrico que se cierra en la placa misma, la cual esta dividida en dos partes que al ser
adherido al paciente, cierra el circuito a través de la piel. El equipo electrobisturi envia
un voltaje de baja amplitud en el orden de los milivoltios, que al retornar pasando por

una seccion cutanea vuelve a la tarjeta de control la cual a su vez, da la sefial a un
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relevador electrénico que autoriza la emision de radiofrecuencia. Si esto no se cumple,
quiere decir que el circuito de placa esta interrumpido y sencillamente no funcionara

hasta que sea resuelto el problema.

El uso del equipamiento electro quirdrgico en el interior de un pabellén minimiza los
riesgos, debido a que estos estdn implementados con sistemas de alimentacion aislada,
que por lo menos protegen de las fugas eléctricas de baja frecuencia, es decir los 50 Hz
tipicos en nuestras redes, pero no sucede lo mismo con la radiofrecuencia, que es mas
dificil de bloquear en su afan de retornar al equipo a través de cualquier medio

conductor.

5.6.1. FENOMENO RADIOELECTRICO DE ULTRATERMIA

Este fendmeno se refiere a una fuga de radiofrecuencia a traves de la lona himeda
0 mojada con algun agente liquido conductor, ya sea sueros salinos, orina, etc. La
fuga que va desde el paciente hacia la mesa quirdrgica o a cualquier superficie
metélica, a través de la tela, que en su estado natural tiene ciertas propiedades
dieléctricas (no conductoras) las cuales se ven alteradas por la presencia de estos

agentes liquidos conductores.

El resultado de esta fuga es una curva de temperatura que puede alcanzar al menos

y no mas de 100 °C. En la tela misma en contacto con la piel, sobre todo si esta
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zona corresponde a alguna prominencia 0sea, que por aplastamiento reduce la
distancia entre la masa corporal toda energizada, con respecto a la mesa o partes
metélicas que se transforma, para este caso, como un electrodo neutro por defecto,
provocando quemaduras que no son eléctricas, sino mas bien el equivalente a
guemaduras con agua caliente y esta seguird lesionando mientras la lona siga

himeda.

5.6.2. ESTELA QUIRURGICA

Este es el nombre que se da al vapor que contiene particulas que se libera cuando
un dispositivo de electrocirugia, laser o ultrasonidos es empleado en un tejido
corporal. Existen evidencias que sugieren que el contenido de esta estela puede
contener elementos quimicos tdxicos, tejido carbonizado, particulas de sangre,
particulas de ADN virico, bacterias y diéxido de carbono por mencionar algunas.
Como resultado de esto se recomiendan que se usen sistemas especificos de
evacuacion de humo con filtros de penetracién ultra baja para evacuar esta estela

del medio perioperatorio.

Recomendaciones de la NATN (Asociacion de Enfermeria Quirurgica RU.)



82

o Todos los instrumentos térmicos usados en cirugia producen humo que
contiene potencialmente agentes infecciosos que podrian ser peligrosos

para el personal.

o Los evacuadores de humo deben usarse y los filtros revisados y

cambiados como indican las recomendaciones de los fabricantes.

o Las unidades de aspiracion libres o a tuberia no deben ser usados para la

evacuacion de humos por no tener filtros de particulas.

o Las mascarillas de alta filtracion deben usarse en todos los procedimientos
que produzcan estela quirargica para minimizar la inhalacion de

particulas.

5.6.3. CIRUGIA MINIMAMENTE INVASIVA

La cirugia minimamente invasiva tiene riesgos especificos respecto a la
electrocirugia. Estos riesgos se relacionan primeramente con el ndmero de
instrumentos y canulas dentro del campo quirdrgico. Los principales riesgos en

estos procedimientos son:

o Derivacion directa cuando un instrumento activo toca otro inactivo

o Derivacion por capacitancia que ocurre cuando la corriente es conducida

desde un instrumento a otro con el que no esté en contacto directo.
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o Fallo de aislamiento cuando se producen rupturas en el material aislante

del instrumento activo que no se observaron antes del uso.

Todos pueden ocasionar quemaduras accidentales a los pacientes que se someten a

cirugia minimamente invasiva.

5.6.4. CIRUGIA ENDOSCOPICA

La cirugia endoscopica utiliza instrumentos de metal en espacios cerrados,
incrementando con ello el riesgo de que un electrodo activo entre en contacto con
el metal del endoscopio, resultando en una quemadura en el paciente o cirujano.
Hay ocasiones en las que la cirugia endoscdpica se realiza a menor potencia que
otras electrocirugias y es menos dafiina. La evidencia clinica sugiere lo contrario
especialmente teniendo en cuenta las alertas sobre este tipo de productos de la
Agencia reguladora de medicinas y productos sanitarios UK (MHRA) (MDA 2002,

MHRA 2003).

Otros riesgos asociados con la electrocirugia incluyen:

o Interaccion con las preparaciones cutaneas y otros productos de basados
en alcohol o productos en aerosol usados dentro del medio perioperatorio.
El pintado con soluciones alcohdlicas debe prohibirse debido a la

posibilidad de ignicion. Este tipo de preparacion cutanea se puede permitir
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si se seca con una torunda quirdrgica antes de iniciar cualquier

procedimiento quirdrgico (MDA 2002).

o Interacciones con otros dispositivos medicos como marcapasos, maquinas

de ECG y equipos de video usados en cirugia minimamente invasiva.

o Electrocucion accidental del paciente o personal con electricidad de baja

frecuencia.

5.7. SEGURIDADES Y PRECAUCIONES ESPECIALES PARA EVITAR

INCENDIOS Y EXPLOSIONES

Existe peligro de fuego, explosion y flamazo eléctrico en la sala de operaciones, aunque
hay pocos anestésicos inflamables en la actualidad. Puede ocurrir incendio o explosién si

cuatro condiciones estan presentes:

Agente inflamable.

Oxigeno (siempre presente)

Fuente de inflamacion (la electricidad estatica es la mas frecuente)

Falta de cuidado del personal.
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La utilizacion segura y eficaz de la electrocirugia depende en gran medida de factores
que estan bajo control del operador y no son totalmente controlables por el disefio del

electrobisturi.

Es importante que las instrucciones que acompafian al equipo sean leidas, entendidas y

seguidas para mejorar la seguridad y la eficacia.

Los equipos de electrocirugia liberan altos voltajes y altas potencias que puede causar
quemaduras eléctricas serias. Asegurarse que todas las conexiones son seguras y estan
bien aisladas antes de desarrollar cualquier test de potencia de salida. No tocar el
electrodo activo ni la placa de paciente mientras el equipo esté conectado (En
determinadas circunstancias pueden ocurrir quemaduras tocando el electrodo

dispersorio).

Cuando se vayan a realizar conexiones de elementos o0 accesorios, asi como cuando no se
esté desarrollando un test de inspeccion, asegurarse que el equipo esté en Stand by o

apagado.

Nunca se debera trabajar con un electrobisturi durante largos periodos de tiempo cuando
un test de revision se esté llevando a cabo, especialmente a valores altos de

programacion, ya que facilmente pueden dafiarse estos equipos.
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Altas tensiones, muy peligrosas, existen en el interior de los equipos. Por lo que no se
deberan abrir durante la inspeccion a menos que se esté calificado para hacerlo.
Advertimos, que después de apagar el equipo se requieren varios segundos para que el
condensador de filtrado se descargue por debajo de un nivel seguro; se recomienda
transcurrir al menos 30 segundos antes de tocar o intentar realizar operacién alguna de
mantenimiento que afecte a la fuente de alimentacién o al amplificador de potencia.
Nunca enchufar un equipo con los electrodos activo y dispersorio juntos (cortocircuito),

ya que puede dafiarse el equipo.

No se deben realizar pruebas a un equipo de electrocirugia en presencia de anestésicos
inflamables, o en ambientes ricos de oxigeno. EIl riesgo de incendio de los gases
inflamables y otros materiales es algo inherente y no se puede eliminar mediante el
disefio del equipo. Por ello se habran de adoptar precauciones especiales para restringir la

presencia de materiales y sustancias inflamables en el ambiente.

La medida de seguridad mas importante contra el fuego y explosion es la educacion del
personal del quir6fano. Cada uno debe conocer el peligro potencial y estar preparado
para realizar acciones adecuadas si hay explosion o incendio. Entre las normas de

seguridad vigente tenemos:

e Conocer el sitio en que estan los extintores de incendio y la forma de emplearlos.

e Conocer lo que se debe hacer en caso de incendio o explosion.
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e Emplear material grueso para extinguir o sofocar las Ilamas de origen eléctrico.

Para los quir6fanos o salas de intervencion en los que se empleen mezclas anestésicas
gaseosas 0 agentes desinfectantes inflamables, la figura 5.8 muestra las zonas G y M, que
deberan ser consideradas como zonas de la Clase I; Zona 1 y Clase 1; Zona 2,
respectivamente, conforme a lo establecido en la ITC-BT-29. La zona M, situada debajo
de la mesa de operaciones (ver figura 5.8.), podra considerarse como zona sin riesgo de

incendio o explosion cuando se asegure una ventilacion de 15 renovaciones de aire /hora.

* ] i ! o o T e Toiuies:a
Ventilacion Sud'?v: ros
(Eléctrico,
se Gases, elc)
Lampara

quirdfano
Mesa de 25 cm 25 cm des'::?a%idas
operaciones  § ¢ 5cm
Equipo EEn
Equipo de - f:rllltldlgcién
/ anestesia &
Interruptor pie Sistema de escape
(3 Zona G. Sistema gases anestesia de gases anestesia

[ Zona M. Ambiente médico  Zona M adicional debida al empleo de
productos inflamables

Figura 5.8. Zona con riesgo de incendio y explosion en quiréfanos [12].


http://www.peritosvigo.com/normativa/REBT/rebt/legislation/RD/itc_bt_29.htm
http://www.peritosvigo.com/normativa/REBT/rebt/legislation/RD/itc_bt_38.htm#figura2#figura2
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Los suelos de los quiréfanos o salas de intervencion seran del tipo anti-electrostatico y su
resistencia de aislamiento no debera exceder de 1MQ, salvo que se asegure que un valor
superior (pero siempre inferior a 100MQ) no favorezca la acumulacion de cargas

electrostaticas peligrosas.

En general, se prescribe un sistema de ventilacion adecuado que evite las

concentraciones de los gases empleados para la anestesia y desinfeccion.

5.8. MEDIDAS DE SEGURIDAD EN EL USO DEL ELECTROBISTURI

Se deben extremar los recaudos cuando se trabaja con altas frecuencias, ya que en esos
casos, los caminos que la corriente toma son impredecibles. Los acoplamientos
capacitivos muchas veces dificilmente detectables, ofrecen caminos alternativos a las
corrientes de alta frecuencia, y si tales caminos incluyen al paciente, la consecuencia
inmediata son las quemaduras sobre el cuerpo del paciente. En electrocirugia se manejan
frecuencias en el o6rden de los MHz y potencias de cientos de Watts. En la figura 5.9 se
muestra un caso en el cual existe un acoplamiento capacitivo entre el circuito de salida
del electrobisturi (EB) y tierra y otro entre la entrada del monitor y tierra, el color
amarillo indica el camino que toma la corriente. La corriente de fuga resultante circulara
a traveés de los electrodos de monitoreo, provocando quemaduras en dichos puntos ya que
el area de los mismos es pequefia comparada con la del electrodo de retorno representada

por la plancha del EB.



89

Figura 5.9. Acoplamiento entre electrodo de salida del EB y tierra [13].

No es posible eliminar totalmente los acoplamientos capacitivos, una mejor ubicacion de
la plancha, normalmente bajo el gluteo del paciente, dard un camino de retorno de menor
impedancia para la corriente de RF, lo cual permitira trabajar con una menor tension

reduciendo asi la probabilidad de quemaduras.

Figura 5.10. Camino de retorno de menor impedancia para la corriente de RF [13].
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Aln en el caso de eliminarse los acoplamientos del ejemplo anterior y con la plancha
correctamente ubicada, puede producirse el caso de un acoplamiento capacitivo por
proximidad entre el electrodo activo del EB y el cable del monitor cardiaco del paciente.
Esto producira la circulacion de la corriente a través de uno o mas electrodos de

monitoreo, produciendo como consecuencia las quemaduras antes mencionadas.

Figura 5.11. Acoplamiento entre electrodo activo del EB y el cable del paciente [13].

Parecido al anterior tenemos otro caso similar, esto ocurriria cuando el acoplamiento se
produce entre el electrodo de retorno del EB y el cable del monitor cardiaco del paciente,
las consecuencias serian idénticas, con lo cual la recomendacion es mantener los cables

de ambos equipos lo suficientemente alejados para evitar recorridos paralelos entre estos.
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Figura 5.12. Acoplamiento entre electrodo de retorno del EB y el cable del paciente

[13].

Figura 5.13. Cables de los equipos alejados [13].

La situacion ideal de operacién es aquella en donde toda la energia se disipa en el area de

contacto entre el electrodo activo del EB y el cuerpo del paciente, alli es donde se
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requiere el efecto quirdrgico. Esto se conseguira solo si la impedancia eléctrica en el
resto del recorrido de la RF es nula; pero en la realidad lo que se busca es hacerla lo mas
baja posible, es por esto que se ubica el electrodo de retorno lo mas cerca posible del
campo de operacion y haciendo que la resistencia de contacto del mismo sea lo mas baja
posible, lo cual se consigue mediante un area de contacto grande y ubicando la plancha
en una zona con buena irrigacion y carnosa, lo cual favorece a la adaptacion entre las

formas del cuerpo y la plancha.

De no tomarse tales recaudos, parte de la energia se disipara en el contacto entre la
plancha y el paciente pudiendo ocurrir consecuencias como la que se muestra en la figura

5.14 debido a un contacto defectuoso.

Figura 5.14. Quemaduras debido a contacto defectuoso del EB [13].

En la actualidad existen sistemas de seguridad (REM) que utilizan electrodos de retorno

autoadhesivos formados por dos semi-electrodos, de manera tal que el EB mide la
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impedancia entre los mismos. De esta forma se puede detectar cualquier anomalia en el
contacto y, si la impedancia medida presenta un valor fuera de un rango preestablecido,

se inhabilita automaticamente la salida de RF del EB.

Figura 5.15. Electrobisturi [13].

5.9. GESTION DEL RIESGO, SEGURIDAD Y SALUD

En vista de los riesgos descritos anteriormente, estd claro que se trata de un area de
practica que debe estar sujeta a una fuerte gestion de riesgo y a sistemas seguros de

trabajo.

La gestion de riesgo puede definirse como el proceso identificar qué cosas en el area de

trabajo tienen riesgo potencial y como minimizarlo.
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Hay cinco pasos basicos en la gestidn de riesgos:

Identificar los riesgos

e |dentificar quien y como puede ser lesionado

e Evaluar el riesgo valorando las medidas de precaucion existentes e identificando

nuevas medidas si fuera necesario.

e Registrando las acciones y observaciones.

¢ Revisar la valoracion regularmente y revisandola cuando sea necesario.

La legislacion de salud y seguridad requieren que las empresas realicen:

Proveer sistemas seguros de trabajo

Prevenir o controlar la exposicién a sustancias que puedan dafiar la salud

Asegurarse de que se toman las precauciones adecuadas para minimizar los
peligros de los materiales inflamables o explosivos asi como del ruido y radiacion

del equipo eléctrico.

Proporcionar los suministros adecuados de cualquier tipo de equipos y ropas de

proteccion individual (EPI).
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Estos requisitos demuestran la necesidad de una politica firme en lo relacionado con el
uso de todos los equipos electroquirdrgicos en el campo perioperatorio, en lo referente a

gestion de riesgos, normativa de salud y seguridad y el marco de gestion clinica.

Las mismas normas emplazan a los trabajadores a cumplir con las directrices y
procedimiento del centro en cuanto esto constituye un modo seguro de trabajar. Los
empleados deben asi mismo observar las politicas de uso de los EPI de acuerdo con el

adiestramiento que reciban sobre ello.

En conclusion, como se puede observar la electrocirugia es una parte esencial de la
préactica perioperatoria. Sin embargo, cada profesional en el entrono quirdrgico necesita
unos conocimientos précticos sobre los principios de la electro cirugia y estar
concienciado sobre los riesgos potenciales para el paciente y los miembros del equipo y

su reduccion.

5.10. PROTECCION EN LAS INSTALACIONES ELECTRICAS

5.10.1. CONEXION A TIERRA

Consiste principalmente en conectar a tierra los gabinetes y partes mas accesibles
de los aparatos electromédicos. De modo tal que si el conductor vivo hace contacto
con el gabinete, la corriente de falla se derivara a tierra. Por lo tanto es necesario

contar con una buena instalacion de tierra, un buen ejemplo es utilizar un
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enrejado de cobre de 3x3 m, enterrado a 2 m de profundidad en cuyo centro
se encuentra una barra de cobre de 4 cm de diametro al cual se
deben fijar por medio de abrazaderas inoxidables los conductores de
tierra procedentes del edificio. Dicha instalacion soporta corrientes de hasta
100 A. Actualmente las leyes en la mayoria de los paises indican el uso de

tomacorrientes tripolares como se muestra en la figura 5.16.

Conductares
del edificia

Abrazaderas
nomdables

Suelo
Dharmetro

4 om Enrejado

L = -

- =
7
———3m —
r"-"'\-:l

MNeutro
Taarra

Figura 5.16. a) Diagrama de para la conexion de tierra en un edificio, b) Tomacorriente
tripolar [14].

Aln con este sistema se corre el  riesgo de microshock o0 incluso de
macroshock debido a los diferentes valores resistivos ocasionados por
el cableado entre las terminales de tierra. Para minimizar aun mas el riesgo se
utiliza el sistema denominado “copo de nieve” para eliminar cualquier posible

desbalance resistivo del sistema.
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La configuracion “copo de nieve” (figura 5.17.) consiste en cablear todos los

tomacorrientes de un ambiente a un punto comun.

Tubos de oxigeno,

r armarios metalicos
|TE

Camas, mueblas

metalicos measas,
ﬂﬁtm entos eléctricos

Tierras secundarias
equipotenciales

Tiarra
comun

Figura 5.17. Configuracion “copo de nieve” [14].

5.10.2. PRUEBAS DE SEGURIDAD EN EQUIPO BIOMEDICO E

INSTALACIONES ELECTRICAS

Cuando se llevan a cabo pruebas en los sistemas eléctricos de
distribucion y lineas de alimentacidén en equipo biomédico, se debe buscar la

seguridad de los pacientes y del personal que maneja el equipo.

Tales pruebas pueden realizarse entre diferentes puntos (partes) del

equipo, por ejemplo:
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o Pruebas de aislamiento entre linea de alimentacion y los elementos

expuestos del instrumento.

o Prueba de la correcta puesta a tierra del gabinete.

o Prueba de aislamiento entre canales (entre terminales conectadas al

paciente).

o Prueba de aislamiento entre canal y el gabinete.

o Aislamiento entre fase y neutro del cordén de alimentacién y tierra (fase-

tierra, neutro-tierra).

Por otro lado, debe tenerse en cuenta que los instrumentos con los que se debe
tener especial cuidado son aquellos que se conectan al paciente por medio de
alguna terminal (los que miden bio-potenciales, controlan o monitorean alguna
funcion por medio de descargas precisas de corriente). A continuacion se hara
referencia a la medicién de corrientes de fuga que conviene realizarse en los

diferentes equipos biomédicos, con el fin de garantizar que su operacién es segura.

5.10.3. CORRIENTE DE FUGA A TIERRA DESDE EL GABINETE

Esta no debe ser mayor a 5004A para equipos que no van directamente conectados
al paciente, ni exceder de los 3001A para equipos que se ocupen en el monitoreo

de bio-potenciales del paciente. Estos limites son de corriente RMS para sefiales
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sinusoidales  desde CD hasta 1KHz, y se miden utilizando un micro
amperimetro con una resistencia de 1K€ o menos, haciendo las pruebas con el
equipo encendido, apagado y cambiando la toma de lecturas entre fase y

neutro.(ver figura 5.18.)
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Figura 5.18. Prueba de corriente de fuga desde el gabinete [14].

5.10.4. FUGAS A TIERRA DESDE EL PANEL DEL PACIENTE

La medicion de esta corriente de fuga se lleva a cabo tomando las
lecturas entre todas las terminales que van al paciente (por medio del selector de

derivaciones, de un ECG por ejemplo) con respecto a tierra, donde la
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corriente de fuga debe ser menor a 50pA para equipos con cables aislados del
paciente y con la tierra abierta; y menor de 10pA para equipos con cables

aislados del paciente y con la tierra conectada. (Ver figura 5.19.).

Selector de cables al

paciente
Interruptor de encendido y apagado 7
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red 0 en un sistema paralelo con terra abierta

independiente
I < 10 A para cables en paciente aslado

COn Derra mtacta,

Figura 5.19. Prueba de corriente de fuga desde el panel del paciente [14].

5.10.5. CORRIENTE DE FUGA ENTRE LOS CABLES CONECTADOS AL

PACIENTE

Esta corriente de fuga es particularmente importante porque estos cables presentan

contactos con baja impedancia. El limite de esta corriente de fuga en pacientes
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debe ser de 50pA. Los pacientes con cables aislados deben tener corrientes de
fuga menores a los 10pA. Unicamente en paciente con cables (terminales)
aislados se pueden conectar catéteres o electrodos que haga contacto con el

corazén.

La corriente de fuga se mide entre pares de cables, para luego ir

midiendo los cables tomando cada uno con respecto a los demas. (Figura 5.20.)
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Figura 5.20. Prueba de corriente de fuga entre los cables del paciente [14].
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5.10.6. AISLAMIENTO DE LA FUENTE DE PODER

Se debe medir la corriente de fuga que pudiera pasar a través de las cargas del
paciente a tierra causada por la fuente de alimentacion. (Ver figura 5.21.) Esta
corriente de fuga es Illamada corriente de aislamiento o corriente de riesgo y debe

ser menor de 50uA.
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Figura 5.21. Prueba de corriente de fuga desde la fuente de alimentacion [14].
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El llevar a cabo un control de seguridad eléctrica en el manejo y
funcionamiento del equipo biomédico evita muchos problemas, reduce costos de
mantenimiento y sobretodo permite que, tanto los operadores del equipo como los
pacientes, se hallen seguros durante el diagnostico y/o tratamiento de

enfermedades.

Cuando un paciente se encuentra hospitalizado, cateterizado o0 es
portador de cualquier tipo de protesis electronica, el medio que lo rodea debe

contar con una derivacion de tierra llamada “tierra del paciente”.

Dicha conexion es una derivacion de la tierra comudn y generalmente se encuentra

conectada a una “placa de tierra” colocada en la cabecera de la cama del paciente.

Es importante mencionar que la diferencia resistiva entre las diversas “tierras
del paciente” no debe ser superior a 0.05 €, o en el peor de los casos la maxima

diferencia permitida es de 0.1 Q.

Cuando se da el caso de superficies que no cumplan con dicha especificacion
existen dos opciones: cubrirlas con un elemento aislador o con un muy buen
conductor, si aun de este modo no se cumplen tales especificaciones, el elemento

debe ser reemplazado.
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5.11. PRUEBAS DE LAS INSTALACIONES ELECTRICAS

5.11.1. PRUEBA DEL SISTEMA DE TIERRA

Para corroborar la eficiencia del sistema de conexién a tierra se utilizan

generalmente tres pruebas:

o La medicion de los 0.050hms mencionados en la seccion
anterior debe realizarse con un instrumento que proporcione 20A a 60 o

50 Hz a baja tension (3 0 6 V)

o Ladiferencia de potencial entre tierra y el polo neutro no debe exceder los

6V, y se miden con un multimetro estandar.

Como ejemplo: para una tension al edificio no debe exceder el 5 % para tensiones
de hasta 120 V o el 2 % para tensiones de 220 V y un drenaje de 15 A la maxima
impedancia que puede presentar cada uno de los cableados es de 0.3 Q. Esta

prueba debe llevarse a cabo mediante un 6hmetro que inyecte 0.5 A de CC pulsétil.

5.11.2. PISO CONDUCTOR

Para evitar la formacion de cargas electrostaticas, las salas de cuidados intensivos,
quirdéfanos, cadmaras hiperbaricas y cualquier otro que tenga relacion con el equipo

electromédico, es necesario cubrir el piso con un material moderadamente
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conductor, que ademas servird para lograr una derivacion a tierra mas segura y

puede actuar como pantalla de RF.

Para la medicion de la resistencia del piso se utiliza un megéhmetro que trabaje a
10A y 6V aproximadamente, se colocan dos electrodos de 2.2Kg y 6.75cm de
didmetro separados 1m como se observa en la figura 5.22., el valor promedio
obtenido de cinco o mas mediciones debe encontrarse entre 25 kQ y 1 MQ, la
resistencia entre tierra y el piso conductor también se encuentra dentro de estos

valores promedio.

Electrodo
/2.2 Kg, ¢ 6.75 cm

Figura 5.22. Pruebas de conductividad de piso [14].

5.11.3. PRUEBA DE PUESTA A TIERRA DE MUEBLES FIJOS O

RODANTES

Esta prueba requiere de un instrumento con caracteristicas similares al de la

seccioén de piso conductor.
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Los muebles fijos, accesorios de servicio, camillas, mesas de operacién etc. Deben
poseer entre la zona de apoyo y las zonas conductoras mas accesibles

una resistencia no mayor que 250 kQ.

Las mediciones deben realizarse tomando la resistencia entre las partes accesibles
de dichos objetos y un electrodo colocado a 1m del pie de los mismos, como lo
muestra la figura 5.23. El valor obtenido de las mediciones debe ser de

aproximadamente 250 kQ mas la resistencia del piso en ese lugar.

Electrada 2.2 kg 5

L1

Figura 5.23. Pruebas de medicién de muebles fijos o rodantes [14].
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6.1. CLASIFICACION DE LOS EQUIPOS MEDICOS:

El avance en las tecnologias médicas es muy acelerado y en los hospitales se involucra a
los pacientes con conexiones a diferentes instrumentos o equipos medicos para su
diagnostico y tratamiento con lo que se presenta un riesgo asociado a los circuitos
eléctricos defectuosos. Entre otras fallas se presentan las corrientes de fuga, mal
aislamiento de conductores; problemas que se pueden prevenir con pruebas de seguridad
eléctrica y calibraciones de los equipos con lo que se garantiza la seguridad durante los
procedimientos de diagndstico y tratamiento de los pacientes como también la seguridad

del personal del hospital.

La prueba de seguridad eléctrica verifica que el equipo esta en correspondencia con las
regulaciones y requerimientos de seguridad establecidos por los estandares que se han

creado para el cuidado de la salud de los pacientes.
Es por esto que se lo ha separado en los siguientes grupos para su estudio:

6.1.1. SEGUN EL TIPO DE PROTECCION CONTRA DESCARGAS
ELECTRICAS:

6.1.1.1. PROTECCION TIPO |

Son equipos en el que la proteccion contra descargas electricas no
descansa unicamente en el aislamiento bésico, sino que incluye una

medida de seguridad adicional consistente en el conexionado del equipo



108

conductor de proteccion a tierra, que forma parte del cableado fijo de la
instalacion, de forma que las partes accesibles no puedan hacerse activas
en caso de fallo del aislamiento basico. Pueden tener aislamiento doble o
aislamiento reforzado, o partes funcionando a muy baja tension por
seguridad o partes accesibles protegidas por una impedancia de
proteccion. Si tiene aislamiento entre las partes de la red de alimentacion y

las partes metélicas accesible.

Las partes accesibles de equipos de Clase | separadas de las partes activas
mediante un aislamiento basico deberan estar conectadas a un terminal de

proteccion de tierra de impedancia suficientemente baja.

3 Clase |
’ s L | -
ST N
. TI & %:
| of L
. L5 To

| ] |

Aislamiento basico
Conexién proteccién tierra

Figura 6.1. Proteccion de clase 1 [15].
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6.1.1.2. PROTECCION TIPO II

Son equipos en el que la proteccion contra descargas eléctricas no
descansa Unicamente en el aislamiento basico, sino que incluye medidas
de seguridad adicionales tales como, aislamiento doble o aislamiento
reforzado, no existiendo provision de puesta a tierra y confiando en las
condiciones de la instalacién. Los equipos de Clase Il con envolvente
aislante, la envolvente habra de ser duradera y practicamente continua de
material aislante que rodea todas las partes conductoras.

¥ Clase Il -

w

[~

I—|‘

Doble aislamiento
Aislamiento reforzado
Sin conexian tierra proteceitn

Figura 6.2. Proteccion de Clase 11 [15].

Si un equipo de Clase Il con pantallas internas aisladas es suministrado
con un cable de alimentacion que tenga tres conductores, el tercer

conductor (conectado al contacto de tierra de proteccion de la clavija de
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toma de corriente) se debera usar Unicamente como tierra funcional para
esas pantallas y debera ser de color verde y amarillo. El aislamiento de
tales pantallas internas y de todo el cableado interno conectado a ellas

debera ser aislamiento doble o aislamiento reforzado.

6.1.1.3. PROTECCION TIPO III

Son equipos en los que la proteccidn contra las descargas eléctricas se
basa en emplear una tension de alimentacion pequefia, de hasta 24V en
corriente alterna y de 50V en corriente continua, las cuales no significan
ningun tipo de peligro para las personas. Se puede usar transformadores
para reducir el voltaje en corriente alterna, o usar baterias o pilas en
corriente continua. Los equipos de Clase Il deberan estar provistos con

envolvente metalica, envolvente conductora practicamente continua.

6.1.2. SEGUN EL NIVEL DE PROTECCION CONTRA DESCARGAS

ELECTRICAS:

6.1.2.1. EQUIPO TIPO B

Son equipos con una proteccidbn contra descargas eléctricas,
particularmente con la corriente de fuga permisible, y la fiabilidad de la

conexion a tierra si la hubiese.
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En equipos de Tipo B, las corrientes de fuga de todos los pacientes
deberan ser medidas desde todas las conexiones de paciente conectadas
entre si o con las partes aplicables cargadas de acuerdo con las

instrucciones del fabricante.

6.1.2.2. EQUIPO TIPO BF

Son equipos de tipo B, con parte aplicable de tipo F; flotante, parte
aplicable aislada de todas las otras partes del equipo. La corriente maxima

permitida en estos equipos es de 100 pA.

En equipos de Tipo BF, las corrientes de fuga de todos los pacientes
debera ser medida desde y hacia todas las conexiones de paciente de cada
funcién de la parte aplicable conectadas entre si 0 con las partes aplicables

cargadas de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

6.1.2.3. EQUIPO TIPO CF

Son equipos que proporcionan un mayor grado de proteccion contra
descargas eléctricas, que el equipo tipo BF, particularmente en relacion
con la corriente de fuga permisible, y dispone de una parte aplicable tipo

F. La corriente maxima permitida en estos equipos es de 10 pA.

En equipos de tipo CF, corrientes de fuga de todos los pacientes debera ser

medida desde y hacia cada conexién de paciente por turno.
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Los equipos y partes de equipos previstos para aplicacion cardiaca directa
deberan ser de tipo CF, y podran tener si las necesitan partes aplicables de

tipo By BF.
Tipo B

Tipo BF

' Tipo CF

Figura 6.3. Simbolos para identificar el tipo de equipo electromédico de acuerdo al nivel

de proteccion [15].

Los equipos de Tipo By Tipo BF pueden ser de Clase I, Clase 11 o Clase
I1l, y los valores permitidos de corriente de fuga es de 0,1 mA en
condiciones normales y de 0,5 mA en condiciones de fallo. Los equipos
de Tipo CF unicamente pueden ser de Clase |1 o Clase Il y los valores
permitidos de corriente de fuga es de 0,01 mA en condiciones normales y

de 0,05 mA en condiciones de fallo.
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Si el fabricante especifica alternativas para una parte desconectable de la
parte aplicable (por ejemplo cables y electrodos de paciente), las
mediciones de la corriente de fuga de paciente se deberan realizar con la

parte desconectable especificada menos favorable.

La corriente auxiliar de paciente se debera medir entre cualquier conexion

de paciente y todas las otras conexiones de paciente conectadas entre si.

6.1.3. DEFINICION DE SALAS POR GRUPOS DE APLICACION
MEDICA:

6.1.3.1. GRUPO DE APLICACION 0

Son aquellas en donde no se emplean, durante el examen o el tratamiento,
aparatos o dispositivos electromédicos. O bien, donde se utilizan equipos
electromédicos que se alimenten exclusivamente mediante baterias y que
no apliquen electrodos sobre el paciente. En este grupo de aplicacion se
acepta la desconexion automatica del suministro de energia, cuando exista
una falla eléctrica a masa o a tierra, o por un corte de la red general,

siempre y cuando no existan riesgos para el paciente.

Ejemplos grupo de aplicacion 0:- Salas de esterilizacion para cirugias,

Salas de lavado para cirugias, Consultorios de medicina humana y dental.
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Figura 6.4. Consultorio de medicina dental en Clinica Dental Gran Via (Espafa) [16].

6.1.3.2. GRUPO DE APLICACION 1

Son aquellas en donde se utilizan equipos electromédicos conectados a la
red y los pacientes entren en contacto durante el examen o el tratamiento.
Dichos examenes y/o tratamientos pueden interrumpirse y repetirse sin
implicar riesgos para el paciente. En este grupo de aplicacion se acepta la
desconexién automatica del suministro de energia, cuando exista una falla
eléctrica a masa o a tierra, 0 por un corte de la red general. Sin embargo,
ante el corte de la red general, todos o algunos tomacorrientes deben estar
alimentados por el sistema de generacion de emergencia en 15 segundos

como maximo.
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Ejemplos grupo de aplicacion 1:- Salas para ecografia, Salas de
internacion, Salas para terapia fisica, Salas de masajes, Salas para

diagnostico/tratamiento radiolégico, Salas de parto y Consultorios de

medicina humana y dental.

Figura 6.5. Sala de partos hospital Metropolitano (Quito) [17].

6.1.3.3. GRUPO DE APLICACION 2

Son aquellas en donde se utilizan equipos electromédicos conectados a la
red, que sirven para intervenciones quirdrgicas o para mediciones
corporeas de interés vital. Los exdmenes o los tratamientos no pueden
interrumpirse ni repetirse, sin que impliguen un riesgo para el paciente.

Por lo que en este grupo de aplicacion los equipos deben poder seguir
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operando ante una falla eléctrica a masa o a tierra, y/o ante un corte en el

suministro de la red de distribucién publica.

En el grupo de aplicacion 2a, el paciente no puede estar sujeto a un riesgo
de microshock. Mientras que en el grupo de aplicacién 2b, si corre el
riesgo de sufrir un microshock. La diferencia entre las salas 2a y 2b radica
en la implementacion de la instalacion eléctrica la cual se detalla en la

norma.

Ejemplos grupo de aplicacion 2a.- Salas de preparacion para cirugias,

Salas para hidroterapia, Salas para endoscopias, Salas para dialisis, Salas

para yesos quirurgicos.

Figura 6.6. Sala de endoscopia (Ecuador) [18].
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Ejemplos grupo de aplicacion 2b.- :Salas para ambulatorios quirdrgicos,
Salas de examen intensivo con mediciones invasivas, Salas de
recuperacion post-quirargica, Salas de cirugias, Salas de guardia para
tratamiento de emergencia (Shock Room), Salas de cuidados intensivos

(UTI), Quirdéfanos de obstetricia, Salas para dialisis de emergencia o

aguda, Salas de neonatologia.

Figura 6.7. Sala de operaciones de Hospital Clinica Kennedy Ecuador [19].

Segun las normas nacionales e internacionales una sala del grupo 2 se

caracteriza por los siguientes parametros:

* Red de alimentacion del tipo IT
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Correcta puesta a tierra

Servicio ininterrumpido de energia

6.1.3.3.1. RED DE ALIMENTACION DEL TIPO IT

Estas redes se caracterizan fundamentalmente por no tener un
neutro conectado a tierra y de disponer de un transformador de

aislamiento también denominado barrera galvanica.

La norma DIN VDE 0100-710 estipula lo siguiente para los
sistemas IT médicos en las areas comprendidas en el grupo 2: La
red IT se debe utilizar en circuitos de tomacorrientes en entornos
donde haya pacientes. Esto también se aplica a los circuitos que
suministran luz en los quiréfanos. Se requiere al menos un sistema
IT para cada grupo de salas. Se debe suministrar circuitos
individuales para multiples tomacorrientes. Las primeras fallas no

deben generar la desconexion del sistema.

Este tipo de instalaciones se la usan en instalaciones hospitalarias
debido a que en estos sitios la seguridad fisica tanto de equipos
como de pacientes es una prioridad. Este tipo de sistemas
garantizan el funcionamiento aunque se haya presentado una falla

de primer orden en el sistema. La corriente producida en la
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primera falla no ocasiona peligro a la vida humana ya que son

valores despreciables.

En la figura 6.8 podemos observar que si el paciente o el personal
médico de cirugia toca alguno de los terminales, la diferencia de
potencial con respecto a tierra es de 0 V, es decir, no circulara
corriente a través de estas personas. En el caso de no existir el
transformador de aislamiento, y el paciente o el personal médico de
cirugia toca uno de los bornes vivos, circulard por ellos una
corriente eléctrica provocando asi un shock eléctrico. Al no existir
una red IT para las conexiones de los aparatos médicos, se corre el
riesgo que ante cualquier falla interna que posea el instrumento, se
produzcan corrientes eléctricas de valores que pondrian en peligro

la seguridad del paciente y del personal que maneja el equipo.

o 1 §-

Figura 6.8. Tipo de red IT [20].
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6.1.3.3.2. PUESTA ATIERRA

Es importante que todo circuito electronico este conectado a tierra
por motivos de seguridad. Una conexion de baja impedancia
conectada desde los equipos y objetos metalicos a tierra minimiza
los peligros para el operador en caso de que el equipo tenga alguna

falla; ademas de establecerse un camino para la descarga estética.

En las salas de tipo 2 es muy importante evitar las descargas
estaticas que pueden producirse por frotamiento, ya que en el caso
de pacientes con agujas o catéteres pueden producirse un camino

para la descarga por ese camino, produciendo asi un microshock.

En el entorno hospitalario coexisten varios sistemas independientes
de distribucién de energia que pueden tener interferencia de tipo
electromagnético entre si de manera electromagnética o a través de

la red de distribucién.

Para evitar este tipo de inconvenientes con los equipos médicos es
mejor que el camino de tierra de estos sea independiente de los
otros sistemas que se encuentran dentro del entorno hospitalario, es

decir que exista solo un punto de retorno.
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6.1.3.3.3. SERVICIO ININTERRUMPIDO DE ENERGIA

Toda sala del grupo 2 debe garantizar su servicio ininterrumpido
durante una cirugia, para ello estas salas ademas de ser alimentadas
por el proveedor de energia, debe disponer de sistemas internos de
alimentacion para generar su propia energia como por ejemplo

sistemas de baterias UPS.

Por este motivo, ciertos tipos de salas pueden estar asignados a varios grupos de
aplicacion. La mayoria de las veces al planificar la instalacion eléctrica de un
hospital, no es posible determinar que tipos de equipos electromédicos se
utilizarén. Por ello, no deberia hacerse uso del grupo de aplicacion 0. En la figura

6.9 podemos observar cual es el esquema correcto de una alimentacién de una sala

tipo 2. _
Monitor de
Corriente
-
:"T - -
PREFERENCIAL __ <Y T [>A —

—lff . T T
| I PSS
SECUNDARLA L] [
— ®
PE _ 1 .
IABALIMA PA REPETIDOR
ABALINA 7
T

SALA GRUPOD 2
Figura 6.9. Esquema correcto de alimentacion de una sala del grupo 2 [20].
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Con el fin de establecer en los hospitales tengan un nivel satisfactorio de
seguridad eléctrica y de funcionamiento para los equipos electromédicos e
instalaciones eléctricas de las areas médicas; los requisitos para su disefio y
construccién estan especificados en las normas UNE correspondientes. Estas
normas estan destinadas a cubrir el disefio y la construccion de los nuevos

equipos e instalaciones.

Las normas estan destinadas a reducir el riesgo a los pacientes, operadores y sus

alrededores.

Cuando la vida del paciente depende del funcionamiento del equipo, la fiabilidad

funcional de éste y de la instalacion, se convierten en un factor de seguridad.

La energia aplicada al paciente durante el tratamiento, como funcién asignada al
equipo, es parte de la responsabilidad del médico. No obstante, la calibracion o la
indicacion exacta de la cantidad de energia, ha de estar asegurada por el equipo, y
el rendimiento evaluado de éste no deberia exceder mucho del maximo requerido
en los tratamientos para los cuales el equipo ha sido concebido por prevision de

un cédigo de aplicacion de seguridad.

Esta reduccion del riesgo se suma a las asignadas por las medidas de seguridad
tomadas en el momento de realizar las instalaciones eléctricas y los

mantenimientos de los equipos médicos.



CONC X "G g
NCLUSIONES v 1y 'OMENDACIONES

Qi ose cumplen en las institucionee '
L. uetones médicas los téenjens mostradus en los sistemas

L

speionados de proteceion se o L
mene I 1 se podefan mimmizar en gran cantidad los accidentes en los

irofanos o en procedimientos ; .
quirot procedimientos minimamente mvasivos, protegiendo de esta manera la

salud ¢ integridad de los pacientes,

2 a9 Seo 1 A & P - .
2. La scguridad eléetrica en hospitales depende de varios factores. Si tomamos en

cuenta las recomendaciones anteriores, nuestra instalacién eléctrica serd de calidad y

garantizard la seguridad de los usuarios, evitando los accidentes y las pérdidas de vidas

humanas, asi como el desperdicio de dinero.

3. Los hospitales estin en la obligacion de brindar al operador de los equipos una
capacitacion previa ademds del entrenamiento necesario para saber identificar un
problema en el instrumento que utilizan para que sea reportado antes de que cause algin

tipo de daiio a los pacientes.

Escaneado con CamScanner


https://v3.camscanner.com/user/download

trole securidad. iencia v
con guridad, eficiencia y concordancia para que todas estas normas se cumplan

" ) o
medicas con el objeto de disminuir Ja cantidad de fallas a la hora de realizar las

verificaciones de funcionamiento

Escaneado con CamScanner


https://v3.camscanner.com/user/download

ANEXOS
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ANEXO A

TEST DE SEGURIDAD ELECTRICA

Existen en el mercado equipos analizadores de seguridad eléctrica, disefiados para
comprobar la seguridad del equipo electromédico. En ellos, el técnico introduce los

datos del equipo y, el analizador somete al equipo electromédico a la serie de pruebas

exigidas en la norma.

Li
PRU ) VALORES ¥|E'
EBA DESCRIPCION DE LA PRUEBA S
CLASE I CLASE II

B | BF| CF| B |BF|CF
0 VOLTAJE SUMINISTRADO (V)
1 PROTECCION CONTINUIDAD DE TIERRA (MQ) 0.1a0.2

| |
RESISTENCIA DE AISLAMIENTO (MQ)
2 ALIMENTACION F1 A REVESTIMIENTO 2 2 20| 7] 7] 70
3 ALIMENTACION F2 A REVESTIMIENTO 2 2 20 | 7 | 7 |70
4 ALIMENTACION A PARTES APLICADAS 7 7 70 7] 770
5 PARTES APLICADAS A REVESTIMIENTO 5 5 50 | 5 | 5 | 50
CORRIENTE DERIVACION A TIERRA (UA)
6 SFC ALIMENTACION ABIERTA 1000 | 1000 | 1000
7 CONDICIONES NORMALES 500 | 500 | 500
8 SFC ALIMENTACION INVERTIDA Y ABIERTA 1000 | 1000 | 1000
CONDICIONES NORMALES ALIMENTACION
9 INVERTIDA 500 | 500 | 500
CORRIENTE DERIVACION A CARCASA (pA)
10 SFC ALIMENTACION ABIERTA 500 | 500 | 500 | 500 | 500 | 500
11 CONDICIONES NORMALES 100 | 100 | 10 | 100|100 10
12 SFC TIERRA ABIERTA 500 | 500 | 500 | 500 | 500 | 500
13 SFC ALIMENTACION INVERTIDA Y ABIERTA 500 | 500 | 500 | 500 | 500 | 500
CONDICIONES NORMALES ALIMENTACION

14 INVERTIDA 100 | 100 | 10 | 100|100 | 10
15 SFC TIERRA ABIERTA Y ALIMENTACION 500 | 500 | 500 | 500 | 500 | 500




INVERTIDA

CORRIENTE DERIVACION A PACIENTE (uA)

16 SFC ALIMENTACION ABIERTA 500 | 500 | 50 | 500|500 | 50

17 CONDICIONES NORMALES 100 | 100 | 10 | 100|100 | 10

18 SFC TIERRA ABIERTA 500 | 500 | 50

19 SFC ALIMENTACION INVERTIDA Y ABIERTA 500 | 500 | 50 | 500|500 | 50
CONDICIONES NORMALES ALIMENTACION

20 INVERTIDA 100 | 100 | 10 | 100 | 100 | 10

SFC TIERRA ABIERTA Y ALIMENTACION

21 INVERTIDA 500 | 500 | 50

22 ALIMENTACION EN PARTES APLICADAS 5000 | 50 580 50
ALIMENTACION EN PARTES APLICADAS Y 500

23 ALIMENTACION INVERTIDA 5000 | 50 0 >0

CORRIENTE AUXILIAR A PACIENTE (pA)

24 SFC ALIMENTACION ABIERTA 500 | 500 | 50 | 500|500 | 50

25 CONDICIONES NORMALES 10 10 10 | 10 | 10 | 10

26 SFC TIERRA ABIERTA 500 | 500 | 50 | 500|500 | 50

27 SFC ALIMENTACION INVERTIDA Y ABIERTA 500 | 500 | 50 | 500|500 | 50
CONDICIONES NORMALES ALIMENTACION

28 INVERTIDA 10 10 10 | 10 | 10 | 10

SFC TIERRA ABIERTA Y ALIMENTACION
29 INVERTIDA 500 | 500 | 50
30 CONSUMO DE CORRIENTE (mA)

SFC: Condicién fallo simple.

V (voltios): Para alimentacion de tension.

W (ohmios): Para proteccion continuidad a tierra.

MW (megaohmios): Para resistencia de aislamiento.

mA (microamperios): Para corriente de derivacion.

mA (miliamperios): Para consumo de corriente.




ANEXO B

ELECTROCARDIOGRAMA —ONDAT
El electrocardiograma (ECG) es la representacion gréafica de la actividad eléctrica
del corazdn, que se obtiene con un electrocardidgrafo en forma de cinta continua. Es
el instrumento principal de la electrofisiologia cardiaca y tiene una funcion relevante
en el cuidado y diagndstico de las enfermedades cardiovasculares, alteraciones
metabdlicas y la predisposicion a una muerte sibita cardiaca. También es Util para
saber la duracion del ciclo cardiaco. El trazado tipico de un electrocardiograma
registrando un latido cardiaco normal consiste en una onda P, un complejo QRS y una

ondaT.

QRS
| Complex |

R

5T
Segment

PR
Segment

P

PR Interval Q

QT Interval

La onda T representa la repolarizacion de los ventriculos. En el complejo QRS

generalmente ocurre la onda de repolarizacion auricular, por lo que la mayoria de las


http://es.wikipedia.org/wiki/Coraz%C3%B3n
http://es.wikipedia.org/wiki/Electrocardi%C3%B3grafo
http://es.wikipedia.org/wiki/Electrofisiolog%C3%ADa_card%C3%ADaca
http://es.wikipedia.org/wiki/Cardiopat%C3%ADa
http://es.wikipedia.org/wiki/Muerte_s%C3%BAbita_cardiaca
http://es.wikipedia.org/wiki/Ciclo_card%C3%ADaco
http://es.wikipedia.org/wiki/Complejo_QRS

veces no se ve. Eléctricamente, las células del muasculo cardiaco son como muelles
cargados; un pequefio impulso las dispara, despolarizan y se contraen. La recarga del
muelle es la repolarizacion (también llamada potencial de accion).

En la mayoria de las derivaciones, la onda T es positiva. Las ondas T negativas

pueden ser sintomas de enfermedad



BIBLIOGRAFIA

Bronzino J., Management of Medical Technology, Stoneham MA
Butterworth-Heinemann Publishers, 1992.

Ebme, Four Classes and types of medical electrical equipment,
http://www.ebme.co.uk, 2001.

Rodriguez M., Sanchez C. y Miguel A., Gestion de Mantenimiento para
Equipos Médicos, http://www.hab2001.sld.cu, 2001.

Gruendemann Barbara J. and Fernsebner Billie, Technology
Managment:Electrosurgery, Jones an Bartlett Publishers, 1995.

Rodriguez E. B., Ingenieria Clinica, http://www.springerlink.com, 2006.
Miranda Danilo. Riesgos Eléctricos. http://www.monografias.com, 2006
Hofheinz W, Electrical Safety—Ungrounded Power Supply Systems in
Medical Sites, Business Briefing Publishers, 2003.

Hernandez Gregorio, Notas Curso Regional sobre Instalaciones Eléctricas en
Hospitales, http://www.enersapg.com.co, 2003.

Rizo Yuri A., Monitoreo Preventivo de Aislamiento en Conductores. Revista

Mundo Eléctrico No. 65, 2006.


http://www.ebme.co.uk/arts/safety/part4.htm
http://www.monografias.com/

10

11

12

13

14

Enrenwerth Jan, Understanding Electrical and Fire Safety in the Operating
Room, http://www.enersapg.com, 1995.

Winckler R., Electrotechnical Standardization in Europe: A Tool for the
Internal Market, http://www.scribd.com, 1994,

FDA Recall Policies, Us Food And Drug Administration Center For Food
Safety And Applied Nutrition Industry Affairs Staff Brochure,
http://www.cfsan.fda.gov, 2003.

Gullikson M., Risk Factors, Safety, and Management of Medical Equipment
FL. CRC PRESS, 2003.

Wikipedia, La enciclopedia libre, http://es.wikipedia.org.


http://www.scribd.com/
http://www.cfsan.fda.gov/~lrd/recall2

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

[1] Fuente: Instituto Superior politécnico “José Antonio Echeverria”. Facultad de
Ingenieria Eléctrica.

[2] Fuente: medicina.ufm.edu

[3] Fuente: Industrias Técnicas ITC, www.industriastecnicasitc.com

[4] Fuente: www.kaviacion.com

[5] Fuente: http://www.itescam.edu.mx

[6] Fuente: www.riesgosgenerales.blogspot.com

[7] Fuente: Rafael Barea Navarro. Departamento Electronica. Universidad Alcala
[8] Fuente: html.rincondelvago.com/riesgos-eléctricos

[9] Fuente: Departamento de Ingenieria Eléctrica. Universidad Autonoma
Metropolitana-lztapalapa, México.

[10] Fuente: www.efn.uncor.edu

[11] Fuente: Instituto de clinicas y urologia tamanaco

[12] Fuente: http://www.tecnicaindustrial.es

[13] Fuente: www.teonet.com.ar

[14] Fuente: http://gdtitm.site40.net/files/unidad1biomedic

[15] Fuente: Universidad Tecnoldgica de Pereira, R. Luis Enrique.

[16] Fuente: www.promofar.com/clinicas

[17] Fuente: www.hospitalmetropolitano.org

[18] Fuente: www.ieced.com.ec

[19] Fuente: www.hospikennedy.med.ec


http://www.industriastecnicasitc.com/
http://www.kaviacion.com/
http://www.itescam.edu.mx/principal/sylabus/fpdb/recursos/r46342.DOC
http://www.riesgosgenerales.blogspot.com/
http://www.teonet.com.ar/
http://gdtitm.site40.net/files/unidad1biomedic
http://www.hospikennedy.med.ec/

[20] Fuente: Digital dinamic system S.A.



	APLICACIÓN DE PRUEBAS EN CUMPLIMIENTO DE SEGURIDAD ELÉCTRICA EN EQUIPOS MÉDICOS
	AGRADECIMIENTOS
	AGRADECIMIENTOS
	DEDICATORIA
	DEDICATORIA

	APLICACIÓN DE PRUEBAS EN CUMPLIMIENTO DE SEGURIDAD ELÉCTRICA EN EQUIPOS MÉDICOS
	RESUMEN
	ÍNDICE GENERAL
	ABREVIATURAS
	SIMBOLOGÍA
	ÍNDICE DE FIGURAS
	Figura 1.1. Fases en el periodo de vida de los equipos médicos
	Figura 1.2. Comprobador de niveles de seguridad dentro del propio equipo médico [
	Figura 2.1: Interior de un quirófano
	Figura 2.2. Equipos de Electromedicina
	Figura 2.3. Transformador de aislamiento y dispositivo detector de fugas
	Figura 3.1. Efectos fisiológicos de la electricidad
	Figura 3.2: Impedancias de algunos recorridos
	Figura 3.3. El cuerpo humano ofrece resistencia al paso de una corriente
	Figura 3.4. Rango de los umbrales de las corrientes de percepción y de pérdida de control
	Figura 3.5. Curva Corriente de pérdida de control – frecuencia [7].
	Figura 3.6. Efectos de los puntos de entrada en la distribución de la corriente por el cuerpo
	Figura 3.7. Efectos de corriente alterna - frecuencia entre 15 y 100 HZ [7].
	Figura 3.8. Áreas de seguridad para radiofrecuencias. Tipo A: pacientes sensitivos, Tipo
	Figura 3.9. Riesgos de macroshock
	Figura 3.10. Riesgo de microshock
	Figura 5.1. Rango de frecuencias en electrocirugía
	Figura 5.2. Célula en el momento de coagular
	Figura 5.3. Célula en el momento de cortar
	Figura 5.4. Modos de operación
	Figura 5.5. Técnica monopolar
	Figura 5.6. Técnica bipolar
	Figura 5.7. Proceso de operación por laparoscopía
	Figura 5.8. Zona con riesgo de incendio y explosión en quirófanos [
	Figura 5.9. Acoplamiento entre electrodo de salida del EB y tierra [13].
	Figura 5.10. Camino de retorno de menor impedancia para la corriente de RF [
	Figura 5.11. Acoplamiento entre electrodo activo del EB y el cable del paciente [
	Figura 5.12. Acoplamiento entre electrodo de retorno del EB y el cable del paciente
	Figura 5.13. Cables de los equipos alejados
	Figura 5.14. Quemaduras debido a contacto defectuoso del EB
	Figura 5.15. Electrobisturí
	Figura 5.16. a) Diagrama de para la conexión de tierra en un edificio, b) Tomacorriente tripolar
	Figura 5.17. Configuración “copo de nieve”
	Figura 5.18. Prueba de corriente de fuga desde el gabinete
	Figura 5.19. Prueba de corriente de fuga desde el panel del paciente
	Figura 5.20. Prueba de corriente de fuga entre los cables del paciente
	Figura 5.21. Prueba de corriente de fuga desde la fuente de alimentación
	Figura 5.22. Pruebas de conductividad de piso
	Figura 5.23. Pruebas de medición de muebles fijos o rodantes
	Figura 6.1. Protección de clase I
	Figura 6.2. Protección de Clase II
	Figura 6.3. Símbolos para identificar el tipo de equipo electromédico de acuerdo al nivel de protección
	Figura 6.4. Consultorio de medicina dental en Clínica Dental Gran Vía (España
	Figura 6.5. Sala de partos hospital Metropolitano (Quito)
	Figura 6.6. Sala de endoscopía (Ecuador)
	Figura 6.7. Sala de operaciones de Hospital Clínica Kennedy Ecuador
	Figura 6.6. Sala de endoscopía (Ecuador)
	Figura 6.7. Sala de operaciones de Hospital Clínica Kennedy Ecuador
	Figura 6.8. Tipo de red IT
	Figura 6.9. Esquema correcto de alimentación de una sala del grupo 2

	ÍNDICE DE TABLAS
	Tabla I. Ponderación de la función del equipo
	Tabla II. Ponderación del riesgo físico del equipo
	Tabla III. Ponderación, clasificación, grado y calidad
	Tabla IV. Ponderación para la clasificación IEC
	Tabla V. Ponderación para la clasificación FDA
	Tabla VI. Ponderación por contacto con el paciente
	Tabla VII. Ponderación de las clasificaciones
	Tabla VIII. Aplicación de la función IPSEEM en equipos médicos
	Tabla IX. Intervalo y frecuencia para realizar las pruebas de seguridad eléctrica a los equipos médicos

	INTRODUCCIÓN
	CAPITULO 1
	1.1. ESTRUCTURA DEL MARCO TEÓRICO
	1.2. ESTUDIO DEL ESTADO DEL CASO
	1.2.1. NORMATIVAS
	1.2.2. MÉTODOS PARA EVALUAR LA SEGURIDAD ELÉCTRICA

	1.3. DETECCIÓN DE PROBLEMAS INHENERENTES AL ESTADO DEL CASO
	1.4. SOLUCIÓN PROPUESTA

	CAPITULO 2
	2.1. BASES LEGISLATIVAS
	2.2. NORMATIVAS APLICABLES PARA INSTALACIONES DE USOS MÉDICOS
	2.3. NORMATIVAS APLICABLES PARA EQUIPOS DE ELECTROMEDICINA
	2.4. NORMATIVAS DETECTOR DE AISLAMIENTO
	2.5. NORMATIVAS - TRANSFORMADOR DE AISLAMIENTO

	CAPITULO 3
	3.1. EFECTOS DE LA CORRIENTE EN EL CUERPO HUMANO
	3.1.1. UMBRAL O NIVEL DE PRECEPCIÓN
	3.1.2. CORRIENTE DE PÉRDIDA DEL CONTROL MOTOR
	3.1.3. PARÁLISIS RESPIRATORIO, DOLOR Y FATIGA
	3.1.4. FIBRILACIÓN VENTRICULAR
	3.1.5. CONTRACCIÓN DEL MIOCARDIO SOSTENIDA
	3.1.6. DAÑOS FÍSICOS Y QUEMADURAS

	3.2. IMPEDANCIA DEL CUERPO HUMANO
	3.3. RESISTENCIA DEL CUERPO HUMANO
	3.4. PARÁMETROS SUSCEPTIBLES QUE AFECTAN A LOS EFECTOS FISIOLÓGICOS
	3.4.1. VARIABILIDAD DEL UMBRAL DE PERCEPCIÓN Y CORRIENTE DE PÉRDIDA DEL CONTROL MOTOR
	3.4.2. FRECUENCIA DE LA CORRIENTE
	3.4.3. DURACIÓN DE LA EXPOSICIÓN A LA CORRIENTE ELÉCTRICA
	3.4.4. PUNTOS DE ENTRADA DE LA CORRIENTE ELÉCTRICA

	3.5. EFECTOS DE LA CORRIENTE ALTERNA COMPRENDIDA ENTRE 15 Y 100 HZ
	3.6. EFECTOS FISIOLÓGICOS A FRECUENCIAS MAYORES
	3.7. RIESGO DE DESCARGAS (SHOCK) DEBIDAS AL EQUIPO ELÉCTRICO
	3.7.1. ENTORNO ELÉCTRICO DE LOS PACIENTES
	3.7.2. RIESGO DE MACROSHOCK
	3.7.3. RIESGO DE MICROSHOCK
	3.7.3.1. DEFECTO O ROTURA DEL CONDUCTOR DE PUESTA A TIERRA
	3.7.3.2. SUPERFICIES METÁLICAS CERCANAS AL PACIENTE Y NO CONECTADAS A TIERRA
	3.7.3.3. EQUIPOS CONECTADOS A DIFERENTES POTENCIALES DE MASAS
	3.7.3.4. EQUIPOS ALIMENTADOS A BATERÍAS



	CAPITULO 4
	4.1. ÍNDICE DE PRIORIDAD DE SEGURIDAD ELÉCTRICA PARA EQUIPOS MÉDICOS
	4.1.1. CLASIFICACIÓN POR RIESGO ESTÁTICO
	4.1.2. CLASIFICACIÓN POR EL GRADO Y CALIDAD DE LAS MEDIDAS DE SEGURIDAD
	4.1.2.1. EQUIPO TIPO H
	4.1.2.2. EQUIPO TIPO B

	4.1.3. CLASIFICACIÓN POR EL NIVEL DE AISLAMIENTO POR IEC
	4.1.3.1. CLASE 1
	4.1.3.2. CLASE 2
	4.1.3.3. CLASE 3

	4.1.4. CLASIFICACIÓN POR EL NIVEL DE RIESGO FÍSICO POR LA FDA
	4.1.4.1. CLASE I
	4.1.4.2. CLASE II
	4.1.4.3. CLASE III

	4.1.5. CLASIFICACIÓN POR EL CONTACTO CON EL PACIENTE
	4.1.5.1. GENERAL (G)
	4.1.5.2. SUSCEPTIBLE (S)
	4.1.5.3. CRÍTICO (C)



	CAPITULO 5
	5.1. CONFIGURACIÓN Y EFECTOS DURANTE LA ELECTROCIRUGÍA
	5.1.1. DESECACIÓN Y COAG
	5.1.2. FULGURACIÓN Y COAG
	5.1.3. CORTE
	5.1.4. BLEND

	5.2. DIATERMIA MONOPOLAR
	5.3. DIATERMIA BIPOLAR
	5.4. ULTRASONIDOS
	5.5. LOS PELIGROS PARA EL PACIENTE
	5.5.1. QUEMADURAS ACCIDENTALES

	5.6. PRINCIPALES CAUSAS DE FALLAS DE CONTACTO DE LA PLACA NEUTRA
	5.6.1. FENÓMENO RADIOELÉCTRICO DE ULTRATERMIA
	5.6.2. ESTELA QUIRÚRGICA
	5.6.3. CIRUGÍA MÍNIMAMENTE INVASIVA
	5.6.4. CIRUGÍA ENDOSCÓPICA

	5.7. SEGURIDADES Y PRECAUCIONES ESPECIALES PARA EVITAR INCENDIOS Y EXPLOSIONES
	5.8. MEDIDAS DE SEGURIDAD EN EL USO DEL ELECTROBISTURÍ
	5.9. GESTIÓN DEL RIESGO, SEGURIDAD Y SALUD
	5.10. PROTECCIÓN EN LAS INSTALACIONES ELÉCTRICAS
	5.10.1. CONEXIÓN A TIERRA
	5.10.2. PRUEBAS DE SEGURIDAD EN EQUIPO BIOMÉDICO E INSTALACIONES ELÉCTRICAS
	5.10.3. CORRIENTE DE FUGA A TIERRA DESDE EL GABINETE
	5.10.4. FUGAS A TIERRA DESDE EL PANEL DEL PACIENTE
	5.10.5. CORRIENTE DE FUGA ENTRE LOS CABLES CONECTADOS AL PACIENTE
	5.10.6. AISLAMIENTO DE LA FUENTE DE PODER

	5.11. PRUEBAS DE LAS INSTALACIONES ELÉCTRICAS
	5.11.1. PRUEBA DEL SISTEMA DE TIERRA
	5.11.2. PISO CONDUCTOR
	5.11.3. PRUEBA DE PUESTA A TIERRA DE MUEBLES FIJOS O RODANTES


	CAPITULO 6
	6.1. CLASIFICACIÓN DE LOS EQUIPOS MÉDICOS
	6.1.1. SEGÚN EL TIPO DE PROTECCIÓN CONTRA DESCARGAS ELÉCTRICAS
	6.1.1.1. PROTECCIÓN TIPO I
	6.1.1.2. PROTECCIÓN TIPO II
	6.1.1.3. PROTECCIÓN TIPO III

	6.1.2. SEGÚN EL NIVEL DE PROTECCIÓN CONTRA DESCARGAS
	6.1.2.1. EQUIPO TIPO B
	6.1.2.2. EQUIPO TIPO BF
	6.1.2.3. EQUIPO TIPO CF

	6.1.3. DEFINICIÓN DE SALAS POR GRUPOS DE APLICACIÓN MÉDICA:
	6.1.3.1. GRUPO DE APLICACIÓN 0
	6.1.3.2. GRUPO DE APLICACIÓN 1
	6.1.3.3. GRUPO DE APLICACIÓN 2
	6.1.3.3.1. RED DE ALIMENTACIÓN DEL TIPO IT
	6.1.3.3.2. PUESTA A TIERRA
	6.1.3.3.3. SERVICIO ININTERRUMPIDO DE ENERGÍA





	APLICACIÓN DE PRUEBAS EN CUMPLIMIENTO DE SEGURIDAD ELÉCTRICA EN EQUIPOS MÉDICOS
	ANEXOS
	ANEXO A
	ANEXO B

	BIBLIOGRAFÍA
	REFERENCIAS BIBLIOGRÁFICAS


